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1.- OBJETIVO

1.1. Establecer los criterios técnicos, normativos y de bioseguridad para la aceptacién o rechazo de muestras de los
diagnésticos de Enfermedad Respiratoria Viral (ERV)} {Virus Influenza/ Virus SARS-CoV-2); Enfermedad Febril
Exantemética (EFE) (Virus Sarampi6n/Virus Rubéola); Arbovirus (Virus Dengue NVirus Chikungunya/Virus Zika); Virus
de Papilema Humano (VPH); y Viruela Simica

Garantizar [a integridad, trazabilidad y calidad analitica de las muestras recibidas.

Asegurar cumplimiento con UNE-EN ISO 15189 Laboratorio clinico. Requisitos para [a calidad y la competencia
{Vigente), Norma Intamacional ISC 35001 Gestién del riesgo bioldgico en iaboratorios y otras organizaciones
relacionadas (Vigente), Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2, para la vigilancia epidemiologica (Vigente).

1.4. Fortalecer la vigilancia epidemioldgica mediante identificacién de muestras de alto valor epidemioldgico.

2-  ALCANCE Qe

Este documento aplica para Ja recepcién, procesamiento y envio de muestras, para el personal de la Coordinacién de Recepcion
de Muestras y atencion al puablico del Laboratorio Estatal de Salud Publica "Dr. Gaio Soberén y Paira’, del area operativa de
Vigilancia Epidemiologica (Epidemitlogos, Jefes Jurisdiccionales y Encargados de Programa) de la Secretaria de Salud (SSA),
Servicies de Salud IMSS-BIENESTAR, el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores de Estado (ISSSTE),
de la Secretaria de Marina (SEMAR), de la Secretaria de la Defensa Nacional (SEDENA,) y ef personal responsable de Atencién
Primaria a la Salud que requieran informacion referente a la foma de muestras Gnicamente para LOS diagndstico de Enfermedad
Respiratoria Viral (ERV) (Virus Influenza/Virus SARS-CoV-2); Enfermedad Febril Exantemética (EFE) (Virus Sarampi6n/Virus
Rubéoia), Arbovirus (Virus Dengue/Virus Chikungunya/Virus Zika), Virus de Papiloma Humano (VPH); y Viruela Simica, sujetos
a vigitancia epidemiolégica establecidos en los Lineamientos Vigentes de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Piblica con
apoyo técnico del Instituto de Diagnéstico y Referencia Epidemiolégicos “Dr. Manuel Martinez Béez"(InDRE).

-

3.- DEFINICIONES

3.1. Muestra: Parte representativa de distintos especimenes biclégicos destinados a recabar informacién acerca del
sistema bioldgico (heces, suero o plasma, sangre total, tejidos, etc.).

3.2. Muestra Aceptada: Muestras que retne todas las caracteristicas, fisicas y administrativas, para que pueda ser
sometida a los procedimientos de andlisis en el laboratorio.

3.3. Muestra Rechazada: Muestras que no retine las caracteristicas fisicas y administrativas para ser sometida a los
precedimientos de analisis en el laboratorio.

3.4. Muestra Retenida: Muestra a la cual no se Inicia el proceso de diagnoéstico en el faboratorio por falta de algun requisito
administrativo y que se encuentra en refrigeracién hasta que se reciba la informacitn faltante.

3.5. Dias de transito: Tiempo transcurrido entre la fecha toma y la fecha de recepcion de la muestra en el laboratorio.
3.8. Dias de evolucion: Tiempo frascurrdo entre la fecha de inicio de la sintomatologfa y la fecha de toma de la muestra.

3.7. Enfermedad Respiratoria Viral (ERV): El fracto respiratorio es un sitio frecuente de infecciones asociadas a una amplia
variedad de virus que pueden causar diversos sindromes clinicos segun la edad del paciente, la respuesta inmune,
comorbilidades, entre ofras caracteristicas. Las infecciones respiratorias virales son un importante problema de sajud
publica. La enfermedad respiratoria viral, desde la visién de la vigilancia epidemiol6gica incluye a la COVID-19 causada

por el virus del SARS-CoV-2, la influenza y otros virus respiratorios.

3.8. SARS-CoV-2: Se trata de un virus ARN envuelto, monocatenario, del género Betacoronavirus, gue se designd como
SIndrome Respiratorio Agudo Severo (SARS-CoV-2), E| SARS-CoV-2 contiene cuatro proteinas estructurales: espiga
(8}, envoltura (E), membrana (M) y nucleocapside (N); y 16 proteinas no estructurales. La proteina S en la membrana
del virién, le da la apariencia de corona y es la responsable de la unién, fusién y entrada del SARS-CoV-2 a las células
huésped. Asimismo, el SARS-CoV-2 depende del receptor de la enzima convertidora de angiotensina para ingresar a

las células, caracteristica que comparte con el SARS-CoV.
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3.9. influenza: La influenza es una infeccién causada por el virus de la influenza; existen tres tipos de virus de influenza: A,
By C, epidemiolégicamente el més importante es el grupo A. Los virus tipo A se clasifican en subtipos en funcién de
las diferentes combinaciones de dos proteinas de la superficie del virus que son la Hsmaglutinina y Neuraminidasa (H
¥ N respectivamente).

3.10. Arbovirus: El término arbovirus es utilizado para hacer referencia a una serie de virus que son transmitidos por vectores
arirépodos; su nombre proviene del inglés “Arthropod-Bome Virus”, que literalmente significa “virus transmitidos por
artrépodos” al que se le realiza una contraccién para dar origen al vocabio arbovirus como tal. En este caso los agentes
fransmisores son insectos denominados artrépodos que contagian el virus al picar a una persona o animal, permitiendo
luego que el virus se introduzca en e sistema circulatorio del individuo infectado.

.Dengue: El dengue es una enfermedad virica transmitida por mosquitos que en los Gltimos afios se ha propagado
répidamente por todas las regiones de la OMS. El virus del dengue se transmite por mosquitos hembra, principalmente
de la especie Aedes aegypti y, en menor grado, Ae. albopictus. Eslos mosquitos también son vectores de los virus de
la fiebre chikungunya, de la fiebre amarilla y de Zika. La enfermedad esti muy extendida por los trépicos, con
variaciones locales en el riesgo que dependen-de Jas precipitacianes, la temperatura, la humedad relativa y la
urbanizacion rapida sin planificar. = - Oar

3.1

—

3.12. Zika: El virus de Zika es un flavivirus transmitido por mosquitos que se identificé por vez primera en macacos (Uganda,
1847). Posteriormente, en 1952, se identificé en el ser humano en Uganda y la Republica Unida de Tanzania.

3.13.Sindrome de Gillain-Barré; En el sindrome de Guillain-Baré, el sistema inmunitario del organismo ataca parte del
sistema nervioso periférico. El sindrome puede afectar a los nervios que controlan los movimientos musculares, asi
como a los que transmiten sensaciones dolorosas, térmicas y tactiles. Esto puede producir debilidad muscular y pérdida
de sensibiiidad en las piemas o brazos.

3.14.Chikungunya: El virus Chikungunya (CHIKV) pertenece a la familia Togaviridae del genero Aifavirus La fiebre
chikungunya es una enfermedad vitica transmitida por mosquitos que se describié por primera vez durante un brote
registrado en el sur de Tanzania en 1952. Los virus causantes son especies del género Alphavirus, que son virus ARN
de la familia Togaviridae. «Chikungunya» es una voz del idioma makonde que significa «postura retorciday, en alusién
al aspecto encorvado de los pacientes causado por los dolores articulares (artralgia),

3.15. Sarampi6n: E! sarampion es una enfermedad muy contagiosa y grave causada por un virus. Antes de que la vacuna
se introdujera en 1963 y se generalizara su uso, cada 2-3 afos se registraban importantes epidemias de sarampién

que llegaban a causar cerca de dos miliones de muertes al afo.

3.16. Rubéola: La rubéola es una infeccion virica aguda y contagiosa, Aunque el virus de la rubécla suele causar una
enfermedad exantematica y febril leve en los nifios y fos adultos, la infeccién durante el embarazo, sobre todo en &l
primer trimestre, puede ser causa de aborto esponténeo, muerte fetal, muerte prenatal o malformaciones conhgénitas,
que constituyen el llamado sindrome de rubéola congénita.

3.17. Viruela Simica: La viruela simica humana es una enfermedad zoonttica causada por el virus de la viruela simica. La
presentacion clinica es similar a [z viruela. La Viruela Simica es causada por un virus de ADN de dobie cadena envuelitc,
en forma de ladrillo, con un tamafic de genoma de alrededor de 190 Kb. Pertenece al género Orthopoxvirus de la

familia Poxviridae.

3.18. Virus del Papiloma Humano (VPH): Microorganismos pertenecientes a la familia de los papovavirus, infectan la piel y
las mucosas pudiendo producir tumores epiteliales benigno o malignos, su asociacién con distintas lesiones Yy su
potencial oncogénico,

3.19. Muestras de Alto Valor Epidemiolégico: Se considera muestra de alto valor a aquella que se recibe en el laboratorio y
que no cumple con alguno de los criterios de aceptacién pero por las caracteristicas de la evolucién del paciente
(hospitalizaci6n o defuncion) el laboratorio opta por procesar ia muestra, el laboratorio se debe asegurar que estas
muestras ingresen con un documento que avale io anterior, el cual debe incluir lo siguiente: que indique el total de
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muestras y la justificacion del por qué deben ser procesadas ya que esta justificacion se plasmara en el apartado de
observaciones del informe de resultados.

3.20. Vigilancia epidemiolégica: Es e! estudio penmanente y dinamico del estado de salud en la poblacién y tiene como
propésito presentar opciones para la toma de decisiones. Desde el punto de vista operativo incluye la recopilacion, el

procesamiento y el andlisis de los dafios y riesgos en salud.

3.21. Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SINAVE): Corresponde a la Direccibn General Adjunta de
Epidemiologia {DGAE) coordinar la elaboracién de las normas y procedimientos para la vigilancia epidemiolGgica
correspondiente. El SiINAVE capta, registra y analiza datos de morbilidad, mortalidad y dafios, asi como riesgos a la
salud, en esie caso, especificamente para dengue a través dei Sistema Unico de Informacion para la Vigilancia

Epidemiolégica {(SUIVE).

4.- DOCUMENTOS APLICABLES

4.1. Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSAZ2, Para la vigitancia epidemiologica (Vigenie).

4.2. Norma Oficial Mexicana NOM-014-SSA2, Para la prevencion, deteccion, diagnéstico, fratamiento, control y vigilancia
apidemiolGgica del céncer cérvico uterino {Vigente)

4.3. Norma Oficial Mexicana NOM-032-SSA2, Para la vigilancia epidemiolégica, promocién, prevencion y control de las
enfermedades transmitidas por vectores. {Vigente)

4.4. Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCT2, Especificaciones para la clasificacién de las substancias infecciosas ¥
especificaciones especiales y adicionales para la construccion y ensayo {prueba) de los envases y/o embalajes que
transporten substancias infecciosas de la division 6.2, Categoria A {Vigents)

4.5. Norma Mexicana NMX-CC-8001-IMNC Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos (ISO 9001:2015) {Vigenta).

4.6. Norma Internacional UNE-EN SO 15188 Laboratorios clinicos requisitos para la calidad y !a competencia (SO

15189:2022) (Vigente).
4.7. Norma Internacional 1SO 35001 Gestién del riesgo biclégico en faboratorios y otras organizaciones relacicnadas

(Vigente)

4.8. Lineamiento para la toma, manejo y envio de muestras para diagnéstice a la red naciona! de laboratorios de salud
plblica - instituto de Diagnéstico y Referencia Epidemiologicos “Dr. Manuel Martinez Baez" {Vigente)

4.9. Lineamiento para la vigilancia por laboratorio de virus respiratorios ~ Institto de Diagnoéstico y Referencia

Epidemiolégicos “0r. Manue! Martinez Baez" (Vigente)
4.10. Lineamiento para la vigilancia por laboratorio de dengue v otras arbovirosis — Instituto de Diagnéstico y Referencia

Epidemiolégicos “Dr. Manuel Martinez Baez" {Vigente}
4.11. Lineamiento para la vigilancia por laboratorio de la Enfermedad Febril Exantemética — Instituto de Diagnéstico y

Referencia Epidemioiégicos “Dr. Manuel Martinez B&ez" (Vigente)
4.12.Lineamiento para la vigilancia por laboratorio de mpox — Instituto de Diagnastico y Referencia Epidemiolégicos “Dr.

Manuel Martinez B&ez™ (Vigente) i
4.13. Lineamiento para la vigilancia por laboratorio del Céncer del Cueilo del Utero — Instituto de Diagnostico y Referencia

Epidemiol6gicos “Dr. Manuel Martinez Baez” (Vigente) .
4.14. Protocolo de Bioseguridad y Biocustodia Para la Toma y Manejo De Muestras en el Laboratorio para la Enfermedad
Respiratoria Viral - Instituto de Diagnéstico y Referencia Epidemiolégicos “Dr. Manuegl Martinez Baez” (Vigente)
4.15. Guidance on regulations for the Transport of Infectious Substances {Orientacion sobre la normativa para el Transporte

de Sustancias Infecciosas OMS (Vigents).

5.- RESPONSABILIDADES Qe
5.7. Direccidon

5.1.1. Normativas y documentales

5.1.1.1. Aprobar y difundir el procedimiento de aceptacion ¥ rechazo de muestras.

5.1.1.2. Garantizar que el procedimienic esté alineado con los lineamientos INDRE vigentes (virus respiratorios,
arbovirus, EFE, mpox, CaCu).

5.1.1.3. Asegurar trazabilidad documental y control de versiones.
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5.1.1.4. Definir autoridad técnica para decisiones en casos especiales.

5.2.1. Gestion de calidad

5.7.1. Asegurar que los criterios estén basados en:

5.2.1.1.1. Tipo de muestra

5.2.1.1.2. Tiempo de evolucién clinica
5.2.1.1.3. Medio de {ransporte
5.2.1.1.4, Temperatura

..... i i
5.2.1.1.5. Integridad dei envase Q01

5.2.1.1.6. Documentacién spidemioldgica completa
5.7.2. implementar indicadores:

5.2.2.1.1. % de muestras rechazadas
5.2.2.1.2. Causas frecuentes
5.2.2.1.3. Acciones correctivas

5.7.3. Bioseguridad y biocustodia

5.2.3.1.1. Garantizar cumplimiento de 1SO 35001.
5.2.3.1.2. Asegurar que el personal tenga capacitacion en transporte categoria A y B.
5.2.3.1.3. Autorizar manejo de muestras fuera de especificacion bajo analisis de riesge.

5.7.4. Comunicacién

5.2.4.1.1. Notificar formaimente a unidades remitentes sobre causas de rechazo.
5.2.4.2.1. Coordinar retroalimentacién con jurisdicciones sanitarias.

5.7. Jefe de Departamento

5.2.1. Revisar y aprobar los criterios de aceptacion y rechazo de las muestras de los diagndsticos de Enfermedad
Respiratoria Viral (ERV) {Virus influenza/ Virus SARS-CoV-2); Enfermedad Febril Exantematica (EFE) (Virus
Sarampitn/Virus Rubéola); Arbovirus (Virug Dengue /Virus Chikungunya/Virus Zika); Virus de Papiloma Humano
{VPH), y Viruela Simica, aplicables en el Laboratorio de Biologia Molecular.

5.3. Coordinador de Recepcién de Muestras

5.3.1. Aplicar los ctiterios de aceptacion y rechazo de las muestras que se reciban de los diagnosticos de Enfermedad
Respiratoria Viral (ERV) (Virus Influenza/ Virus SARS-CoV-2); Enfermedad Febril Exantematica (EFE) (Virus
Sarampién/Virus Rubéola); Arbovirus (Virus Dengue /Virus Chikungunya/Virus Zika); Virus de Papiloma Humano
(VPH); y Viruela Simica,

5.3.2. Generar ¢l formato de rechazo definitivo de las muestras que no cumplen con los criterios de aceptacion y si
cumplen con alguno de los puntos de rechazo.

§.3.3. Difundir a los usuarios externos (medio que elijan) los criterios de aceptacion y rechazo del Laboratorio de Biologfa
Molecular, asi como notificar los cambios nuevas que se generen en los documentos aplicables de referencia.

5.3.4. Capacitar en equipo con el jefe (a) de laboratorio de Biologia Molecular a los usuarios externos {via presencial o
virtual} en la aplicacion de los criterios de aceptacion y rechazo.

5.3.5. A la expiracion de los criterios de aceptacion y rechazo, debera esperar la actualizacién correspondiente por parte
del Laboratorio de Biclogia Molecular y el Sistema de Gestién de Calidad.-
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5.7. Jefe de laboratorio.

5.4.1. Revisar y actualizar los criterios de aceptacion y rechazo de las muestras de los diagnésticos de Enfermedad
Respiratoria Viral (ERV) (Virus Influenza/ Virus SARS-CoV-2); Enfermedad Febril Exantematica (EFE) (Virus
Sarampién/Virus Rubéola); Arbovirus (Virus Dengue /Virus Chikungunya/Virus Zika); Virus de Papiloma Humano
{VPH); vy Viruela Simica, cuando asi sea necesario.

5.4.2. Notificar a las 4reas involucradas (Departamento de Vigilancia Epidemiolégica, Coordinacién de Gestién de
Calidad y Recepcién de Muestras y Atencion al Publico), los cambios que se realicen a este procedimiento.

5.4.3. Supervisar la cormecta aplicacién de los criterios de aceptacidn o rechazo de muestras.

5.4.4. Realizar las observaciones sobre las muestras de aito valor epidemiolégico: en el informe de resultados.

5.4.5. Generar el formato de rechazo definitivo de las muestras que no cumplieron con los criterios de aceptacion,
aquellos que sean omitidos por ei 4rea de Recepcién de Muestras y Atencién al Pubico.,

5.4.6. Difundir los criterios de aceptacién y rechazo de muestras de los diagnésticos de Enfermedad Respiratoria Viral
(ERV) (Virus influenza/ Virus SARS-CoV-2); Enfermedad Febril Exantematica (EFE) (Virus Sarampion/Virus
Rubécla); Arbevirus (Virus Dengue /Virus Chikungunya/Virus Zika); Virus de Papiloma Humano (VPH); y Viruela
Simica, a los usuarios internos del Laboratorio Estatal de Salud Publica “Dr, Galo Sober6n y Parra”.

5.4.7. Capacitar al personal de Recepcién de Muestras y Atencién ai Publico para garantizar el cumplimiento de los

criterics de aceptacion y rechazo.

5.5. Quimicos analistas.

5.6.1. Aplicar los criterios de aceptacion y rechazo de las muestras de los diagndsticos de Enfermedad Respiratoria Viral
(ERV) (Virus Influenza/ Virus SARS-CoV-2); Enfermedad Febril Exantemética (EFE) (Virus Sarampién/Virus
Rubéola), Arbovirus (Virus Dengue /Virus Chikungunya/Virus Zika); Virus de Papiloma Humano (VPH); y Viruela
Simica, recibidas para su diagnéstico en sl Laboratorio de Biologia Molecular.

5.8.2. Rechazar las muestras gue no cumplan con ios criterios de aceptaci6n y rechazo establecidos en este documento.

5.6. Técnico laberatorista.

Jdoi

5.6.1. Verificacién técnica en recepcién,

5.6.1.1. Debe revisar:

5.6.1.2, Identificacion correcta del paciente

5.6.1.3. Concordancia muestra—formato epidemioldgico

5.6.1.4. Tipo de muestra adecuado segUn lineamiento

5.6.1.5. Volumen suficiente

5.6.1.6. Medio de transporte correcto

5.6.1.7. Temperatura adecuada (2~-8°C ¢ congelacion segdn lineamiento)
5.6.1.8. Triple embalaje comrecto

5.6.1.9. Tiempo de envio deniro del periodo establecido

5.6.2. Criterios de rechazo técnico.

5.6.2.1. Rechazar cuando:

5.6.2.2. Muestra sin identificacion
5.6.2.3. Fuga o ruptura del envase
5.6.2.4. Temperatura inadecuada
5.68.2.5. Tiempo excesivo de traslado
5.6.2.6. Formato incompleto

5.6.2.7. Tipo de muestra incorrecto
5.6.2.8. Volumen insuficiente
5.6.2.9. Contaminacion evidente
5.6.2.10. Medio incorrecto
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5.7. Auwliar de laboratorio.
5.7.1. Recepcion fisica,
5.7.1.1. Verificar integridad del embaiaje externo.
5.7.1.2. Aplicar medidas de bioseguridad al abrir.

5.7.1.3. Desinfectar contensdores.
5.7.1.4. Notificar anomallas visibles.

5.7.2. Custodia.

5.7.2.1. Registrar hora de recepcién.

5.7.2.2. Mantener cadena de frio.

5.7.2.3. Resguardar muestras aceptadas en area designada.
5.7.3. Apoyo documental.

5.7.3.1. Verificar que la documentacion esté presente.
5.7.3.2. Canalizar discrepancias al técnico.

5.8. Cliente (Unidad remitente / Servicios de salud).
§5.8.1. Toma correcta de muestra.
5.8.2. Conservacién v envio,
5.8.2.1. Uso de medio correcto.
5.8.2.2. Mantener cadena de frio.
5.8.2.3. Cumplir triple embalaje.
5.8.24. Etiquetado correcto (Categoria A o B segiin corresponda).
5.8.3. Documentaci6n.
5.8.3.1. Formato epidemiolégico completo.
5.8.3.2. Firma del responsable.
5.8.3.3, Datos clinicos completos. 00|
5.8.3.4. Fecha y horade toma.
5.8.4. Responsabilidad legal.
5.8.4.1. Veracidad de la informacion.

5.8.4.2, Cumplimiento de bioseguridad.
5.8.4.3. Envio oportuno.

6.- PESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

6.1. ENFERMEDAD RESPIRATORIA VIRAL (INFLUENZA/SARS-CoV-2)
6.1.1. Aplicar Criterios de aceptacion:
6.1.1.1. Cumplir con ia Definicién Operacional de Caso sospechoso de Enfermedad Respiratoria Viral (ERV) {(Caso
de Enfermedad Tipo Influenza (ETI) o Caso de Infeccion Respiratoria Aguda Grave (IRAG)). Ver tabla 1.

6.1.1.2. Registro en la plataforma del Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioidgica {SINAVE) / Sistema de
Vigilancia Epidemiologica de Enfermedades Respiratorias (SISVER).
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6.1.1.3. En el caso de musstras con alto valor epidemiolégico®, y que no estén en plataforma, se debera notificar a
la Direccion del Laboratorio Estatal de Salud Publica "Dr. Galo Soberén y Parra” via telefénica, que ia
Mmuestra sera enviada para su caracterizacion e informar que posteriormente sera capturada en plataforma
y no se proceda al rechazo. Nota: Deben venir acompafiada por un documento que especifique del porqué
de su proceso y quien autoriza y debe incluir el estudio epidemiolégico de caso sospechoso correctamente
llenado y capturado en la Plataforma SINAVE-SISVER.

6.1.1.4. Muestra en medio de trasporte viral (Medio de Hanks) (Color rojo, Ginicamente si el medio de transporte viral
contiene rojo de fenol), con volumen de 2.5 mi.

6.1.1.5. Las muestras fomadas con hisopo estéril con punta de rayén, dacron, nylon o cuatquier ofro de fibra sintética
y mango de pléstico y alambre fiexibie (muesira combinada). En caso de desabasto de hisopos flexibles
solo tomar exudado faringeo, y si hay desabasto de hisopos de mango de piastico, tomar exudado
nasofaringeo de ambas narinas en un solo tubo.

6.1.1.6. En caso de pacientes ambulatorios la toma de muesira no debe exceder a los 5 dias de iniciados los
sintomas (de preferencia en las primeras 72 horas).

6.1.1.7. En caso de pacientes graves, |la toma de muestra no debe exceder a los 7 dias de iniciados los sintomas.

6.7.1.8. En caso de defuncitn se aceptaré biopsia de parénquima pulmonar (2.0 cm?®) aun después de 7 dias de
iniciados los sintomas.

6.7.1.9. Muestra con temperatura de 2 a 8°C, y enviadas en triple embalaje (Ver Anexo 9.2).

6.1.1.10. En zonas locales las muestras se recibiran en un maximo de 5 dias, a partir de la fecha de registro en
la Plataforma SINAVE-SISVER.

6.1.1.11. En las zonas foréneas las muestras se recibirén en un méximo de 7 dias, a partir de la fecha de registro

en la Plataforma SINAVE-SISVER.

“ Muestra de alto valor epidemiolégico. Es aquella que se recibe en el laboratorio ¥ que no cumple con alguno de los criterios
de aceptacion, pero por ias caracterfsticas de evolucion del paciente se considera una muestra de alto valor epidemioiégico
{como por ejemplo antecedente de viaje a una zona con influenza aviar, variantes de SARS-CoV-2, SARS-CoV, MERS-CoV,
cuadro clinico atipico, defuncitn con IRAG, entre ofros). Cuando ef laboratorio accede a procesar la muestra de alto valor, se
debe asegurar que en el informe de resultados se indique la naturaleza del problema y se especifique que se requiere
precaucion ai momento de interpretar el resultado, siendo esta Gitima responsabilidad del solicitante def servicio.

Qo1

6.1.2. Aplicar criterios de rechazo:

€.1.2.1. Cuando no cumplan con la Definicién Operacional de Caso sospechoso de Enfermedad Respiratoria Viral
(ERV) (Caso de Enfermedad Tipo Influenza (ETi) o Caso de Infeccitn Respiratoria Aguda Grave (IRAG)).
Ver tabla 1.

6.1.2.2. Sin registro en la plataforma del Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica (SINAVE) / Sistema de
Vigilancia Epidemiolégica de Enfermedades Respiratorias (SISVER).

6.1.2.3. Muestras colocadas en medio de trasporte viral (Medio de Hanks) (Color rojo, Gnicamente si el medio de
transporte viral contiene rojo de fenol), con volumen menor a 2.5 ml.

6.1.2.4, Muestras coiectadas en solucién salina y que tengan mas de 24 horas de tomada la muestra.

6.1.2.5. Que excedan los dias de evolucion (5 dias en pacientes ambulatorios, 7 dias en pacientes graves).

6.1.2.6. Que excedan los 5 dias naturales de transito en 4reas locales y 7 dias naturales en dreas fordneas.

6.1.2.7. Muestras en medio de transporte que presente color amarillo o rosa (medio virado, con pH #4cido),
Unicamente para aquellos medios de transporte viral que contienen rojo de fenol.

6.1.2.8. Muestras derramadas.

6.1.2.9. Muestras no etiquetadas.

6.1.2.10. Muestra tomada con hisopo de algod6n y mango de madera o hisopos de alginato de calcio

6.1.2.11. Muestra con temperatura mayor a 8°C.

6.1.2.12, Muestras de diagnéstico que no cuenten con oficio de solicitud y estudio de caso o cintilla de la
Plataforma SINAVE-SISVER.

6.1.2.13. Muestras de referencia a influenza y ofros virus respiratorios que no cuenten con oficio de solicitud,
estudic de caso o cinfilla de la la Plataforma SINAVE-SISVER con el nombre del paciente, edad, estatus,

técnicas utilizada, resultada, Cq y observaciones, si las hay.
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Guia rapida de consulta del diagnéstico de Enfermedad Respiratoria Viral

Volumen y Dias Dias de Condicio Estdndar de
Definicién operacional Tipo de Muestras medio de avolucidn transito nes de serviclio
* transporte envio
Caso sospechoso de | Muestra
Enfermedad Respiratoria Viral: | combinada:
Persona de cuaiquier edad que en | exudado
los dlitimos 5 dfas para casos de | faringeo y
ETI {ambulatorios) y en los Ultimos | nasofaringeo, se
7 dias para casos IRAG | debencolocaren|2 ml en| Sdiasen| 5 dias en
(hospitalizados) haya presentado, | e mismo fubo | medio de | pacientes | 4reas locales
al menos uno de los siguientes | para incrementar | Hanks ambulato } y 7 dias en
signos y sintomas: tos, disnea, | la carga viral. rios (ETI) | areas
fiebre o cefalea (En menores de y 7 dias | foraneas.
cinco afios de edad, la irritabilidad | para
se puede sustituir a fa cefalea), Lavado - pacientes’
. Bronquicalveolar graves
Acompafiado de, al menos uno, de | (solo para {IRAG}.
los siguientes signos o sintomas: pacientes
intubados)
+ Mialgias Aspirado
s  Ariralgias fraqueal, Enviaren | 24 horas
»  Odinofagia aspirado triple Sars-CoV-
»  Escalofrios nasofaringec o embalgje | 2 y 72
o Dolorforacico lavado nasal. y Enviar horas
+ Rinores en red influenza
s Polipnea IHa|Cere:
e Anosmia 0ot =i
¢ Disgeusia
=  Conjuntivitis
» Disnea
Caso de enfermedad tipo | gingi e i No aplica | Para
influenza (ETI). Toda persona que pulr%éﬁ ? :argrﬁ: & para F defunciones,
cumpia con la definicién de caso | (yefinciones). | 2.0 om® de | biopsia. | tomar adn
sospechoso de  Enfermedad ia parte después de
Respiratoria Viral en los dltimos § més 7 dias de
dias de inicio de datos clinicos, sin afectada iniciados los
la presencia de datos de gravedad sintomas
{disnea y/o dolor toracico).
Caso de infeccién respiratoria
aguda grave (IRAG). Toda
persona que cumpla con la
definicion de caso sospechoso de
Enfermedad Respiratoria Viral y
con presencia de alguno de los
siguientes datos de gravedad:
disnea, dolor toracico. .
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Tabla 1. Guia rapida de consulta de ERV

6.2. ARBOVIRUS
6.2.1. Aplicar Criterios de aceptacion.

6.2.1.1. Debe cumplir con la definicién operacional de caso para cualquiera de las Arbovirosis Ver tablas 2 - 6.
6.2.1.2. Contenedor primario con tapa adecuado (tubos tino eppendorf o crioviales de polipropileno, estériles y libres
de ARNsa).
6.2.1.3. En el caso de muestras con alto valor epidemiol6gico®, y que no estén en plataforma, se deberé notificar a
la Direccion del Laboratorio Estatal de Salud Publica “Dr. Galo Soberon y Parra” via telefonica, que ia
muestra sera enviada para su caracterizacién e informar que posteriormente seré capturada en plataforma
¥ no se proceda al rechazo.
6.2.1.4, Nota: Deben venir acompafada por un documento que especifique del porqué de su proceso y quien
autoriza y debe incluir el estudic epidemiolégico de caso sospechoso correctamente llenado y capturado
en la Plataforma SINAVE- ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR VECTOR (ETV)
- Muestra con temperatura de 2 a 8°C, y enviadas en triple embalaje (Ver Anexo 09.2).
- Muestras acompafiadas con la documentacién legible y debidamente requisitada, incluyendo la impresidn
legible y compieta del registro de caso de plataforma de ETV, excepto las muestras que ingresan parz la
vigilancia de casos asociados a Parélisis Flacida Aguda (PFA), Sindrome de Guiliain-Barré (SGB) v

Microcefalia.

S

N
ot

o o

* Muestra de aito valor epidemiolégico. Es aquella que se recibe en el laboratorio y que no cumple con alguno de los criterios
de aceptacion, pero por las caracteristicas de evolucién (hospitalizacién o defuncion) del paciente se considera una muestra
de alto valor epidemiolégico. Por tal motive el laboratorio de procesamiento tiene la atribucién de no rechazar la muesira y se
oicrga una concesion. El laboraiorio se debe asegurar que el informe de resuitados se indigue ia naturaleza del probiema y
se especifique que se requiere precaucion cuando se intérprete el resultado. El proceso de estas muesiras se especificara
en el apartado de observaciones. Para el reporte en plataforma debera indicarse el rechazo y en observaciones, que la

muestra fue concesionada, incluyendo los resultados obtenidos.
6.2.2. Considerar los Criterios de rechazo: Q‘J /

6.2.2.1. Muestras lipémicas (esta condicion queda exenta por motivos de condicion médica y debe ser aclarada en
el formato de envioc de muestras o en el registro de plataforma ETV.
6.2.2.2. Muestra contaminada.

6.2.2.3. Muestra hemolizada.
6.2.2.4, Muestras con volumen insuficiente; minimo de 2 ml (esta condicién queda exenta en los casos de recién

nacidos o que por la condicién det paciente no se pueda cumplir con el criterio y debe ser aclarada en e!

formato de envio de muestras correspondiente).
6.2.2.5. Muestra sin la documentacitn establecida, con datos incorrectos, sobre escritos o por falta de ellos.

6.2.2.6. Muestras con Incumplimiento de la red fria.
6.2.2.7. Muestras con més de 15 dfas naturales de transito (queda exenta la orina, debido a que debe de enviarse

al LESP en las siguientes 48 horas de haber sido tomada).

6.2.2.8. Muestras en contenedor primario de vidrio.
6.2.2.9. Muestras que no vengan en contenedor primario con tapa adecuado (tubos tipo eppendorf o crioviales de

polipropileno, estériles v libres de ARNsa).
6.2.2.10. Muestras que excedan con dias de evolucién segin técnica de diagndstico.
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Guia rapida de consulta dei diagnéstico de Arbovirus (Dengue)
Dias de Dias de | Condicic | Estand
Definicién operacional Tipo de Volumen evolucién | trdnsito nes de ar de
Muestras envio servicio
Caso Probable de Dengue No Grave {DNG):
Toda persona de cualquier edad que resida o | Suero 2ml  (Esta | Fase Hasta
proceda, en los 14 dfas previos af inicio de signos condicién aguda; 15 dias
y sintomas, de una regibn donde exista Toma de
transmisién de la enfermedad y que presente queda muestras
fiebre y signos y sintomas de 2 o més de los exentaenlos | hasta 5
siguientes grupos: casos de | dias a
recién partir de
*  Grupo 1: Nausea y/vomitos nacidos o | 1@ fecha
e  Grupo 2: Exantema que por la de inicio
= Grupo 3: Mialgias y/o artralgias condicion def | 9€
»  Grupo 4: Cefelea y/o dolor retro-ocular iente no sintomas
»  Grupo 5: Petequias y/o prueba del tomigquete paciente
positiva 56 jpueda
*  Grupo 6: Leucopenia cumplir - con
el criterio y
Nota: En menores de 5 afios, ei Gnico signo a debe ser
considerar puede ser fisbre. aclarada en
Caso Probable de Dengue con Signos de el formato Enviar en
Alarma (DCSA): Todo caso probable que ademas correspondie tripie
de cumplir con cuadro de DNG presente Lino 0 més nte). smbalaje | 72
de los siguientes signos de alarma: y Enviar | horas.
en red
*  Dolor abdominal intenso y continuo, fn%?g 2
*  Vo6mito persistente o incoercible, )
* Acumulacién de liquidos (Ascitis, Derrame
Pleural, Pericardico),
*  Sangrado de mucosas (Epitaxis, :
gingivorragia), Pool de
*  Letargo o irritabilidad, Moscos.
*  Hipotensién postural (Lipotimia),
®*  Hepatomegalia mayor de 2 cm,
*  Aumento progresivo de hematocrito,
¢ Recuenio plaguetario menor a 100,000
plaquetas por ml o disminucién progresiva de Q¢ |
plaguetas, y
*  Disminucién progresiva de la hemoglobina.
Nota: Ante la presencia de un signo de alarma
identificado en el 1er nivel, el paciente debers ser
enviado de manera inmediata ai 2do nivel para su
atencion.
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Caso Prohable de Dengue Grave (DG): Todo
caso probable de Dengue que presente uno o mas
de los siguientes haitazgos:

Choque debido a extravasacién grave de
plasma evidenciado por taquicardia,
extremidades frias y llenado capilar igual o
mayor a tres segundos, pulso débil ©
indetectable, presién diferencial convergente
< 20mm, hipotension arterial en fase tardia,
acumulacion - de liquidos que conlleve a
insuficiencia respiratoria.

Sangrado grave, segin la evaluacién del
médico fratante (ejemplos: hematemesis,
melena, metrorragia voluminosa, sangrado
del sistema nervioso central),

Compromiso de 6rganos graves tales como:
Dafio hepético importante (AST o ALT>1000
U/L), afeccidn renal, Sistema Nervioso Central
(SNC) (Alteracién de la conciencia), corazén
(Miccarditis) u otros 6rganos.

Nota: En todo caso con signos de alarma en los
primeros 5 dias de inicio del cuadro clinico y todo
caso de dengue grave debe tomarse muestra para
diagnéstico de laboratorio. Todos los casos
probables se deben registrar en el sistema
especial

Tabla 2. Guia rapida de consulta de Dengue.
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Guia rapida de consuita del diagndstico de Arbovirus (Zika)

SUSTITUYE A VERSION: 09

" Tipo de : Dias de Dias de Condicl | Esténda
Definicién operacional Muestras Volumen evolucl transito | ones de r de
.6n : envio servicio
Caso Probable de Enfermedad por el Virus | Suero 2ml (Esta Fase Hasta 15| Enviar | 72
Zika (ZIKV): Paciente que presente condicién aguda: | dias en horas.
exantema maculopapular y prurigineso y al Toma | {queda triple
menos dos o méas de los siguientes signos o queda exenta | 4o exenta la | embalaj
sintomas: en los casos | muestr | orina ey
de recién | as Enviar
*  Fiebre, nacidos o que | hasta 5 en red
*  Cefalea, por la d'ar? a g‘g%e
*  Conjuntivitis {no purenta/hiperemia), condicién del dp: d la :
¢  Artralgias, paciente no se fecha
* Mialgias, pueda cumplir | de
*  Edema periarticular, con el critericy | inicio
*  Prurito, debe serj de
*  Dolor retroocular, aclarada en el :;ntom
* y que se identifique alguna asociacién formato
epidemioldgica como: correspondien
te).
a) Presencia del vector Aedes aegypti o )
Aedes albopictus. *
b) Antecedente de visita o residencia en
areas de transmisién en las dos semanas
- previas al inicio del cuadro clinico. **
¢) Existencia de casos confirmados en la Pool de
iocalidad. *** Moscos.
.d) Tenga antecedentes de contacio sexual
sin protecci6n en las 2 semanas previas
a la aparicién de los sintomas, con una . Q0 |
persona que en las 8 semanas previas.al Lo i|
contacto sexual tenga antecedentes de Leche
residencia o viaje a un &rea con matema.
transmisién iocal del Virus Zika (ZIKV) o
con presencia de veclores. ****
Caso Probable de Enfermedad por el Virus
Zika (ZIKV} en mujeres embarazadas: Toda
mujer embarazada que presente dos o mas Orina
de los siguientes signos o sintomas:
* Fiebre,
* Exantema,
*  Conjuntivitis {(no purulenta),
*  Cefalea,
*  Mialgias,
*  Artralgias o dolor retroogular,
EXPIRACION: 01-03-28 PAGINA 13 DE 42
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*  Prurito,

*  Edema periarticular,

* vy que se identifique alguna asociacion
epidemiolégica
mencionados. (*, ™, ***, ™).

anteriormente

Tabla 3. Guia rapida de consuita de Zika.

Guia répida de consulta de! diagndstico de Arbovirus (Enfermedades asociadas al virus Zika)

Definicion Tipo de muestra/ volumen Dias de Dias de | Condiclo | Estandar
operacional evolucién transito nes de de
envio serviclo
o Suero: Toma de muestra hasta 5 dias después | Toma  de | 48 horas
Vigitancia del inicio de la pardlisis y el antecedente de | muestra
Epidemiologica inicio de sintomas de caso probable de infeccién | como
de seguimiento por Virus Zika (ZIKV). Toma de muestra de | Mméximo
a casos de preferente al mismo tiempo que la orina. hasta 17
sindrome  de Orina: Para apiicar en casos asociados con | di@sdeinicio
Guillain-Barré infecciones por Virus Zika (ZIKV)yquenoseles | 98¢ . 1a
{SGB). tomo muestra en fase aguda, Toma de miccién | Paralisis y el
espontdnea. Desechar el primer chorro y | antecedente
recoger la parte media-final de la miccion en el | d& inicio de
contenedor estéril. Toma de muestra como | Sinfomas de
maximo hasta 17 dias de inicio de la paralisis y | ©350
el antecedente caso probable de infeccién por | Probable de
Virus Zika (ZIKV). El volumen de medio de | infeccion por
transporte viral para enviar sedimento debe ser ZIKV.
de 1.5 a 3.0 mi.
Saliva: Solo cuando no se tomé muestra en fase |t
aguda. Indicar al paciente que deposite la saliva
directamente en el contenedor de plastico. Enviar en
Toma de muestra como maximo hasta 17 dias triple
de inicio de la paralisis y el antecedente de inico embalaje
de sintomas de caso probable de infeccién por
Virus Zika (ZIKV). La toma de orina y saliva ]
deben ser al mismo tiempo.
Vigilancia Suero de madre/hasta cinco dias después | Fase aguda | 5 dias. 72 horas
Epidemiolégica del nacimiento del bebe: 5 mililitros de sangre | hasta cinco )
en seguimiento total por venopuncion en tubos de polipropileno | dias de
al Sindrome tipo “Vacutainer ®”, sin anticoagulante con gel | evolucion.
Congénito separador. Una vez tomada la muestra, dejar el Enviar
asociado a Virus tubo en refrigeracion (2 a 8 °C) durante dos en red
Zika (ZIKV). horas para permitir la retraccién del coagulo. fria de 2-
Centrifugar a 3,000 rpm durante 10 min. Toma en los 8°C
Suero de recién nacido: toma de muesira primeros 5 '
**Aplica  para inmediatamente, en el dia del nacimiento y dias del
mujeres hasta 5 dias después. Toma de muestra nacimiento,
embarazadas preferentemente al mismo tiempo de la toma en caso de
que no tienen de orina. Muestra obtenida por venopunciona | no tomarse
muestra en los partir de sangre total, en tubos de polipropileno | muestra en
primeros cinco tipo “Vacutainer ®" para analisis de suero sin los primeros
dias de inicio de anticoagulante con gel separador (se 5 dias, se
sintomas y en recomienda uso de tubos BD Microtainer tapa debe tomar
los casos de color roja ® especificados para recién nacidos, | la muestra

Qol
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Laboratorio. Al menos se deben obiener 300 pf
de suero.

* QOrina de recién nacido™: muestra obtenida en
bolsa perineal o mediante maniobras de
estimulacion vesical en neonatos, muestra
tomada en contenedor estéril con volumen de
1-8 mi_ y enviar al laboratorio en redfria (2 a 8
°C).

* Liquido amnidtico: Restringida G(nicamente a
mujeres embarazadas, en donde el producto
muestre maliformaciones congénitas, sustentadas
con los resuitados de las ecografias realizadas. E!
volumen minimo requerido es de 300 microlitros.

*™ La muestra de Orina es la idénea para el
diagndstico de Microcefalia, la fecha de toma debe
ser menor a fos 17 dias del nacimiento. En caso de
que la muestra de orina no ilegue al laboratorio en el
transcurso de las siguientes 48 horas, después de
haber sido tomada se debe realizar la metodologia
de centrifugacion para obtener sedimento (al menos
2.5 mL) y en su caso enviar en medio de transporte
viral.

El envio de oiras muestras para protocolos de
seguimiento {protocclo del Instituto Nacional de
Perinatologia) para blsqueda de ofras causas que
promuevan la malformacién en el feto (sangre
completa} queda sujeto a envio extraordinario y bajo
indicaciones de Ia Direccién General de
Epidemiologia y deben indicarse en: los oficios de
solicitud y envio de muestras. Las muestras que
aplican para los protocolos antes mencionados
seran almacenadas en Ia red fria del LESP y por
medio de esta via seran transportadas a la ciudad de
México (InDRE) para que el Laborastorio de
Genomica Humana del Instituto de Perinatologia
realice procedimientos de las muestras.

BIOLOGIA MOLECULAR
CLAVE: BM-P-002 VERSION: 10 I EMISION: 01-03-26

recién nacidos se debe realizar homogenizacion de 8 a 10 hasta los 17
con veces por inversibn para ayudar a mejorar el dias
microcefalia. desempeiio del tubo BD Microtainer ®, el después de!

volumen de muestra que se obtiene con este nacimiento

tipo de tubo es de 250-500 pl. Una vez tomada | (no  tomar

la muestra, dejar el tubo refrigeracion (2 2 8 °C) | suero  con

durante dos horas para pemitir ia retraccién mas de 5

del coagulo. Centrifugar a 3,000 rpm durante dias

10 min. Manejo y envio en red fria (2 a 8 °C) después del

desde la foma hasta la recepcion en el nacimiento).

Enviar en
triple
embalaje

Enviar
£n red
fria de 2-
8°C.

72 horas.

G |
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Tabla 4. Gufa rapida de consulta de Enfermedades asociadas al virus Zika.
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Guia rapida de consulta del diagnéstice de Chikungunya
Definicién operacional Tipo de Dias de Dias de | Condici | Estandar
muestra evolucion trénsito | ones de de
envio servicio
Caso Probable de Flebre Chikungunya: Toda | Suero 2 Fase aguda: | 15 dfas.
persona que presente cuadro febril agudo més la ml Toma de
presencia de poliariralgias severas muestras hasta
(incapacitantes) o ariritis de comienzo agudo y se 5 dias a partir de Enviar en
identifique asociacién epidemiolégica como son: la fecha de inicio triple
de sintomas. embalaje
e Presencia del vector Aedes aegypti © .
Aedes albopictus.
* Anfecedente de visita o residencia en
areas de fransmisién en las dos semanas N 72 horas.
previas al inicio de! cuadro clinico. +ib, Qol
e Exislencia de casos confirmades en la
localidad.
Enviar en
En menores de 5 afios, el tinico signo a considerar red fria
puede ser la fiebre. Pool de de 2-8°C.
MOoscos
Tabla 5. Gufa rapida de censulta de Chikungunya.
Guia rapida para defunciones por Arbovirus
Definicién operaciona! Tipo de muestra Dias de Dias de Condiclones Estandar
evolucion transito de envio de servicio
Con definicion | Necropsia de higado, | No aplica 24 horas Enviar en 72 horas.
operacional de caso | ganglios, bazo, rifién. Tomar triple
probable (Dengue, | de 2-3 cm® en soiucidn salina embalaje.
Chikungunya y Zika) estéril al 0.85%. No usar formol.
Contenedor de plastico (frasco
de polipropiieno con tapa, estéril Enviar en red
con capacidad para 50 mi, de fria de 2-8°C.
55mm de didmetro x 45mm de
altura).

Tabia 6. Guia rapida de consulta de Arbovirus.

Nota,: En el caso de muestras provenientes de recién nacidos vivos el volumen antes indicado queda exento y se requiere como
minimo 300 microlitros; solo para muestras del diagnéstico de Arbovirus (Dengue, Chikungunya y Zika). Apiica para cualquier
muestra de recién nacido. £n caso de alguna otra situacion que se entere al respecto del cumplimiento antes a lo antes indicado,
se debe especificar en el oficio de solicitud del estudio.

Nota,: Para todas las muestras excepto ia orina, aplican méximo 15 dias naturales de trénsito.
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6.3. ENFERMEDAD FEBRIL EXANTEMATICA

6.3.1. Aplicar criterios de aceptacion de muestras.

6.3.1.1. Cumplir con la definicién Operacional de caso probable de Sarampion/Rubeola o de Sindrome de Rubéola
Congeénita {(SRC). Vertabla 7

6.3.1.2. En el caso de muestras con alto valor epidemiolégico®, y que no estén en plataforma, se deber# notificar a
la Direccién del Laboratorio Estatal de Salud Piblica “Dr. Galo Soberén y Parra” via telefénica, que la
muestra serd enviada para su caracterizacion e informar que posteriormente sera capturada en plataforma
¥ no se proceda al rechazo.

6.3.1.3. Cumplir con dias de evolucion, en suero de 0 a 35 dias y en exudados faringeos de 0 a 5 dfas.

6.3.1.4. Menos de 48 horas de transito de las muestras: exudado faringeo y suero.

6.3.1.5. Recibir las muestras en tubos de plastico con cierre de rosca.

6.3.1.6. ldentificar las muestras con nombre del paciente legible, tipo de muestra y fecha de toma.

6.3.1.7. Muestras acompafiadas por formato impreso de plataforma de EFE debidamente requisitado con los datos
del paciente, datos de la institucion, fecha de inicio de exantema, fecha de toma, antecedentes de viaje y
fecha de vacunacion, cabe aclarar que toda la informaci6n debe ser legibie.

6.3.1.8. Acompariar las muestras para el diagnéstico de Sindrome de Rubéola Congénica (SRC) con el formato
epidemioldgico de Sindrome de Rubéola Congénito, registrando claramente el nombre del recién nacido y
la feche de ia toma.

6.3.1.9. Enviar las muestras de exudados en 2 mi medio de fransporte viral.

* Muestras de alto valor: Es aquella que se recibe en el laboratorio y que no cumple con alguno de los criterios de aceptacion perc
que por las caracleristicas de evolucién del paciente (aita, mejoria o defuncién), se considera una muestra de alto valor
epidemiolégico. Cuando el laboratorio opta por procesar la muestra de a'to valor se debe asegurar que en el informe de resultados
se indique la naturaleza de! problema y se especifique que se requiere precaucion cuando sg interprete el resultads. Ei proceso
de estas muestras se especificara en el apartado de observacicnes.

6.3.2. Criterios de rechazo de muestras.

6.3.2.1. Incumplimiento en los criterios de aceptacion. Cot
6.3.2.2. Recepcion de muestras derramadas.

6.3.2.3. Recepcion de muestras contaminadas.

6.3.2.4. Recepcion de muestras en contenedor primario de vidrio.

6.3.2.5. Muestras sin nombre o sin clave de identificacion.

6.3.2.6. Si el contenedor esta vacio.

6.3.2.7. Muestras con volumen insuficiente excepto para casos de recién nacidos.
6.3.2.8. Recepcion de muestras con solicitud para diagnosticos cerrados.

6.3.2.9. Recepcion de muestras sin oficio de solicitud o sin formato de envio de muestras, formato EFE-1 o formato

de plataforma. !
6.3.2.10.  Recepcion de muestras que no coincida el nombre del paciente, clave de la muestra o tipo de la

muestra.
6.3.2.11. Recepcion de formatos de envio o formato de plataforma sin fecha de toma, sin fecha de inicio de

exantema para las muestras de Sarampién y Rubéola.
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Guia rapida para el diagnéstico de Sarampién-Rubéola (EFE).
Definicion operacional Tipo de muestra Dias de Dias de | Condicion | Estandar
evolucién transito es de de
envio servicio

Caso probable Sarampi6n/Rubéola: |« Exudado faringeo. Tomar la | 48 horas

Toda persona de cualquier edad que muestra

presente cuadro caracterizado por (e Liquido cefalorraquio (LCR). durante los 5

fisbre, exantema maculopapular, y dias

uno o mas de los siguientes signos v | La foma se cbtiene frotando la | inmediatos a

sintomas: Tos, Coriza, Conjuntivitis 0 | pared posterior de La faringe | la aparicion

Adenomegalias (retroauriculares, | con un hisopo de dacron, o | del

occipitales o cervicales). rayén a fin de desprender las | exantema,

Caso probable de Sindrome de | células epiteliales. El hisopo se

Rubéola Congénita: Lactante menor | coloca en 2 ml de medic de Enviar en

que presente una o més de las | transporte viral {MTV)} estéril triple 4 dias

siguientes: contenido en un tubo de plastico embalaje. | naturales

o Auditivas: hipoacusia | con cierre de rosca, rotulado con
neurosensorial. el nombre del paciente, ia fecha
o Patologia ocular congénita: | detoma y el tipo de muestra. SRC:
catarata congénita, nistagmus, "
estabismo, microftalmia, glaucoma | Para el diagnéstico de | Suero:0-35
congénito, retinopatia pigmentaria. | Sindrome  de  Rubeéla  das
»  Enfermedad cardiaca | Congénita (SRC), enviar el | Exudados: Enviar en
congénita; persistencia  del | suero* y el exudado faringeo | 0-5dias red fria de
conducto arterioso, estenosis de | del recién nacido y el suero de 2-8°C.
la arteria pulmonar, Tetralogia de | la madre.
de Fallot, estenosis aortica,
comunicacion interventricular,
comunicacién interauricular. * En recién nacidos obtener 1 m!
s  Hematopoyética: plrpura | de sangre por puncién venosa,
trombocitopénica. el volumen solicitado de suero
o Neurolégicas: microcefalia, | €5 de 100 a 200pL.
retraso del desarrolio psicomotor.
Tabta 7. Guia rapida de EFE.
Qo
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6.4. VIRUELA SIMICA
6.4.1. Aplicar criterios de aceptacidén de muestra:

6.4.1.1, Cumplir con la definicion operacional de caso probable de viruela simica (mpox). Ver tabla 8.

6.4.1.2. Registro en la plataforma SINAVE MPOX para Viruela Simica.

6.4.1.3. En el caso de muestras con alto valor epidemiolégico®, (biosia, LCR, médula ésea), que no estén
establecidas en [a plataforma, se debera notificar a la Direccién del Laboratorio Estatal de Salfud Publica
“Dr. Galo Soberon y Parra” via telefonica, que la muestra sera enviada para su procesamiento e informar
ai area de vigilancia epidemiciogica, que debe capiurar ei registro en piataforma.

6.4.1.4. Cumplir con las especificacicnes de tipo de muestra, tiempo de toma de muestra y condiciones de transporie
y almacenamiento antes especificados ({triple embalaje}.

6.4.1.5. Muestras recibidas a temperatura de transporte en cadena fria (2-8°C).

" Muestras de alto valor: Es aquella que se recibe en el laboratoric y que ne cumple con algune de fos criterios de aceplacitn pero
que por las caracteristicas de evolucion del paciente (alta, mejeria o defuncion}, se considera una muestra de aito valor
epidemioldgico. Cuando el laboratorio opta por procesar la muestra de alte valor se debe asegurar que en el informe de resultados
se indique la naturaleza del problema y se especifigue que se requiere precaucion. cuando se interprete ! resuitado. El proceso
de estas.muestras se especificard en €l apartado de observaciones.

8.4.2. Criterios de rechazo de muestra;

6.4.2.1. No cumplan con la definicién operacional de case probable de Viruela Simica (mpox).

6.4.2.2. 8in registro en la plataforma para SINAVE MPOX Viruela Simica. En casc de recibir una muestra sin folio
de plataforma (que no esté registrada), en méximo 24 horas (un dia habil) posterior a su recepcién en
laboratorio, la muestra sera rechazada y, por lo tanto, no se emitira resultado.

6.4.2.3, Muestras que excedan ios dias de evolucion.

6.4.2.4. Que excedan los dias de transito.

6.4.2.5. Muestras no efiquetadas.

6.4.2.6. Otro tipo de muestras no especificadas en el apartado anterior; o bien, que no havan sido nctificadas
previamente por su valor diagnéstico.

6.4.2.7. Muestras gue no se reciban a temperatura de 2-8°C.

6.4.2.8. Muestras de diagnéstico que no cuenten con oficio de solicitud y documentos solicitados.

6.4.2.9. Muestras del IMSS (de acuerdo a las indicaciones del InNDRE, ias deberan snviar al IMSS RAZA).

Go |
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Guia répida para el dlagnéstico de Viruela Simica

Y cumpla con una de las
siguientes condiciones:

¢ Nocuente con un
diagnéstico
clinico que
explique el
cuadro actual.

* Sea un contacto
de un caso
confirmado.

En personas con
inmunocompromiso, la

presencia de una o
muiftiples lesiones
cuténeas (macula,

pdpula, vesicula, pustula
y/o costra) o de mucosas
sin presencia de otros
signos o sintomas se
considerarda un caso
probable.

cefalorraquideo {(minimo 1 mi).

Si la manifestacion es
respiratoria, colectar lavado
broncoalveolar.

Si se sospecha de una
septicemia, colectar sangre total.
En caso de defuncién, colectar
biopsia o necropsia del érgano u
érganos afectados, de 0.5 a 1 cm
de espesor.

Definicién operacional Tipo de muestra Dias de Dias de Condicione | Estandar
evolucién transito s de envio de
servicio
Caso probable viruela |« Lesiones cutaneas 5 dias en 5 dias en | Enviaren | 4 dias
simica: Persona de (vesiculas y/o pastulas). pacientes areas triple naturaies
cualquier edad y sexo, ambulatorios, locales. embalaje.
que presenie una 0| s Cosiras. 7 dias a 7 dlas
muitiples lesiones pacienies para
cutdneas (mécula, | Exudado orofaringeo o) graves. areas
pépula, vesicula, pistula faringeo: Unicamente para e fordneas.
yfo costra) o de mucosas diagnéstico de  casos
Y que no cuente con un probables cuyo estadio de la
diagndstico clinico que lesion es de tipo macula, es Enviar en
explique el cuadro actual decir, no es posible la toma de red fria de 2-
y uno o mas de los muestra de lesiones en el 8°C.
siguientes  signos o momento de la atencién. EN
sintomas: SECO.
¢ Fiebre. =  Otro tipo de muestras: Las
¢ Mialgias. muestras para el estudio de
s Cefalea. casos graves se determinan en
o linfadenopatias. funcién del cuadro clinico. Estas
*  Astenia. muestras se reciben solo cuando
s  Ariralgias. existe antecedente de toma
« Lumbalgia, paralela de lesidn cutanea:
e  Dolor perianal. «  Sila manifestacién es
e Tenesmo. neuroldgica colectar liquido Qg

SUSTITUYE A VERSION: 09

Tabla 8. Guia rapida de Viruela Simica.
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6.5. VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO.

6.5.1. Aplicar criterios de aceptacion para las muestras cervicales.

6.5.1.1. Las muestras deben llegar al area de recepcion de muestras del LESP el dia \programado seguin la
calendarizacién para envid de muestras de raspado cervical, proporcionada por el laboratorio de Biologia
Molecular.

6.5.1.2. Las muestras deben traer su formato, papeleria correspondiente, oficio de envio de muestras y hojas
nominales del SICAM (Sistema de informacién de céncer en la mujer).

6.5.1.3. Las muestras no deben exceder una semana a partir de la fecha de toma de muestra y deben llegar al
laboratorio almacenadas en condiciones de temperatura ambiente.

6.5.1.4. Después de la segunda semana de la ftoma las muestras deben mantenerse y transportarse al LESP

respetando la red fria (2 a 8 °C).
6.5.1.5. Las muestras deben llegar en gradillas de piastico, ordenadas de fzquierda a derecha y de arriba hacia

abajo.
6.5.1.6. Las muestras deberan contar con registro en la plataforma SICAM de acuerdo con los listados nominales.
6.5.1.7. Cada paquete de muestras debe traer por separado su papeleria o formatos correspondientes, estar
debidamente etiquetados en carpetas o bolsas de plastico para poder identificar a que gradilla o hielera de
muestras corresponds la papeleria (esto con &l propdsito de evitar el contacto con las muestras y una posible
contaminacion).
. El tube debe coniener el medio de transporte, sin cepillo.
Las muestras deberan estar etiguetadas con ef codige de barras de farma vertical, de izquierda a derecha,
permitiende observar la existencia del medio de transporte (colocar correctamente cuidando de no tapar el

espacio para observar la muestra).

oo
o
N
o oo

5.5.2. Aplicar criterios de rechazo. got

6.5.2.1. Muestras que estén desordenadas en las gradillas.

6.5.2.2. Muestras derramadas.
6.5.2.3. Musstras que tengan papel Parafilm, cinta adhesiva ¢ cualquier tipo de cinta alrededor de la tapa.

6.5.2.4. Encuestas con letras ilegibles.
6.5.2.5. Muestras que no contengan el medio de transporte o volumen insuficiente (Por debajo de fa marca que

contiene el frasco de la muestra).
6.5.2.6. Muestras que no coincidan los datos de! formato (nombre y apeliidos del paciente) con lista nomina! del

SICAM v lista de Excel.
8.5.2.7. Muestras que lleguen almacenadas junto con la papeleria o formatos.
6.5.2.8. Muestras con etiquetas de cddigos de barras pegadas al tubo de manera horizontal, ctdige de barras

incompleto, c6digo de barras ilegible.
6.5.2.9. Muestras con c6digos de barras de afios anteriores.
6.5.2.10. Muestras con cepillo cervical.

Nota;: Toda muestra que no cumpla con algn requisito de los criterios per cuestiones de efrores de captura, error en envio en
la papeleria o confusion en el embalaje, se daré un lapso de 12 horas para hacer la aclaracién pertinente y las muestras quedaran

en retencion en Ja Recepcién de Muestras.

6.6. GENERAR RECHAZO.

En caso de no cumplir con aiguno de los Criterios de Aceptacion, generar los rechazos de acuerdo con los documentos BM-I-
014, BM-1-027 y BM-I-040.
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6.7. REGISTRAR LOS RECHAZOS
Una vez firmado el rechazo por el jefe de laboratorio o signatario, registrar en el formato BM-F-013.

6.8. ENTREGAR A LA COORDINACION DE RECEPCION DE MUESTRAS Y ATENCION AL PUBLICO (REMU).
Entregar los rechazos a REMU y proporcionar el formato BM-F-013 para obtener evidencia de entrega.

6.9. ARCHIVAR EN LA CARPETA DE ENTREGA DE RESULTADOS Y RECHAZOS.

Guia rapida del diagnéstico del Virus dei Papiloma Humano {VPH)

Definicién operacional " Tipo de muestra Dias de
evolucién

Dias de transito

* 1 semana a partir de la fecha de
la foma de la muestra en las
unidades.

+ Raspade endo-exocervical » No aplica
Mujeres de 30 a 64 afios,
medio de transporte maximo

de 20 ml.

Tamizaje a Mujeres de 30 a 64
afos.

Tabla 8. Guia rapida de VPH.

Nota: las muestras correspondientes a rechazos definitivos quedaran en resguardo temporal por una semana a partir de la emisién
del documento (rechazo), una vez transcumido ese tiempo seran descartadas.

7.- GESTION DE RIESGO

7.1, BIOLOGICO Qof
7.1.1. GC-F-055 MATRIZ DE RIESGO BIOLOGICO
7.1.2. HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA DEL VIRUS DEL SARAMPION.
7.1.3. HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA INFLUENZA B.
7.1.4, HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA INFLUENZA ESTACIONAL.
7.1.5. HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA INFLUENZA A H1N1 PDM
7.1.6. HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA DE RUBEOLA.
7.1.7. HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA DEL VIRUS DENGUE.
7.1.8. HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA DEL VIRUS CHIKUNGUNYA.
7.1.9. HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA DEL VIRUS ZIKA.
7.1.10. HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA DEL VIRUS SARS-COV-2
7.1.11. HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA DEL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO
7.1.12. GRB-|-010. TRASLADO SEGURO DE MATERIALES BIOLOGICOS.

7.2. EN PROCESO

7.2.1. GC-F-055 MATRIZ DE RIESGOS
7.2.2. GC-F-053 FICHA DE PROCESC
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8.- DIAGRAMA DE FLUJO O ALGORITMO

Procedimiento de criterios de Aceptaclén y Rechazo de muestras aplicables al laboratorio de Biologia Molecular
FASE PRE-ANALITICA|

582w
TE 8 g . I S
£ E.I'; ‘8 = . Seentregaresultado * Ingreso de muestras
2 E2c3 : SIGECOMa REMU [BM-F. | (RM-B-003}
s & E i . X, a3y, { .
80 Q @ :---T-—.q-- -»—‘]

-]

8l S

o - fo e e s NO T h .
E SIGECOM v SINAVE - -”Apllur criterlos de ™~ i Seacepta muestra
{H{BM-1-014, BM-J-097 Se Rechaza muestra _L—; sceptacién y recham :-—)-‘ BM-F-007 y
E VEM-LO4D | [ I TN BMROZ O i BM_F_O45
e " -l F o —

Laboratorio de Biclogla Molecular

Qo

SUSTITUYE A VERSION: 09 EXPIRACION: 01-03-28 PAGINA 23 DE 42




SECRETARIA DE SALUD

I Wt .
LW, 1Y ' TRANSFORMANDOD "
RN r | SECRETARIADE LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA
«*} f « GUERRERO | SALUD “DR. GALO SOBERON Y PARRA"
- A CCBERDDEESKADD i DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
< LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR

PROCEDIMIENTO DE CRITERIOS DE ACEPTACION Y RECHAZO DE MUESTRAS APLICABLES AL LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR

VERSION: 10 EMISION: 01-03-26

CLAVE: BM-P-002

9.- ANEXOS
9.1 GC-F-038 CONTROL DE CAMBIOS

9.2 SISTEMA BASICO DE TRIPLE EMBALAJE

Descripcién general de todas las diferentes clases de mercancias peligrosas

Clase 1: Explosivos
Clase 2: Gases
Clase 3: Liquidos inflamables
Clase 4: Sélidos inflamables; sustancias susceptibles
de combustién esponténea; sustancias que, en
contacto con el agua, emiten gases inflamables
+ Clase 5: Sustancias oxidantes y perdxidos organicos
= Clase 6: Sustancias téxicas e infecciosas

»  Division 6.1: Sustancias téxicas

= Division 6.2: Sustancias infecciosas
o Clase 7: Material radioactivo
o Clase 8: Sustancias corrosivas
= Clase 9: Sustancias y objetos peligrosos diversos,
incluidas las sustancias peligrosas para el medio
ambiente

* @& & o

Resumen de las clases y divisiones de mercancias peligrosas. Tenga en cuenta que las divisiones para clases distintas de
la Clase 6 no se enumeran en esta tabla. Para obtener informacion més detallada sobre otras clases y divisiones de

mercancias peligrosas, consulte la Reglamentacion modelo de la ONU.
aal

Clase 8, Divisi6n 6.2, Sustancias infecciosas:

Categorfa “A” Una substancia infecciosa que se transporta en una forma que, al exponerse a ella, es capaz de causar
una incapacidad permanente, poner en peligro la vida o constituir una enfermedad mortal para seres

humanos o animales, hasta entonces con buena salud.

Categoria “B” Una substancia infecciosa que no cumple los criterios para su inclusién en la Categoria “A”, respecto de|
la cual un profesional de la salud no ha determinado que exista una baja probabilidad de que contenga
patdgenos.

Exenciones: Muestras para anélisis clinicos, sangre seca en material absorbente, sangre para transfusién, sustancias|

con patégenos neutralizados, muestras ambientales, sustancias con microorganismos no patégenos
para humanos ¢ animales.

Clase 9, (varios) Hielo seco, microorganismes y organismos genéticamente modificados
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Descripcién simplificada del proceso de definicién y clasificacion de sustancias infecciosas.

¢Es el material o sustancia uno de los siguientes?
Estéril (libre de agentes biologicos)
Neutralizadolinactivado
Especimenes ambientales (por ejemplo, alimentos o agua)
Un producto para trasplante/iransfusion
Una mancha de sangre seca
Un producto biolégico regulado

iSe sabe que el material/sustancia contiene, o se espera
razonablemente que contenga. un agente bioléglco capaz de

causar una discapacidad grave o una enfermedad mortal o
potencialmente mortal en humanos o animales expuestos?

& El materialisustancia tiene solo una probabilidad minima de que
esten presentes agentes biologicos, o confiene agentes
biologicos que es poco probable gue causen enfermedades en
humanas/animales expuestos?

Sustancia infecciosa de categeria B
UN3373 - Sustancia blolégica Categoria B
UN3291 - Desechos biomédicos, n.0.5., 0
Residuos clinicos, no especificados, n.o.s., o
Residuos médicos, n.o.s., o

Residuos médicos regulados, n.o.s.

Lista Indicativa de Agentes Biologicos subclasificados como Categoria A.

EXENCIONES

El material/sustancia no esti sujeto
a ninguna normativa de transporte (a
menos que se transporte junto con
otras mercancias peligrosas).

Sustancia infecciosa de categoria A
UN2814 - Sustancia infeccliosa que
afecta a los humanos, o

UN2900 - Sustancia infecciosa que
afecta unicamente a los animales

Espécimen humano/animal exento
Aplicar el sistema bésico de triple

empaque, o
UN3245 - Microorganismos
genéticamente modificados v
organismos genéticamente
modificados

0ol

Ejemplos indicativos de sustancias infecciosas incluidas en la categoria a en cualquier forma a menos gue indicado de otra manera

Numero ONU y nombre de envio
adecuado

Microorganismo

Bacillus anthracis (solo cultivos)

Brucelia abortus (solo cultivos)

ONU 2814 Sustancia infecciosa que

i i Itiv
afecta a los humanos. Brucella melitensis (solo cultivos)

Brucella suis (solo cuttivos}

Burkholderia mallei - Pseudomonas mallei —

Muermo (solo cuitivos)
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Burkholderia pseudomaliei — Pseudomonas pseudomaliei {solo cultivos)

Chlamydia psittaci: cepas aviares (solo cultivos)

Clostridium botulinum (solo cultivos)

Coccidioldes immitis (solo cultivos)

Coxiella burnetii {solo cultivos)

Virus de la fiebre hemorragica de Crimea-Congo

Virus del dengue (solo cultivos)

Virus de [a encefalitis equina del este (solo cultivos)

Escherichia coli, verotoxigénica (solo cultivos)

virus del ébola

virus flexal

Frangisella tularensis (solo cultivos)

virus guanarito

virus hantan

Hantavirus que causan fiebre hemorrégica con sindrome renal

virus hendra

Virus de ia hepatitis B {solo cultivos)

Virus del herpes B (solo cultivos)

Virus de la inmunodeficiencia humana (sclo cultivos)

Virus de la influenza aviar altamente patégsna {solo cultivos)

Virus de la encefaiitis japonesa (solo cuitivos)

Virus Junin

Virus de la enfermedad del bosque de Kyasanur

virus de iassa

P

- virus machupo

virus de Marburgo

QQ \ virus de la viruela del simio

Mycobacterium tuberculosis {solo cultivos)

-virus nipah

Virus de la fiebre hemorrégica de Omsk

Poliovirus (solo cultivos)

Virus de la rabia (solo cuttivos)

Ricksttsia prowazekii {solo cultivos)

Rickettsia rickettsii (solo cultivos)

Virus de la fiebre del valle del Rift {(solo cultivos)

Virus de la encefalilis rusa de primavera-verano {solo cultivos)

virus sabia
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Shigella dysenteriae tipo 1 (solo cultivos)
Virus de la encefalitis transmitida por garrapatas {solo cultivos)

virus varidlico

Virus de la encefalitis equina venezolana (solo cultivos)
Virus del Niio Occidental (solo cultivos)

Virus de la fiebre amarilla (solo cultivos)

Yersinia pestis (solo cultivos)

Virus de la peste porcina africana (selo cultivos)
Paramixovirus aviar tipo 1: virus velogénico de la enfermedad de Newcastie {solo cultivos)

Virus de la peste porcina clasica (solo cultivos)

Virus de la fiebre aftosa {solo cultivos)

Virus de la viruela caprina (solo cultivos)

ONU 2900 Sustancia infecciosa que Virus de la enfermedad cuténea nodular contagiosa (solo cultivos)
afecta a los animales. Mycoplasma mycoides — Perineumonia contagiosa bovina {soio cultivos)

Virus de la peste de los psquefios rumiantes {solo cultivos)
Virus de la peste bovina (solo cultivos)
Virus de la viruela ovina (solo cultivos)

Virus de la enfermedad vesicular porcina (solo cultivos)
Virus de la estomaiitis vesicular (éolo cultivos}

Sistema Basico de Triple Embalaje: Como sugiere el nombre, cualquier paquete uliizado para contener una sustancia infecciosa
debe estar compuestoc de tres capas: /& © 7" ol

1. El recipiente primario, que contiene ia sustancia infecciosa, debe ser estanco e impermeable a la sustancia contenida en su
interior (es decir, a prueba de fugas, para liquidos, o a prueba de pulverulentos, para solidos).

«  El recipiente principal deberd estar etiqustado adecuadaments respecto de su conienido.

El recipiente primario no debe perforarse, romperse, debilitarse ni afectarse por el contacto con la sustancia infecciosa. Por

ejemplo, el receptédculo primario no debe comoerse por el medio de conservacion utilizado para contener una muestra de

paciente.

»  Silasustancia infecciosa contiene una sustancia liquida o semiliquida, el recipiente primario debe estar envuelto en suficiente
material absorbente para absorber fodo el fluido en el raro caso de rotura o fuga.

2. A continuacion se debera utilizar un segundo recipiente estanco, estanco o a prueba de pulverulentos, para encerrar y proteger
el recipiente primario y su material absorbente.

Se pueden colocar varios recipientes primarios en un solo contenedor secundario, siempre que contengan sustancias infecciosas
de la misma clase. Si el recipiente primario es fragil, cada uno debe envolverse y colocarse en el contenedor secundario
individuaimente, o de forma que se evite el contacto entre ellos. Puede ser necesario un material de amortiguacion para asegurar

los recipientes primarios dentro del contenedor secundario.

3. Se utiliza una tercera capa exterior de embalaje para proteger el contenedor secundaric de dafios fisicos durante el transporte.
Por io tanto, debe tener una resistencia adecuada al peso, tamafio y composicién de los embalajes interiores que se van a
proteger. Al menos una superficie del embalaje exterior debe tener una dimension minima de 100 mm x 100 mm.
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Los formularios de datos de muestras, cartas, documentacién complementaria y demés informacion que identifique o describa ia
sustancia infecciosa debe colocarse entre el contenedor secundario y las capas exteriores del embalaje. De ser necesario, estos
documentos pueden adherirse con cinta adhesiva al contenedor secundario.

Recipiente primario
Recipiente hermético e
impermeable

Material
absorbente y de
amortiguacidn

} Embalaje/envase

secundario
Envoitura hermética,
impermeable o a
prueba de derrames

Embalaje/envase
exterior
Capa protectora

Clasificacion, Categoria A Qal

Cuando se fransporta en una forma que, en el caso de exposicion a ella, podria causar una discapacidad permanente o una
enfermedad mortal o potencialmente mortai en seres humanos o animales sanos.

Designacion oficial de transporte: Nimero UN; Instruccion de embalaje (P):
“Infectious substance -
N 2814
affecting humans” £2545)
[sustancia infecciosa que m

afecta a los seres humanos)

. "Infectious substance o N 2800 i
. affecting animals only”

[sustancia infecciosa que
afecta a los animales
Onicamente]
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Caracteristicas del triple embalaje Categoria A (Instruccién de embalaje P820)

E} contenedor primario es hermético.

El contenedor secundario es rigido y hermético.

El contenedor externo es rigido.

Las dimensiones exteriores no deben ser menores de 10x10 cm.
Marca de especificaciones de la Organizacién de las Naciones Unidas.

Pruebas de resistencia de embalaje para Categoria A (SAFTPAK)

Prueba de presion a 95 Kpa
Prueba de caida libre desde 9m
Prueba de perforacion a 7 Kg
Prueba de apitamiento

Para fransporte aéreo puede contener varios recipientes primarios, siempre y cuando el volumen total sea menor de:

50 mi o 50 g en aviones de pasajeros
4 i0 4 Kg en aviones de carga

Nota: Para transporte por superficie no se definen limites maximos.

Esta marca comprende {Marca de especificaciones de la Organizacién de las Naciones Unidas):

4G/Clase 8.2/05/GBI2470

El simbolo de embalaje de las Naciones Unidas
Una indicacién de! tipo de embalaje (en este ejemplo una caja de tablero de fibra (4G))

* Una indicacién de que el embalaje ha sido sometido a pruebas especiales para garantizar que cumple los requisitos
correspondientes a las sustancias infecciosas de categoria A {clase 6.2)
Los dltimos dos digitos del afio de fabricacién (en este ejemplo, 2005)
La autoridad estatal competente que ha autorizado la asignacién del cédigo (en este ejemplo, GB, que significa Gran
Bretafia)

» Elcédigo del fabricante especificado por la autoridad competente (en este ejemplo 2470)

Co |
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Clasificacién, Categoria B

Contienen agentes biclégicos capaces de causar infeccién en seres humanos o animales, pero que NO cumplen los criterios
de la categoria A; es decir, las consecuencias de una infeccidn no se consideran gravemente discapacitantes o

potencialmente mortales.

Designacion oficial de transporte: Numero UN: Instruccion de embalaje (P):

sl
L3
=
Lo

“Biological substance, Category B” LiN 23

[Sustancia biolégica, de
categoria B]

Caracteristicas del triple embalaje Categoria B (instruccién de embalaje PE50)

El contenedor primario es hermético.

El contenedor secundario es hermético (puede 0 no ser rigido).

El contenedor externo es rigido.

Las dimensiones exteriores no deben ser menores de 10x10 c¢m,

No requiere marca de especificacicnes de la Organizacién de las Maciones Unidas.

& o 8 8 o

Pruebas de resistencia de embalaje para Categoria B {(SAFTPAK)

= Yasea el contenedor primario o el contenedor secundario, deben haber sido sometidos a una Prueba de presidn a 95

Kpa
¢ Prueba de caida libre desde 1.2 m

En transporte aéreo un embalaje puede contener varios recipientes primarios, cada uno con un volumen no mayora 11, y el

volumen total méximo del paquete no debe exceder los 4 1 (liquidos).
Para sdlidos el paquete no debe contener mas de 4 Kg (excepto si contiene partes del cuerpo, 6rganos o cuerpos enteros)

Nota: Para transporte por superficie no se definen limites méximos

Qo
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PROCEDIMIENTO DE CRITERIOS DE ACEPTACION Y RECHAZO DE MUESTRAS APLICABLES AL LABORATORIO DE

BIOLOGIA MOLECULAR

CLAVE: BM-P-002 ] VERSION: 10 EMISION: 01-03-26

Clasificacién, Muestras Exencicnes (humanas o animales)

Son aquellas en las que la probabiiidad de presencia de agentes bioldgicos patdgenos es baja o minima.

Designacién oficial de transporte: Nomero UN: Instruccién de embalaje (P):

"Exempt human specimen” -
[Espécimen humano exento] -

“Exempt animal specimen” | -

[Espécimen animal exento]

Caracteristicas del triple embalaje Mugstras exentas (humanas o animales)

El contenedor primario es hermético.

El contenedor secundario es hermético.

El conteneder externo debe ser suficientemente robusto.

No requiere marca de especificaciones de ia Organizacién de las Naciones Unidas.

Muestras Exencicnes (humanas o animales)

Debido ai escaso peligro que presentan, ias sigulenies sustancias de origen biol6gico estan exentas de cumplir las normas
y requistlos aplicables a las mercancias peligrosas:

a)

b}
c)

d)

e)

f)
g)

SUSTITUYE A VERSION: 09 EXPIRACION: 01-03-28

Sustancias que no contengan sustancias infecciosas o que no &s probable que causen snfermedades en seres humanos

0 animales.

Sustancias que contengan micreorganismos que no son patégenos para los seres humanos o animales.

Sustancias que se encuentren en una forma en la que cualesquier patégenos hayan sido neutralizados o inactivados,
de tal modo que ya no supongan un rigsgo para la salud.

Muestras medioamblentales (incluidas las muestras de alimentos y de agua) que no se considera que supongan un
riesgo significativo de infeccién.

Sangre o sus componentes recogidos y enviados para transfusiones o trasplantes.

Muestras de sangre seca sobre papel de filtro y muestras fecales para el diagnostico sistemético de hemorragia

digestiva inadvertida.
Desechos médicos o clinicos descbntam;jnado;s. ol
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Clasificacion, Embalaje con hielo seco

El hielo seco es uno de los refrigerantes mas utilizados para el transporte de sustancias infecciosas. Este pertenece a la
clase 9 de mercancias peligrosas: Materias y objetos peligrosos diversos, incluidas en la misma clase las sustancias

peligrosas para el medio ambiente.

Designacitn oficial de transporte: Numero UN: Instruccién de embalaje (P):
“Carbon dioxide, solid” UN 1845 Po54
[Diéxido de carbono sélido]
o
"Dry ice”
[Hielo seco]

Cuestiones importantes para la expedicién con hielo seco

Las muestras gue deben mantenerse congeladas a -70 °C pueden enviarse utilizando hielo seco.

El hielo seco es un material peligroso.

Los expedidores que utilizan hielo seco {diéxido de carbono sdlido} deben estar capacitados.

Los envios con higio seco deben llevar la etigueta de sustancias peligrosas miscelansas.

Los expedidores deben marcar v etiquetar adecuadamente por fuera los embalajes/envases que contienen hielo seco.

En la documentacion cormespondiente debe figurar la presencia de hielo seco*

La extremadamente baja temperatura (-70 °C} del hielo seco puede producir quemaduras graves por contacto con la

piel.

* Los embalgjes/envases que contienen hielo seco deben estar disefiados y fabricados de manera que se eviten
aumentos de presion y permitan lz liberacién de gases que podrian romper el embalaje/envase.

» L[as sustancias expedidas con hielo seco se embalanfenvasan en recipientes primarios y en embalajesfenvases

secundarios que permitan mantener su integridad a temperaturas tan bajas.

Las muestras que se expiden con hielo seco deberén estar embaladas/envasadas de manera que el embalaje/envase

secundario mantenga su posicion una vez que se haya disipado el hielo.

*® & & ® 2 & @

*(En las sustancias de categoria A, esta informacion deberd estar incluida en la declaracién de mercanclas peligrosas. En
los embalajes/envases de categoria B y de sustancias exentas, esta informacion debe consignarse en ia guia aérea)

(Al
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Microorganismos modificados genéticamente

Son microorganismos y organismos en los que mediante la ingenieria genética se ha alterado deliberadamente el materiaf
genético de un modo que no se produce de forma natural.
Designacién oficial de transporte: Numero UN: Instruccién de embalaje (P):

“Genetically modified

H N " qeA
microorganisms” UN 3245 m

[Microorganismos
modificados genéticamente]

a) Un embalaje/envase interior que comprenda;

* Uno o varios recipiente(s) primario(s) y un embalaje/envase secundario; el o los recipientes primario(s} o &l
embalaje/envase secundario deberdn ser estancos a los liquidos y estancos a los pulverulentos en ¢! caso de ios solidos;

* En el caso de los liquidos, material absorbente colocado entre el o los recipientes primarios y el embalaje/envase
secundario. La cantidad de material absorbente seré suficiente para absorber la totaiidad del contenide del ¢ de los
recipientes primarios de forma que cualquier derrame de la sustancia liquida no comprometa la integridad dei material
de relleno ni la dsl embalaje/envase exterior;

=  Siseintroducen varios recipientes primarios fragiles en un mismo embalajefenvase secundario, los recipientes primarios
deberan ir envueltos individualmente o separados de modo que se evite todo contacto entre slios:

b) El embalaje/envase exterior debera ser suficientemente resistente para su capacidad, su masa y dei uso al que esté
dastinado y debera tener una dimension exterior minima de 100 mm.

Marcacion y etiquetado de los embalajes/envases de las sustancias infecciosas

Nombre y direccion del remitente ol

REMITENTE:

Nombre:

Direccion:

Nombre y direccidn del destinatario

DESTITATARIO

Nombre:

Direccién:
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Nombre y teléfono del responsable

PERSONA DE CONTACTO EN CASO DE
EMERGENCIA 24H/24H

Nombre:

Telefono:

Marca de especificaciones de la ONU

4G/Clase 6,211 0/GB/24T0

Nimero ONU {(UN Number)

Qai

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B

Designacion Oficial de Transporte (Proper Shipping Name o PSN)

SUSTANCIA INFECCIOSA QUE AFECTA A HUMANOS
UN2814
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Etiqueta de orientacin
prremeannemmmees
: H
4 1
H 1
5 i
: :
5 5
1 )
H H
E VRT—— E A
erecrmsnen et

Etiqueta de sustancia infecciosa

Etigueta de solamente transporte en aviones de carga

Qo1

Etiqueta de sustancia peligrosa miscelédneas
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Marcas y etiquetas de embalaje/envase perteneciente a la Categoria A

Nombre y direccién del
remitente y del destinatario

Nombre y teléfono de la
persona responsable

o

Designacién oficial de
transporte (PSN) y niimero
ONU (UN number}
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Etiqueta de sustancia
infecciosa

Flechas de orientacién
Obligatorias en lados opuestos del
bulto cuando el volumen total de
sustancia infecciosa supera los 50 ml

Q01

Marca de especificaciones de la ONU
UN Specification marking
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Etiqueta de sélo transporte en aviones de carga
Obligatoria cuando el buito Gnicamente puede
ser transporfado en un avién de carga

Nombre y direccién del
remitente y del
destinatario

QO

Designacién oficial
de transporte (PSN)
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CLAVE: BM-P-002

Ndamero ONU
{UN number)

Marcas y etiquetas de embalaje/envase perteneciente a las Muestras exentas (humanas o animales)

Designacién oficial de
transporte (PSN)

Qo\

Nombre y direccion del
remitente y del
destinatario
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Marca de hielo seco (dioxido de carbono sélido). Deberia marcarse el peso neto del higlo seco en el exterior de cualguier

paquste gue contenga hielo seco.

UN 1845 Carbon Dioxide
Solid (Dry Ice) Kg

UN 1845 Hielo Seco
Cantidad neta Kg

Etiqueta de hielo seco (diéxido de carbono sélido). Esta etiqueta debera colocarse en cualquier embalaje que contenga hielo

Seco.

Recipiente ptanano

Material de envasado,

Embalaje secundano T

Cuando se utiliza hielo seco
para refrigerar sustancias
de categoria A, de
Categorifa B 0 muestras

g 'Res,ﬂ::)e o ] humanas/animales exentas,
muestra -.. deben colocarse estas
rhoio seco | marcas y etiquetas,
Contenedor de helo .
(polastiranc}
Signo de orientacion de!
.- paquete {no es cbligatono si
T lacapacidad def recipiente
pumarnoc no supera fos 50 mib)
- Embalaje
exterior
- Marca de sspecficacionas
Et, de ta ONU
sustancia Etiqueta de sustancias
infecciosa y objetos peligresos
varios {para hielo seco) O O [
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Sobre-embalajes/sobre-envases

Son recipientes utilizados por el expedidor para formar un solo bulto para facmtar la manipuiacion, la estiba o la
refrigeracién que contenga uno o mas paquetes dirigidos al mismo destino.

Pueden ser dtiles para mandar muestras que superan los limites maximos por paquete.

No exige que los sobre-embalajes respeten unas especificaciones o pruebas concretas.

Sin embargo, todos los paguetes contenidos en el sobre-embalaje deben respetar las pruebas y certificaciones
reglamentarias.

La reglamentacitn relaiiva a las mercancias peligrosas exige que en todos vy cada uno de los paguetes contenidos en
un sobre-embalaje figuren las marcas, etiquetas y direcciones que llevaria si se expidieran por separado.

Todos y cada uno de los paquetes tienen que respetar plenamente la reglamentacion antes de haber sido introducidos
en el sobre-embalaje.

Una vez que los paguetes estén cubierios por el sobre-embalaje, en este tienen que figurar todas las marcas y etiquetas
presentes en fos distintos paquetes, a menos que sigan siendo visibles, por ejemplo, si se utiliza un envoltorio
transparente.

Si el sobre-embalaje contiene hielo seco, hay que indicar en el, la cantidad.

Asi mismo, el sobre-embalaje tiene que figurar la palabra:

“Sobre-embalaje” "Overpack”

Nota: No hay que indicar en el sobre-embalaje la marca de especificaciones de las Naciones Unidas.

* Contenedor
g primaric
Contsnedor

e secundatio d "
»* harmético * *

especificaciones de—~—21"
A Naciones Unidasc s

Sobraembalaje —» -

Recomendaciones:

Revisar el contenedor primario, el tapén'y sello.
No llenar mas del 80 % de la capacidad.
Verificar el cierre correcto del tapén de rosca.
Agruparlos y fijar con figa de hule.

Material amortiguador y con material absorbente.
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«  Colocar los refrigerantes y reilenar los espacios vacios.
= Sellado de fa hielera y cierre del empaque externo.
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