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1. Descripción y organización de SMeL
El laboratorio de análisis Da Vinci tras la reclasificación de los SMeL como DGR XI7044|2022 
tiene la siguiente estructura organizativa:

Unidad organizativa Código 
OU

Macroactividades Edificio Código 
macro
actividad
es

Patología Clínica 
General
Microbiología Virología

Via Isella n. 89 Gambolò (PV) 3507

Centro de recogida 1 Via Isella n. 89 Gambolò (PV) 3500
Punto de recogida 2 Via Ciro Menotti nº 5 Garlasco

(PV)
3500

Punto de recogida 3 Via Roma n. 88 Vellezzo Bellini 
(PV)

3500

Laboratorio Clínica 
general con especialidades

121

Punto de recogida 4 Via del Commercio nº 2 Pavía
(PV)

3500

Laboratorio de Anatomía 
Patológica

125 Especialista en 
Anatomía Patológica

Via Isella n. 89 Gambolò (PV) 3527

Los dos laboratorios comparten la misma estructura y el mismo software de gestión JLab 
descrito en el manual de instrucciones, que permite utilizar módulos separados para la fase de 
aceptación sin crear problemas ni solapamientos de datos. Los datos analíticos se gestionan de 
forma separada. Se han identificado dos áreas diferentes para la recepción de muestras 
biológicas gestionadas por dos operadores distintos. El número de muestras citológicas está 
consolidado y es previsible, lo que permite una organización semanal más precisa de la lectura 
de los preparados. Teniendo en cuenta las directrices que indican el número máximo de 
preparaciones que deben leerse para limitar el riesgo de error, la actividad diaria se organizó de 
la siguiente manera en aras de la eficacia:

• Las primeras horas de la mañana se dedican leer las preparaciones citológicas y a 
teñirlas.

• A partir de las 11.00 horas, cuando finaliza la actividad de toma de muestras en el punto 
de muestreo del recinto y llegan muestras de los EPP, comienza la actividad del 
Laboratorio Clínico , hasta primeras horas de la tarde.

• La actividad citológica se reanuda a última hora de la tarde. Se deja tiempo suficiente 
para la lectura colegiada de las preparaciones y los posibles debates subsiguientes.

Esta organización se modificará en caso de que cambie la carga de trabajo. La presencia de al 
menos un responsable y un Técnico Sanitario de Laboratorio Biomédico TSEB) está siempre 
garantizada durante las horas de actividad, véanse los formularios adjuntos (STD MD7).
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Las actividades del taller se resumen en tres fases:
- Fase preanalítica: identificación y aceptación del paciente.
- Fase analítica: manejo cuidadoso de los analizadores, ejecución de los exámenes.
- Fase postanalítica: almacenamiento y conservación de las muestras durante una 

semana para posibles repeticiones o ampliaciones, obtención de resultados, gestión 
de informes y entrega del informe al usuario.

Las actividades de toma, almacenamiento y transporte de muestras biológicas deben realizarse 
escrupulosamente de acuerdo con las mejores prácticas de control de los puntos críticos, con el 
fin de obtener muestras intactas para su posterior procesamiento y, al mismo tiempo, 
garantizar la protección de los operarios. Su potencial infecciosidad obliga a someter su 
manipulación a procedimientos adecuados que reduzcan el riesgo de dispersión de agentes 
infecciosos o potencialmente infecciosos en caso de derrames con salida de material de los 
contenedores. La trazabilidad del proceso debe garantizarse en todas las etapas.

2. Propósito
Definir las modalidades operativas para la manipulación segura de la recogida, almacenamiento 
y transporte de la materia orgánica garantizando la calidad de las prestaciones y la trazabilidad 
de todo el proceso.

3. Ámbito de aplicación
Este procedimiento se aplica a cualquier actividad realizada por el personal que trabaja en los 
locales de SMeL o en puntos de recogida externos.

4. Fase preanalítica
Todo el personal de SMeL ha recibido formación asistiendo a cursos monotemáticos de FAD sobre:

❖ Criterios de aceptabilidad de la muestra biológica.
❖ La fase preanalítica.

❖ La identificación del paciente y de la muestra biológica.

4.1 Identificación del paciente
No es necesario reservar plaza para las pruebas de laboratorio. Es posible
solicitar pruebas diagnósticas de laboratorio de tres maneras:

1- acudir a un Médico General (MMG) o Pediatra de Libre Elección (PdLS) que prescribirá 
los análisis en un talonario del Sistema Nacional de Salud (talonario rosa de la SSN);

2- presentando la receta a un médico autónomo en un recetario personal (receta blanca);
3- solicitar los análisis directamente al laboratorio aceptación (sin

sin receta médica).
Las modalidades aceptación son las siguientes:
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✓ respetar el orden de llegada;
✓ distanciamiento social, sólo una persona o el

un máximo de dos en caso de cohabitación;
✓ presentar al empleado del mostrador un documento de identidad (tarjeta sanitaria) y la 

receta médica, si se dispone de ella;
✓ efectuar el pago del importe estipulado en efectivo o por Pos;
✓ A continuación, se invitará al paciente a tomar asiento en la sala de recogida.

Se utiliza un lector de código de barras para registrar código fiscal del usuario a través del
Sistema de gestión JLab, que asigna al paciente un código de identificación único (ID de 
paciente), mientras que los datos maestros (apellidos, nombre, dirección de residencia) son 
introducidos por el operador. Los datos maestros estarán disponibles en caso de acceso 
posterior. El consentimiento para el tratamiento de los datos se solicita mediante la firma del 
documento elaborado en el momento de la aceptación mediante firma grafométrica en una 
tableta; esta operación sólo tendrá lugar una vez al año tras consultar el reglamento disponible 
en la sala de espera.
Los analitos se introducirán en el mismo sistema de gestión y se imprimirán etiquetas adhesivas 
para colocarlas en los tubos de ensayo. Las etiquetas indicarán:

• el código de barras;
• el ID de la muestra;
• la identificación del paciente;
• la fecha de retirada;
• la fecha de nacimiento;
• el apellido y el nombre;
• el tipo de tubo (suero, hematología, coagulación, etc.).

Si el paciente sólo tiene que entregar muestras biológicas de diversos tipos (heces, orina, otros 
materiales orgánicos), el personal de secretaría le invitará a entrar en la sala de toma de 
muestras al final de la fase de recepción; el agente de salud colocará la etiqueta en el recipiente 
y lo entregará al laboratorio.
Se emitirá un recibo en el que figurarán los datos personales, los exámenes solicitados, el 
importe abonado y la fecha de entrega del informe, con la posibilidad de presentar un poder en 
el momento de la recogida. En caso de apoderamiento, es necesario presentar el documento de 
identificación propio y una copia del documento de identificación de la persona que delega. El 
paciente tiene la posibilidad de elegir si desea recoger el informe en el formato tradicional en 
papel o por correo electrónico.
El procedimiento administrativo concluirá con la emisión de la factura. El usuario ya puede 
entrar en la sala de recogida, donde le estará esperando un sanitario para a la operación de 
recogida.
Para los clientes registrados a efectos del IVA, se ha iniciado el programa de facturación 
electrónica; el programa informático de gestión de J.Lab envía directamente las facturas 
electrónicas al Digital Hub (programa informático de gestión de la facturación electrónica), que 
las transmite al cliente a través del Sistema di Interscambio (Sdl); estas facturas se archivarán 
digitalmente para conservarlas de conformidad con la ley.
Los métodos de identificación de pacientes descritos anteriormente también se aplicarán en el
punto de recogida externo; la única diferencia será la gestión del acceso a la instalación y la
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modo de prevención de infecciones relacionado con la logística del edificio y la disponibilidad de
diferentes espacios.
Para las solicitudes de examen urgentes, con el fin de optimizar la organización del trabajo procedemos a
modalidades diferenciadas entre los dos talleres, como se detalla a continuación.

• Laboratorio Clínico General
A petición del usuario, los informes urgentes pueden entregarse (excepto los sábados) a partir 
de las 12.00 horas del día de recogida para los exámenes realizados en las instalaciones, a partir 
de las
17,00 para las que están en servicio. En el momento la aceptación, la solicitud se resalta 
introduciendo la anotación de Urgencia (letra roja) en el sistema de gestión, que aparece con la 
anotación "U" en la hoja de trabajo. En consecuencia, el operador dará prioridad a la muestra 
en el proceso analítico y a la hora de firmar el informe.

• Laboratorio de Anatomía Patológica
La solicitud de urgencia se indica en el formulario de acompañamiento de muestras y se 
anticipa telefónicamente por el especialista que realizó la toma. El operador encargado de la 
recepción de las muestras citológicas es preavisado verbalmente y a la llegada de las muestras 
rellena el formulario de "Exámenes Urgentes" (ETS MD 6), entregándolo a la persona encargada 
de programar los turnos de lectura. El informe estará disponible en las 24 horas siguientes a la 
llegada de la muestra.

4.2 Preparación de los usuarios para los exámenes
Toma de muestras de sangre venosa. Indicaciones generales:
Antes de tomar cualquier muestra de sangre, es importante prestar atención a unas pequeñas 
pero importantes reglas para que el análisis de sangre sea lo más correcto posible. Factores 
como el ayuno, la dieta, la ingesta de medicamentos, el ejercicio, la postura, pueden influir en 
mayor o menor medida en el éxito del análisis. He aquí, pues, algunos consejos sencillos para 
simplificar y facilitar el funcionamiento del análisis y el análisis de sangre:

• AYUNO: Existe unanimidad en que el paciente debe acudir al análisis de sangre en ayunas 
de al menos 8-12 horas. Durante este periodo sólo se pueden tomar cantidades 
moderadas de agua y deben excluirse absolutamente las bebidas azucaradas, el alcohol, 
el café y el tabaco. De hecho, estas sustancias pueden hacer que casi todas las 
determinaciones hematoquímicas sean inexactas o incluso imposibles.

• DIETA: En los días previos a la toma de muestras la dieta debe ser lo más habitual posible, 
evitando cambios bruscos en la ingesta calórica por exceso o por defecto. Tras la 
reducción drástica ingesta calórica (300/600 calorías/día), de hecho, se constató una 
disminución del 30% del volumen plasmático. Esta alteración induce cambios rápidos en 
la sangre que los análisis revelan. La dieta también debe ser de calidad habitual, es decir, 
con una ingesta de hidratos de carbono, proteínas y grasas que siga la dieta personal 
normal.

• FÁRMACOS: Existen numerosos estudios sobre el efecto de los fármacos en la
laboratorio. Las interferencias pueden producirse directa o indirectamente en
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nivel analítico. En el primer caso, no siempre son predecibles en toda su extensión debido 
a una amplia gama de variables individuales que determinan la absorción, el metabolismo 
y la eliminación del fármaco. No se conocen suficientemente los efectos secundarios de 
todos los fármacos comercializados, ni se analizan e indican las posibles interferencias 
analíticas. La preparación más correcta del paciente para los exámenes hematoquímicos 
debe incluir la ausencia absoluta y más prolongada de cualquier tratamiento 
farmacológico. Esta regla debe observarse sin excepción en el caso del cribado o la 
elaboración de perfiles metabólicos en personas sanas y sujetos asintomáticos.

• EJERCICIO FÍSICO: Es de esperar que se produzcan cambios en las actividades enzimáticas 
y en determinados analitos de los músculos esqueléticos como resultado de un ejercicio 
intenso y prolongado, por lo que generalmente deben evitarse inmediatamente antes de 
la toma de muestras o en las 8 a 12 horas anteriores a la misma. Esta regla debe 
observarse absolutamente en el caso del análisis de orina para la determinación del 
aclaramiento de creatinina.

• FUMAR: Fumar tabaco provoca cambios transitorios y/o estables en muchos analitos. Por 
ejemplo, una hora después de fumar de uno a cinco cigarrillos, se produce una elevación 
de la concentración sanguínea de ácidos grasos, glicerol libre, aldosterona, cortisol, etc. 
La magnitud de estos cambios depende edad y del método de consumo (cigarrillo, puro, 
pipa). Por lo tanto, es aconsejable abstenerse de fumar durante al menos diez horas antes 
de tomar la muestra de sangre.

Para obtener información y aclaraciones sobre la preparación para la toma de la muestra, el 
paciente puede ponerse en contacto con el personal de secretaría por teléfono o acudiendo 
personalmente al laboratorio.

4.3 Método de recogida de muestras
• RECOGIDA DE MUESTRAS UN EXAMEN COMPLETO DE ORINA

Es necesario recoger la orina de la mañana en un recipiente especial, que se puede comprar en 
la farmacia o que proporciona el laboratorio; no se aceptan otros recipientes.

• RECOGIDA DE ORINA DE 24 HORAS
La orina de la noche y del día debe recogerse de la siguiente :

- eliminar la primera orina de la mañana y marcar la hora (por ejemplo, 7 a.m.);
- Recoger a partir de este momento toda la orina del día y de la noche; a la mañana 

siguiente terminar la recogida con la orina emitida a la misma hora que el día anterior (por 
ejemplo, a las 7.00 horas) en el mismo recipiente; llevar el recipiente al laboratorio al final de 
la recogida. Es importante recordar que la orina debe conservarse en un lugar fresco durante 
el período de recogida.

• RECOGIDA DE ORINA PARA URINOCULTIVO
Proceder a una limpieza a fondo de los genitales externos (lavar con agua y jabón y aclarar con 
abundante agua). Desechar la primera orina vertida y recoger las siguientes directamente en el 
recipiente estéril de boca ancha disponible en una farmacia o
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entregado por el laboratorio, teniendo cuidado de no tocar sus partes internas. Cerrar 
inmediatamente el envase y comprobar su cierre.
En el caso de los niños, la orina puede recogerse en bolsas de plástico adhesivas estériles que 
pueden comprarse en farmacias. Se limpian los genitales externos y luego se adhiere la bolsa a 
la región púbica, donde debe dejarse durante no más de 40-45 minutos. Si no se ha orinado 
durante este tiempo, la bolsa debe sustituirse por otra después de lavar los genitales externos. 
La bolsa debe entregarse en el laboratorio sin transferir la orina.

• RECOGIDA DE LÍQUIDO SEMINAL PARA ESPERMIOCULTIVO
Realizar el examen al menos 5 días después de interrumpir cualquier terapia antibiótica. Tras un 
lavado exhaustivo de los genitales y las manos, recoja el líquido seminal en un recipiente estéril 
con abertura ancha (por ejemplo, un recipiente para orina), teniendo cuidado de no tocar el 
interior.

• RECOGIDA DE MUESTRAS PARA EXAMEN FÍSICO-QUÍMICO DE LAS HECES, 
CO-CULTIVO, EXAMEN PARASITOLÓGICO E INVESTIGACIÓN EN HP

Las heces deben recogerse en los recipientes provistos de una pala. La cantidad de heces que 
debe recogerse es del tamaño de una nuez. El material puede conservarse entre 2 °C y 8 °C 
durante 24 horas.

• RECOGIDA DE MUESTRAS PARA PRUEBAS DE SANGRE OCULTA EN HECES
Preparación:

- No recoja muestras de heces durante el flujo menstrual o si hay hemorroides 
sangrantes o sangre en la orina;

- Evite la ingesta excesiva de alcohol, aspirina u otros medicamentos que puedan causar 
irritación gastrointestinal y hemorragias. Si es necesario, deje de tomarlos al menos 1 o 
2 días antes de la prueba tras consultar a su médico.

Recogida de muestras:
- Recoger una muestra de heces en el recipiente adecuado con una paleta seca.

y limpia.
- Desenrosque el tapón del vial de recogida de muestras. Introduzca la cuchara y recoja 

pequeñas cantidades de diferentes zonas hasta recoger un volumen del tamaño de una 
nuez.

- Vuelva a introducir la paleta en el vial de recogida y enrosque el 
tapón. Entregar la muestra en el laboratorio lo antes posible.

• RECOGIDA DE MUESTRAS PARA REALIZAR LA PRUEBA SCOTCH
El material necesario lo proporciona el Laboratorio Analítico.

Cómo realizar la prueba:
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La prueba debe realizarse por la mañana al levantarse, antes de lavarse y defecar.
-Cortar un trozo de cinta adhesiva transparente un poco más corto que el portaobjetos 
proporcionado por el Laboratorio.
-Aplique la cinta adhesiva en los pliegues perianales (con la cara adhesiva hacia los pliegues), 
comprima bien sobre la piel subyacente durante unos segundos.
-Arrancar la cinta adhesiva y pegarla firmemente al portaobjetos proporcionado por el laboratorio.
(evitando la formación de burbujas de aire).
-Lávese bien las manos después de terminar.
-Inserte la diapositiva en el soporte de diapositivas.
Entréguelo en el laboratorio para su análisis lo antes posible y, a más tardar, un día después 
de la recogida.

• RECOGIDA DE MUESTRAS DE ESPUTO
El esputo se recoge en un recipiente estéril. En primer lugar, enjuague la cavidad bucal 
haciendo gárgaras varias veces con agua y, a continuación, realice una expectoración profunda 
y recoja el esputo directamente en el recipiente.
Entregar al laboratorio de análisis lo antes posible y a más tardar un día después de la recogida

• RECOGIDA DE ORINA PARA EXAMEN CITOLÓGICO
Deseche la primera orina de la mañana y recoja la orina siguiente directamente en el recipiente 
proporcionado por el laboratorio. Debe recogerse una muestra al día durante tres días 
consecutivos, marcando los recipientes I, II, III. Las muestras así recogidas deben mantenerse 
refrigeradas hasta el día de la entrega, lo que puede hacerse para las tres muestras el tercer día. 
Los recipientes se prepararon añadiendo una cantidad adecuada de alcohol de 50° para 
garantizar la conservación del material.

ADVERTENCIA:
El recipiente de recogida contiene alcohol de 50°: no ingerir, no dejar al alcance de los niños. En 
caso de ingestión accidental, póngase en contacto con el centro de primeros auxilios más 
cercano. En caso de contacto con la piel, lavar abundantemente con agua, en caso de contacto 
con los ojos:
lávese a fondo con agua y acuda al servicio de urgencias más cercano. Nota: los 
sábados no se aceptan exámenes citológicos.

El laboratorio se pone a su disposición para la entrega de los recipientes de recogida de 
muestras en su domicilio. El usuario no debe realizar en ningún caso operaciones de 
optimización de las muestras, ya que será el personal del laboratorio el encargado de llevarlas a 
cabo. No se aceptan recipientes distintos de los entregados directamente por el Laboratorio o 
por la farmacia.
El método de recogida de muestras está a del usuario dirigiéndose a la secretaría.
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4.4 Modos de retirada
4.4.1 Muestreo venoso
Las fases en las que se divide esta actividad son:

• Determinación de la identidad del paciente: La primera tarea que debe realizar la 
persona que realiza la prueba es determinar la identidad del paciente. Para ello, se pide 
al paciente que diga su nombre y apellidos y se comprueba que coinciden con la 
etiqueta de los tubos de ensayo.

• Preparación del paciente: antes de tomar la muestra, el tomador de muestras siempre 
debe cerciorarse del estado físico del paciente, obteniendo información sobre el ayuno, 
la actividad física inmediatamente anterior a la toma de la muestra y el estado 
emocional. Si el paciente no se encuentra en condiciones adecuadas para la toma, ésta 
debe posponerse inevitablemente para otra fecha. La persona que realiza la prueba 
debe intentar reducir ansiedad del paciente, que es uno de los factores generales de la 
vosoconstricción. Un ambiente tranquilo es un prerrequisito importante para una buena 
recogida, y esto se consigue fácilmente reduciendo al máximo el tiempo de espera 
desde el ingreso hasta la recogida. Si el analista lo considera necesario o a petición 
explícita del paciente, es posible tomar la muestra en posición tumbada.

• Lavado de manos y uso de guantes: antes de tomar la muestra, el operario debe lavarse  
manos según las directrices de la OMS aplicadas por el Ministerio de Sanidad. A 
continuación, debe utilizar guantes sin látex de forma adecuada. Sólo si resulta difícil 
encontrar un lugar adecuado para la toma de muestras es aceptable quitarse 
temporalmente los guantes para aumentar la sensibilidad de la palpación.

•

• Punto de muestreo: El siguiente paso consiste en elegir el punto de muestreo. Se 
prefieren las venas centrales del antebrazo, aunque también pueden utilizarse la vena 
basílica y la vena del dorso del brazo. La vena de la muñeca y de la mano sólo se 
utilizarán si los sitios anteriores no son accesibles. No se contempla la posibilidad de 
extraer la vena del dorso del pie debido a las posibles complicaciones que pueden 
surgir.

• Técnicas para identificar la vena: en primer lugar, colocar el torniquete a unos 10 cm por 
encima del lugar elegido, ejercer una presión suficiente para generar estasis venosa 
pero sin causar dolor ni molestias. Una vez identificada la vena adecuada, mantener el 
torniquete aproximadamente 1 minuto y no durante toda la toma de muestras,
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soltar el torniquete. Desinfectar la piel con un algodón empapado en solución alcohólica 
antes de proceder a la punción; no palpar la piel después de la limpieza. Realizar la 
punción con la aguja en un ángulo de 10-20° con respecto a la piel y en línea con la vena 
elegida. Introducir la aguja 10-15 mm hasta alcanzar el lumen de la vena; mover el 
émbolo de la jeringa con mucho cuidado para evitar que el empuje de la aguja perfore 
la pared de la vena. Soltar el encaje cuando la jeringa esté casi llena; llenar los tubos, 
desechar la aguja y la jeringa en el contenedor especial para residuos. Colocar 
inmediatamente un algodón sobre el lugar de punción y pedir al paciente que ejerza 
una presión moderada manteniendo el brazo extendido y hacia arriba. En caso de 
punción fallida, no utilizar nunca la misma aguja para repetir la punción y después de 
dos intentos sería conveniente enviar al paciente a otro lugar de punción o, en ausencia 
de un colega, intentarlo de nuevo sólo cuando el paciente se haya calmado.

• Llenado del tubo: durante la extracción de sangre, el operador debe comprobar que la 
cantidad de sangre que se va a extraer es suficiente para la correcta ejecución de las 
múltiples pruebas; la cantidad de sangre debe respetar la proporción correcta con 
cualquier anticoagulante presente en el propio tubo, y el llenado correcto debe ser 
verificado visualmente por el operador gracias a la línea de llenado del tubo. 
Inmediatamente después de la extracción, los tubos que contienen un anticoagulante 
(Na-citrato, EDTA) deben invertirse suavemente 4/6 veces para garantizar la mezcla 
correcta de la sangre y el anticoagulante. Los primeros tubos en llenarse son los que 
contienen anticoagulante y el tubo de suero el último.

ATENCIÓN: en caso de que la recogida sea tan difícil que no se puedan llenar completamente 
los tubos, se avisará al paciente y se contactará con el médico de cabecera/PdLS para dar 
prioridad a los exámenes más urgentes.

CURVA DE CARGA DE GLUCOSA
El paciente debe presentarse en ayunas para someterse a un primer análisis de sangre que 
permita descartar la presencia de valores críticos de glucemia (< 126 mg/dl) antes de tomar 
glucosa por vía oral. Posteriormente, se tomarán otras muestras de sangre, según prescriba el 
médico, tras tomar una cantidad predeterminada de glucosa.

• OGTT estándar en el embarazo:
Muestreo basal;
Administración de solución de glucosa (75 g de glucosa); Segunda 
muestra después de 30'; Tercera muestra después de 60'.
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La glucosa es suministrada por el Laboratorio en forma de jarabe en botellas de 150 ml (Glucosa 
Sclavo Diagnostics 75g/150 ml). Se recomienda que el paciente tome la bebida de glucosa en un 
tiempo máximo de unos 5 minutos después de la toma de la muestra de sangre basal y beba 
pequeños sorbos continuamente para evitar vómitos. No es posible beber durante al menos 15 
minutos después de tomar la bebida de glucosa, por lo que sólo se debe tomar una cantidad 
moderada de agua a temperatura ambiente hasta el final de la prueba. Durante todo el tiempo 
que dure el examen, el paciente debe permanecer en reposo, sin comer ni fumar, en una zona 
supervisada por personal médico para que pueda intervenir en caso de enfermedad.

4.4.2 Muestreo microbiológico
Hisopo faríngeo y nasal

• Preparación del paciente: Se debe recomendar que el paciente se presente en ayunas, 
sin haberse lavado el cuerpo, y evitar el uso de enjuague bucal; haber suspendido 
cualquier terapia antibiótica por lo menos 6 días antes del examen.

• Recogida: El operador debe lavarse las manos y llevar guantes; utilizar torundas estériles 
con un medio de transporte debidamente etiquetado. Invitar al paciente a inclinar la 
cabeza hacia atrás y abrir bien la boca, advirtiéndole que puede tener arcadas al 
frotarse con la faringe invitándole a decir "AH"; sacar la torunda de su estuche, 
introducirla entre los pilares amigdalares y detrás de la úvula. Comience a frotar las 
paredes, evitando el contacto con la lengua, las mejillas, las arcadas dentales y la saliva. 
Una vez hecho esto, se introduce la torunda en el transporte adecuado desenroscando 
el capuchón; a continuación, se etiqueta la torunda y se entrega al laboratorio.

• Para la torunda nasal, introdúzcala en las raíces y empújela a lo largo de la cavidad nasal 
hasta que llegue a la parte posterior de la nasofaringe; gírela suavemente para que se 
cubra abundantemente de secreción nasal. Repetir la misma maniobra en la otra raíz. 
Una vez terminada la recogida, se colocará en el tubo que contiene el medio de 
transporte y se romperá en su interior.

Hisopo ocular
Saque la muestra estéril de su envoltorio sólo en el momento de la recogida y colóquela 
inmediatamente en su estuche, sumergida en el medio de transporte adecuado (Amies) una vez 
finalizada la recogida. Abrir suavemente la rima del párpado y limpiar con un hisopo el material 
allí presente. Si es necesario, repetir la misma operación para el otro ojo, teniendo cuidado de 
indicar DX y SN en la etiqueta del hisopo.
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ADVERTENCIA: La paciente debe haber interrumpido cualquier tratamiento antibiótico durante 

al menos 7 días. Hisopo vaginal-endocervical
La toma de muestras debe ser realizada por personal especializado de acuerdo con el siguiente procedimiento:

▪ Haga que la paciente adopte la posición ginecológica.
▪ Introduzca un espéculo bivalvo estéril y, si es necesario, lubricado en el canal vaginal 

sólo cuando realice el frotis endocervical.
▪ Introduzca la torunda estéril en el canal vaginal, gírela con decisión 360° en una 

dirección (en el sentido de las agujas del reloj o en sentido contrario), espere 10 
segundos y sáquela.

▪ Utilice un bloc para cada categoría indicada a continuación:
a) Microorganismos comunes: utilizar una torunda estéril en medio de transporte (Amies) y

guárdelo a temperatura ambiente hasta 24 horas.
b) Micoplasmas: limpiar el cuello uterino con una torunda estéril y eliminar el moco 

cervical; a continuación, introducir una torunda estéril en el canal endocervical 
raspando ligeramente la mucosa. Colocar inmediatamente la torunda en el caldo de 
transporte retirando el palillo que sobresale del vial con unas tijeras y conservar a 
temperatura ambiente durante un máximo de 24 horas.

c) Clamidia: utilizar una torunda estéril sin medio de transporte.

ADVERTENCIA: En todos estos casos, la paciente debe abstenerse mantener relaciones sexuales 
en las 24 horas anteriores al examen y haber suspendido cualquier tratamiento antibiótico 
local/general al menos una semana y no debe estar menstruando.
Almacenamiento de consumibles: Espéculo a temperatura ambiente, torunda estéril con medio 
de transporte (Amies) a temperatura ambiente, torunda seca a temperatura ambiente y medio 
de transporte en frigorífico 2-8°C hasta la fecha de caducidad.

Hisopo de investigación del VPH
La técnica de Biología Molecular se utiliza para detectar el Virus del Papiloma Humano (VPH): 
tras dilatar el canal vaginal con el espéculo y resaltar el cuello uterino, introduzca suavemente 
el limpiapipas (citocepillo) en el endocérvix asegurándose de que las cerdas permanecen 
visibles; gire el palillo ¼ o ½ vuelta una vez y, a continuación, retírelo y extráigalo. Vuelva a 
colocar el citocepillo en el recipiente e identifíquelo inmediatamente.

ADVERTENCIA: En todos estos casos, la paciente debe abstenerse mantener relaciones sexuales 
en las 24 horas anteriores al examen y haber suspendido cualquier tratamiento antibiótico 
local/general al menos una semana y no debe estar menstruando.

Almacenamiento de consumibles: espéculo a temperatura ambiente, torunda estéril con medio 
de transporte (Amies) a temperatura ambiente, torunda seca a temperatura ambiente.
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4.4.3 Prueba citológica PAP
Antes de tomar la muestra, asegúrese de que se cumplen las condiciones óptimas para ello (al 
menos tres días antes del final del ciclo menstrual, no mantener relaciones sexuales en los dos 
días anteriores a la prueba y no utilizar óvulos ni cremas vaginales).

• Identificación de la mujer: cada muestra debe ir acompañada de una solicitud especial 
en la que deben figurar los siguientes datos, indispensables para que el examen se 
realice correctamente: nombre, apellidos, fecha de nacimiento, fecha de la última 
menstruación y antecedentes médicos de la paciente.

• Identificación del portaobjetos: escriba el nombre y los apellidos de la mujer en la parte 
esmerilada del portaobjetos con un lápiz o bolígrafo de cristal; no utilice rotuladores, la 
tinta se disuelve en contacto con el fijador o el alcohol.

• Retirada: colocar una fuente de luz adecuada y calibrar el tamaño del espéculo, 
introduzca y coloque el espéculo para visualizar el portio. Para facilitar introducción del 
espéculo utilizar agua; no se recomienda el uso de ningún otro lubricante ya que puede 
contaminar y alterar la preparación. Inspeccionar cuidadosamente el cuello uterino y, 
en caso de moco o exudado abundante, limpiar suavemente con una gasa, 
posiblemente humedecida con solución salina. Tomar una muestra exocervical y una 
endocervical en secuencia; la muestra exocervical debe tomarse siempre en primer 
lugar para evitar la contaminación por hemorragia que puede seguir a la muestra 
endocervical. Tomar la espátula de Eyre, introducir la parte más alargada al principio del 
orificio cervical y girar 360 grados en el sentido de las agujas del reloj; tomar la espátula 
de citobrusch, introducirla en el canal cervical y girar 180-360 grados.

• Preparación por el método tradicional: colocar el material tomado en las dos zonas 
distintas del portaobjetos, definidas por convención, teniendo cuidado de no 
superponer el material y aplicando una ligera presión para la integridad celular. Fijar la 
preparación inmediatamente para evitar la degeneración celular como consecuencia del 
secado; incluso una breve espera puede dañar las células. (Foto 1) El spray fijador debe 
mantenerse a  distancia de 15-20 cm del portaobjetos para evitar el desplazamiento de 
las células y la formación de burbujas de aire. El portaobjetos así preparado se deja 
secar en posición horizontal. (Foto 2)

• Método de capa fina: esta técnica consiste en sumergir la muestra de células tomadas 
en un líquido de conservación contenido en frascos especiales, que sólo hay que abrir e 
identificar antes de iniciar la toma de muestras. La técnica de toma de muestras es la 
misma que la descrita para la prueba de Papanicolaou convencional. A continuación se 
prepara el preparado, no manualmente sino con máquinas especiales, y se conserva a 
temperatura ambiente hasta la tinción. (Foto 3)
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4.4.4 Recogida de hisopos COVID-19
La preparación de los operarios se describe en el procedimiento "Dispositivos EPI utilizados" en el apartado
a la que se hace referencia.
Las etapas del hisopado son las siguientes:

• Obtenga el hisopo estéril específico para Sars Cov 2 del kit suministrado;
• Explicar al paciente las maniobras que se van a realizar para que comprenda 

perfectamente lo que se va a hacer y aumente su cooperación;
• Explique al paciente que puede experimentar ligeras molestias durante el 

procedimiento,
• Pida al paciente que abra la boca y exponga la lengua; utilice un depresor lingual 

si es necesario;
• Frotar  parte posterior de la faringe y la zona de las amígdalas por ambos lados.

sin tocar la mucosa lateral de la boca ni la base de la lengua;
• la cabeza hacia atrás;
• Introducir la torunda en la fosa nasal y frotar con cuidado contra los cornetes 

para llegar por esta vía a la porción posterior. Repita la operación en la otra fosa 
nasal;

• Introduzca la torunda en el tubo que contiene el tampón adecuado y proceda 
con la prueba (véase el curso de formación de la FAD titulado "Torundas para el 
diagnóstico de Covid-19 en adultos y niños" Eureka srl).

4.5 Identificación de muestras
Los tubos de ensayo deben etiquetarse antes de la recogida, nunca después. En la etiqueta 
debe figurar toda la información necesaria para identificar de forma inequívoca al paciente, 
como se ha explicado anteriormente.

Foto 1

Foto 2
Foto 3
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El código de barras debe estar intacto y centrado, la impresión nítida y sin manchas. Una 
impresión de mala calidad de las etiquetas compromete la lectura del código de barras por 
parte de la instrumentación automática, provocando continuos bloqueos en el proceso analítico 
con la consiguiente necesidad de reimprimir las etiquetas. Aplique las etiquetas verticalmente 
colocándolas justo debajo del tapón (como se muestra en la imagen).
El código de barras identifica de forma inequívoca la muestra individual para un paciente 
concreto. Para la aceptación muestras no sanguíneas, por ejemplo, recogida de muestras de 
orina o heces, muestras microbiológicas como hisopos faríngeos y vaginales, etc., el 
procedimiento se describe a continuación:

✓ Por lo general, la orina se recoge en casa y se entrega en el recipiente con tapón rojo 
que proporciona el laboratorio o se compra en la farmacia; se imprimirá
una etiqueta que se colocará en la pared del contenedor (véase la imagen siguiente).
El mismo procedimiento se aplica a las muestras de heces.

Aplicar etiqueta
en este ámbito

✓ Para las muestras microbiológicas, (hisopos) la etiqueta se aplica siempre a la
tubo de hisopo; la muestra puede entregarse directamente porque
tomadas en otro centro o realizadas en el LMS.

✓ Para la toma de muestras citológicas cervicovaginales (prueba de Papanicolaou), el 
material exo y endocervical se frota con frotis en un portaobjetos arenado previamente 
identificado con apellido y
nombre. También para este tipo de muestras es posible tomarlas en el propio centro y 
en los EPP en los que esté garantizada la presencia de una matrona o especialistas 
externos (ETS MD8).
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✓ Para las recogidas a domicilio. El personal de recepción, tras anotar los datos personales 
en el formulario ETS MD1, imprime correctamente las etiquetas para los analitos
comunicadas, alternativamente se imprimen algunas para exámenes conocidos, que se 
complementarán posteriormente con una prescripción médica Una vez aceptadas las 
muestras, la recepción se pondrá en contacto con el usuario, informándole de los 
costes, el día y la forma de recogida del informe.

✓ Se rellenará un formulario (STD MD8) para el muestreo realizado en la explotación (STD
MD2) con los datos de la empresa, la lista de empleados que se
vigilancia de la salud y análisis requeridos por el Médico Competente. En este caso no es 
posible preparar de antemano etiquetas con códigos de barras; cada muestra se 
identificará manualmente con el apellido y el nombre del trabajador. La aceptación se 
realizará en la sede central como de costumbre.

4.5.1 Tipo de tubos de ensayo
La elección del color del tapón del tubo de ensayo no es aleatoria y se realiza en función del tipo 
de análisis que se va a realizar con la sangre. De hecho, cada muestra se toma según 
procedimientos estándar y es esencial que la muestra sea adecuada para elegir el 
anticoagulante correcto, que no interfiera con la dosificación de los analitos. La tabla de colores 
permite asociar muy fácilmente cada tapón a un anticoagulante específico. Aunque existen 
diferencias entre los distintos laboratorios, en todo el mundo se está intentando unificar al 
máximo criterios de interpretación, para evitar tener que formar cada vez al personal sanitario.

✓ Tapón marrón/blanco/azul: Los tubos con este tapón están destinados a ser utilizados 
para exámenes serológicos. De hecho, estos tubos contienen en su
en el interior de micropartículas de sílice que activan la coagulación cuando se invierte 
el tubo tras la recogida. En este tipo de muestra se puede analizar una amplia gama de 
analitos: enzimas hepáticas, hormonas tiroideas, títulos de anticuerpos. No puede 
utilizarse para pruebas de coagulación, ya que la sangre ya ha formado un coágulo y, por 
tanto, los factores de coagulación ya se han "consumido".

✓ Capuchón púrpura (ácido etilendiaminotetraacético): el EDTA es capaz secuestrar iones 
de calcio, formando sales insolubles con él.
bloquea la cascada de la coagulación. Este tubo puede utilizarse directamente en 
analizadores automáticos para realizar el examen hemocromocitométrico (recuento de 
glóbulos blancos, de glóbulos rojos y de plaquetas). De hecho, el EDTA no altera la 
morfología de las células sanguíneas y, en las 3 horas siguientes a la extracción, la 
muestra también puede utilizarse para realizar frotis sanguíneos que se observarán al 
microscopio óptico.

✓ Blue Cap (Citrato de Sodio): este anticoagulante, al igual que el EDTA, también secuestra el
Iones de calcio. La sangre tratada con citrato de sodio se utiliza para la determinación de

de la VSG (prueba que mide la velocidad a la que los glóbulos rojos se depositan en el ,
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separación del plasma), para el estudio de los factores de coagulación (fibrinógeno, TP, 
TTPA) y para la determinación de la función plaquetaria.

✓ Grey Cap (Floruro de Sodio): este anticoagulante, además de secuestrar los iones de 
calcio, es una sustancia que estabiliza la concentración de glucosa en sangre, inhibiendo
glucólisis. Por eso se utiliza cuando es necesario determinar la glucemia en la muestra.

✓ Tapa verde (Heparina). la heparina, a diferencia de otros anticoagulantes, no actúa
sobre los iones de calcio, pero impide la formación de trombina y fibrina. Es un anticoagulante
natural", ya que está presente en niveles bajos tanto en la sangre como en los tejidos. La 
heparina se utiliza para las determinaciones plasmáticas en el laboratorio de bioquímica 
clínica. Sin embargo, no puede utilizarse exámenes hemocromocitométricos, ya que 
altera la morfología de las células sanguíneas y provoca la agregación plaquetaria.

4.6 Almacenamiento de muestras
Es bien sabido que la gran mayoría de los errores en medicina de laboratorio se concentran en 
las actividades que preceden (fase preanalítica) o siguen (fase posanalítica) al análisis de las 
muestras. En concreto, entre el 60% y el 70% de los errores se concentran en la fase 
preanalítica, especialmente en actividades en las que el componente humano sigue siendo 
decisivo. Si una muestra tomada no se conserva a una temperatura adecuada, por ejemplo, 
demasiado caliente o demasiado fría, los resultados proporcionados por el laboratorio pueden 
verse alterados. A continuación se ofrece información general al respecto.

4.6.1 Muestras de sangre venosa
Las muestras deben entregarse en el laboratorio lo antes posible para permitir su 
centrifugación. Los exámenes de rutina pueden plantearse normalmente entre 30' y 6 horas 
después de la recogida. Debe evitarse agitar las muestras debido a la posibilidad de producir 
hemólisis. Los tubos deben mantenerse en posición vertical para favorecer la coagulación.
en las muestras de suero y evitar su activación en las destinadas a pruebas de coagulación.

4.6.2 Muestras de orina
Lo ideal es que el examen del sedimento de orina tenga lugar en la hora siguiente a su 
liberación (el GR y el GB se conservan de forma diferente en función del pH y la osmolaridad); 
por lo tanto, la entrega debe inmediata. No siempre es tan fácil cumplir estos plazos tan 
ajustados; por lo tanto, incluso en el caso de la orina, existe un margen de tolerancia en el que 
el
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los posibles cambios en la muestra son mínimos. De acuerdo con los datos publicados en la 
bibliografía, un plazo de 6 horas tras la liberación parece aceptable como límite temporal para 
realizar la prueba sin interferencias relevantes en los resultados. En el caso de analitos cuya 
determinación se requiera en la toma de 24 horas, normalmente la muestra no mantenerse 
refrigerada para evitar la precipitación de cristales.

4.6.3 Muestras de heces
Sólo se entregará al laboratorio una pequeña cantidad de heces. La muestra puede guardarse 
en un frigorífico a la espera de la entrega.

4.6.4 Muestras citológicas (prueba de Papanicolaou)
El material debe almacenarse a temperatura ambiente.

4.6.5 Muestras histológicas
El material sometido a examen histológico consiste en fragmentos de tejido (biopsias). La forma 
en que se conservan estas muestras es crucial para garantizar la estabilidad de los componentes 
estructurales y biológicos del tejido extirpado. La formalina es el fijador por excelencia de los 
tejidos tomados para el diagnóstico anatomopatológico, ya que mantiene alterada la 
morfología celular. Las biopsias pequeñas se recogen en recipientes que contienen formol 
tamponado; el volumen de fijador debe ser unas diez veces el de la muestra y se conservan a 
temperatura ambiente.

4.6.6 Almacenamiento de muestras en puntos de muestreo externos
Las muestras biológicas tomadas o recogidas en el punto de recogida externo llegan al centro 
SMeL en un plazo de 4 horas y, por tanto, no requieren especiales conservación. Las muestras 
de sangre no deben centrifugarse antes del transporte, sino conservarse a temperatura 
ambiente. Al final de la actividad de toma de muestras y antes de la salida, debe comprobarse 
que:

o No hay muestras en los puestos de trabajo de la zona de muestreo;
o No se admiten muestras sin etiqueta;
o Los pacientes aceptados con retraso reciben el tratamiento adecuado y las  se 

añaden al contenedor de transporte;
o Toda falta de entrega de muestras de

orina o heces del paciente;
o Todos los tubos están bien cerrados;

o Todos los contenedores están bien cerrados.



SMeL LAdV

Normas de productos

Código STD-9

Fecha: 20 de mayo de 2024

20Página 30

4.7 Modos de transporte
4.7.1 Transporte de material biológico (sangre/orina/heces)
El transporte debe realizarse mediante un sistema de tres sobres compuesto por un 
contenedor primario secundario y otro exterior:

✓ Recipiente primario: entendido como el recipiente que contiene la muestra 
biológica recuperada: probetas, tubos, ampollas, etc. Este recipiente debe poseer las
siguientes características técnicas, con el fin de evitar y/o reducir, la exposición 
potencial del trabajador a Agentes Biológicos:

- estar fabricados para el uso específico, en material impermeable, etiquetable y estanco
estanco, con cierre .

- permiten una introducción fácil de los materiales biológicos y una manipulación sencilla. 
El recipiente primario debe colocarse en soportes para tubos de ensayo dentro del 
recipiente secundario.

✓ Contenedor secundario: es un contenedor de material duradero y estanco, adecuado 
para contener y proteger el contenedor primario. Puede contener
aún más vasos primarios.

En el exterior del receptáculo secundario deben colocarse hojas con los datos identificativos y 
descriptivos del contenido; los datos deben ir en un sobre cerrado y conforme a la normativa de 
protección de la intimidad.
Este contenedor también debe tener las siguientes características :

- transparencia e irrompibilidad para mostrar constantemente y garantizar así la 
integridad de las muestras contenidas;

- completarse con un soporte absorbente que pueda utilizarse como soporte de tubos de 
ensayo o como base sobre la que colocar frascos y soportes de tubos de ensayo; - ser 
ligeros, ya que el peso mínimo facilita el transporte de los estuches - ser esterilizables 
químicamente.
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Se utiliza para transportar numerosas 
muestras biológicas

Se utiliza para transportar 
unas pocas muestras 
biológicas

✓ Contenedor exterior: constituye el contenedor más exterior en el que se coloca el 
contenedor secundario para evitar daños causados por factores externos tales como
agentes físicos o agua.

Este contenedor puede de distintos materiales: cartón rígido, plástico, madera u otros 
materiales resistentes a los golpes y a la intemperie.
En los meses más cálidos del año, para evitar el sobrecalentamiento del material biológico, se 
utilizan "siberini", que se colocan fuera del contenedor secundario.

Transporte de vehículos
• Sangre y muestras biológicas (heces, orina)

Las actividades de muestreo del Laboratorio de Análisis Da Vinci se llevan a cabo fuera de las 
instalaciones únicamente en los siguientes casos:

o domicilio tanto para los habitantes del municipio donde se encuentra el laboratorio 
como en los municipios donde están abiertos los puntos de recogida.

o en las empresas de la zona situadas en un radio máximo de 30 kilómetros para la 
vigilancia de la salud de los trabajadores.

o en puntos de recogida externos.

El transporte se realiza utilizando un vehículo equipado con un sistema de aire acondicionado; 
el contenedor exterior debe colocarse de forma firme, vertical y segura en el propio vehículo.
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En el interior del vehículo de transporte hay un kit de descontaminación para utilizar en caso de 
derrame accidental del material biológico, que incluye: papel absorbente, desinfectante, 
guantes desechables contenedor para residuos especiales.
El transporte correcto de las muestras se verifica rellenando el formulario MD3 descrito en el 
capítulo sobre trazabilidad.

4.7.2 Transporte de preparados cérvico-vaginales
Las preparaciones citológicas se embalan en tres capas, compuestas por un contenedor 
primario, secundario y terciario. El transporte de estas muestras se realiza a temperatura 
ambiente, y se recomienda que el material frotado en un portaobjetos se seque 
completamente antes del transporte. Los recipientes de material en líquidos de fijación deben 
cerrarse con sumo cuidado, lo que constituye una precaución esencial, ya que, de lo contrario, 
todo análisis posterior será imposible. Los portaobjetos deben guardarse en los contenedores 
rígidos apropiados, embalados en sobres que contengan la inscripción del remitente/receptor y 
colocados en el contenedor secundario. Los formularios adjuntos se colocan fuera del 
contenedor secundario, también en sobres con la inscripción del remitente/destinatario. A 
continuación, el contenedor secundario debe colocarse en el contenedor terciario.

Transporte de vehículos
• Muestras citológicas

Para el transporte de muestras citológicas (citologías) el laboratorio tiene un contrato con la 
empresa Co.Mi.Tras. Las rutas a seguir se establecen previamente en función de las necesidades 
del cliente, y el transportista está obligado a respetar las rutas previstas y a informar 
puntualmente al remitente y al destinatario de cualquier cambio o imprevisto en la ruta. El 
paquete preparado por el remitente debe llegar siempre intacto a su destino y en ningún caso 
debe abrirse durante el transporte. De nuevo, el transporte debe realizarse respetando la 
normativa sanitaria vigente y el Código de Circulación. El vehículo debe permitir el 
almacenamiento estático y seguro de los envases transportados y debe estar equipado con un 
kit para el tratamiento de cualquier dispersión de material biológico

4.7.3 Mantenimiento de la cadena de frío
La cadena de frío es una cadena logística de temperatura controlada; controlar la temperatura 
significa medir la temperatura a intervalos regulares. De este modo, la tendencia de la 
temperatura puede mantenerse bajo control constante.
Los registradores de datos se crearon precisamente para esto: registran la temperatura a 
intervalos muy cortos (del orden de segundos, o incluso menos según los casos). El resultado es 
una medición lo más precisa . Basándose en el modelo, los registradores de datos son capaces 
de detectar de forma autónoma las fluctuaciones de temperatura y, mediante cálculos 
matemáticos totalmente automatizados, nos permiten comprender de un vistazo si la 
temperatura se ha mantenido o no en un nivel aceptable durante las distintas etapas del 
transporte. Para el transporte de muestras biológicas, se procede del siguiente modo:
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o Las muestras biológicas se transportan utilizando un sistema de tres envoltorios 
(recipiente primario, secundario y terciario)

o El contenedor terciario tiene bolsillos laterales en los que se colocarán los hermanos.

o El registrador de datos se colocará dentro del recipiente secundario, estableciendo un 
rango aceptable entre 0°C y +10°C.

o A su llegada al SMeL, el registrador de datos se conecta a un PC a través de un puerto 
USB y se descarga un archivo PDF, que se guardará en el servidor del SMeL una vez 
comprobado.

4.7.4 Recomendaciones en caso de vertido accidental
En el caso de que el envase primario permita que el contenido se derrame debido a un cierre 
irregular del tapón o debido a una rotura después de dejarlo caer, proceda como se indica a 
continuación:

• Utilizar EPI. Si los envases están colocados en bolsas herméticas, desechar la bolsa 
directamente en un contenedor de residuos infecciosos de riesgo; si los envases están 
colocados en un contenedor secundario hermético, retirar los envases que sigan intactos y 
limpiar el contenedor con hipoclorito sódico. Dejar actuar durante 5 minutos y. retirar con un 
paño desechable para su eliminación como residuo sanitario infeccioso.
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4.8 Fase preanalítica de incumplimiento
El personal que reciba la muestra deberá:

• Comprobar con el registrador de datos el correcto mantenimiento de la cadena de frío, si las 
muestras proceden del exterior;

• Compruebe la conformidad de la muestra como se describe a continuación;
• Rellenar el formulario STD MD3 en caso de incumplimiento indicando la identificación del 

paciente para las muestras individuales no aptas, o el número de muestras recibidas en caso 
transporte que exceda el intervalo de temperatura verificable a partir del gráfico del registrador 
de datos.

Los formularios se rellenan de forma informatizada; los posibles incumplimientos son:
1. Muestra hemolizada o coagulada;
2. Etiquetas de códigos de barras ilegibles en muestras biológicas;
3. Material insuficiente;
4. Formularios de acompañamiento ausentes o cumplimentados incorrectamente.

Las medidas correctoras que se aplicarán serán:
⮚ En el caso de las NC 1 y 3, debe repetirse la toma de muestras, y el personal de secretaría se 

pone en contacto telefónico con el paciente para invitarle a acudir para repetir la toma de 
muestras;

⮚ Para NC 2se reimprime la etiqueta;
⮚ Para la NC 4, se remite a la documentación expedida por las empresas para la vigilancia de la 

salud. En estos casos, se contacta con el médico competente para adquirir los datos que faltan.

Las acciones preventivas que deben ponerse en marcha son la sensibilización del personal para que 
cumpla los procedimientos correctos.

4.9 Cuadros recapitulativos de almacenamiento/transporte
En los cuadros siguientes se resumen los métodos de almacenamiento, transporte y envasado que deben 
utilizarse para los distintos materiales que se van a analizar.

TABLA 1 - PRINCIPALES INVESTIGACIONES HEMATOQUÍMICAS.

MATERIAL PRUEBA CONSERVACIÓN TRANSPORTE CONTENEDOR

Sangre entera, 
suero, plasma

ACTH, Amoniemia, Gastrina,
Homocisteína

, Hormona somatotrópica, 
Péptido C, Calcitonina, 
Osmolaridad  plasmática, 
Parathormona, Vitamina D.

A temperatura 
refrigerada (4-8 C°), 
hasta 6 horas

Contenedor 
isotérmico + 
"Siberiano" en 3 
horas

Suero Todas las demás pruebas 
químico-clínicas

A temperatura 
ambiente hasta 6 
horas

Recipiente 
isotérmico en 3 
horas

Orina Ex. Orina
Complete

A temperatura 
ambiente hasta 6 
horas

Recipiente 
isotérmico en 3 
horas



SMeL LAdV

Normas de productos

Código STD-4

Fecha: 26 de febrero de 
2022

25Página 30

Sangre total Todas las pruebas 
hematológicas

A temperatura 
ambiente hasta 6 
horas

Recipiente 
isotérmico en 3 
horas

Plasma Rutina de las pruebas de 
coagulación

A temperatura 
ambiente hasta 6 
horas

Recipiente 
isotérmico en 3 
horas

Plasma Pruebas especiales de 
coagulación (Factores,
LAC, etc.)

A temperatura 
ambiente hasta 4 
horas

Recipiente 
isotérmico + "sib 
erino" en 3 horas

Heces Examen químico 
y físico

A temperatura 
ambiente hasta 6 
horas

Recipiente 
isotérmico en 3 
horas
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TABLA 2 - PRINCIPALES INVESTIGACIONES MICROBIOLÓGICAS.

MATERIAL PRUEBA CONSERVACIÓN TRANSPORTE CONTENEDOR

Orina Ex. cultivo 
(urinocultivo)

A temperatura , hasta 6 
horas

Recipiente 
isotérmico; en 3h

Tamp. auricular Cultura ex. Temperatura ambiente en el Contenedor
Hisopo faríngeo - su terreno de transporte (8- isotérmico; en 3h
nasal           10 h); a 4-8°C si si
Tamp. Cutáneo proporcionar veces de
Tamp. Vaginal entrega más larga (24-48

h).
Líquido seminal Cultura ex. NO Enviar 

inmediatamente al 
Laboratorio

Heces Ex. cultura
(co-cultura)

A temperatura , hasta 12 
horas

Recipiente 
isotérmico; en 3h

Heces
(exame

n parasitológico)

Parásitos en las 
heces; búsqueda de 
huevos

Recipiente con formol 48-72 
h

Recipiente 
isotérmico; en 3h

Heces
(exame

n
parasitológico)

Óxidos
(prueba escocesa)

Temperatura ambiente. Portaobjetos de 
vidrio con whisky
transparente

Esputo Cultura ex. Enviar
inmediatament

e al Laboratorio;
(4-8°C durante un máximo 
de dos días)

Recipiente 
isotérmico; en 3h
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5. Fase analítica
SMeL garantiza la prestación de los servicios incluidos en el
Calendario de tarifas de la Región de Lombardía.
La correcta ejecución de la fase analítica está garantizada por:

⇒ La adhesión a las instrucciones de los fabricantes de los planes de mantenimiento ordinario, 
según el manual situado en cada equipo electromédico, y la solicitud oportuna de 
intervención de los técnicos en caso de mantenimiento extraordinario;

⇒ Garantía Interna de Calidad (IQC) y Garantía Externa de Calidad (EQA) según la instrucción 
operativa IO QC.

⇒ Seguimiento del punto de control crítico constituido por la introducción manual de exámenes 
obtenidos a partir de equipos no conectados directamente al sistema de gestión gracias al 
doble control previo a la validación de los resultados.

⇒ Para los exámenes realizados internamente, los valores que están fuera de rango se vuelven a 
comprobar repitiendo la sesión tras verificar que la calibración y el MCC se han realizado 
correctamente. Para los usuarios habituales, para los que se dispone de un archivo histórico, 
la tendencia de los datos incluye una evaluación crítica vinculada al historial del paciente. 
Cuando se confirma el valor, se contacta con el médico de referencia del usuario.

⇒ Los laboratorios con los que se haya establecido una relación de colaboración para la 
realización en servicio, ante un valor fuera de rango, contactan telefónicamente con el centro 
para compartir los antecedentes del paciente si se conocen, y en todo caso proceden a repetir 
la prueba.

⇒ Experiencia del personal y tutoría para los nuevos contratados apoyada por una formación 
continua.

5.1 Métodos analíticos utilizados
A continuación se indican los métodos analíticos utilizados:

⇒ Para los inmunoensayos enzimáticos, se utiliza  método de inmunoensayo enzimático en 
sándwich de dos etapas combinado con una detección final por fluorescencia (ELFA) 
(Enzyme Linked Fluorescent Assay).

⇒ Para la química-clínica: se utilizan sistemas enzimáticos y colorimétricos, para la
Coagulación por el método nefelométrico.

⇒ Para la migración por electroforesis de proteínas séricas en geles de agarosa.
⇒ En el caso de la hematología, se detectan 24 parámetros de una muestra de sangre. Los 

glóbulos blancos se analizan mediante un bloque detector óptico basado en el método de 
citometría de flujo con láser semiconductor. Los valores de glóbulos rojos y plaquetas se 
analizan mediante el detector de glóbulos rojos con el método de enfoque 
hidrodinámico. La hemoglobina UHC se analiza mediante el detector HGB con el 
método SLS para hemoglobina.

⇒ Se utilizan sistemas químicos y microscópicos.
⇒ Para pruebas de lectura visual rápida.
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5.2 Gestión de valores críticos
Las pruebas de laboratorio desempeñan un papel importante en la toma de decisiones clínicas. En un 
LMS territorial, sólo en raras ocasiones se encuentran valores que requieran una comunicación rápida. 
Esta necesidad fue destacada originalmente por Lundberg en 1972, quien definió un valor crítico (o de 
pánico) como cualquier resultado de laboratorio que muestre un peligro inmediato para la salud del 
paciente y que, por tanto, requiera la adopción de medidas médicas adecuadas y oportunas.
Cabe destacar que un valor crítico puede ser el resultado no sólo de una condición patológica del 
paciente, sino también de un error en el proceso de laboratorio, desde la recogida de muestras hasta 
la notificación de datos; por lo tanto, antes de definir un valor crítico deben los posibles errores en la 
actividad de laboratorio.
La Sociedad Italiana de Bioquímica Clínica y Biología Molecular Clínica (SIBioC), la Sociedad Italiana de 
Medicina de Laboratorio (SIMeL), de acuerdo con el Comité Italiano para la Estandarización de los 
Métodos Hematológicos y de Laboratorio (CISMEL), a través del Grupo de Estudio inter-sociedades 
(GdS) sobre la "Estandarización de la variabilidad extra-analítica de los datos de laboratorio", han 
emitido indicaciones sobre la identificación y gestión de los valores críticos a los que se hace referencia 
para la definición de los de la SMeL. Se identificaron los analitos más representativos a los efectos de 
un diagnóstico oportuno y para cada uno se definió el rango de aceptabilidad (ETS MD4), para todos 
los demás se evaluará caso por caso. Para los exámenes enviados en servicio, se ha solicitado y se 
seguirá la forma en que los laboratorios de referencia manejan los valores críticos.
La criticidad en la gestión de los datos surge de la comparación transversal, con los datos elegidos por 
el , y longitudinal con datos anteriores del mismo paciente, si se dispone de ellos.
El personal de laboratorio es consciente de las principales causas de error que pueden producirse 
durante un proceso de laboratorio, por lo que pone en marcha todos los procedimientos adecuados 
para descartar la posibilidad de que los datos generados sean el resultado de:

A. error preanalítico, deben realizarse las siguientes comprobaciones:
✓ verificar la identidad de la muestra;
✓ la corrección de la recogida, el transporte y el almacenamiento de las muestras.

B. error analítico, proceda del siguiente modo:
✓ verificación del correcto funcionamiento de los equipos electromédicos;
✓ reconfirmación del resultado con la repetición análisis;
✓ Comprobación de las fichas técnicas de los reactivos para excluir posibles interferencias en 

la determinación;
✓ exclusión de un posible error en la transferencia automática de datos del instrumento al host 

o de un error en la introducción manual por parte del operador.
Una vez confirmada la criticidad del valor, el Director del Laboratorio, o su delegado, comunicará 
rápidamente el resultado al médico tratante y, en caso de no estar localizable o no ser conocido, al 
paciente, sugiriéndole que contacte rápidamente con su médico de cabecera tras recoger el informe, 
aunque sea parcial. nome.cognome@crs.lombardia.itEn caso necesario, este informe se enviará por 
correo electrónico al médico de cabecera utilizando el correo electrónico oficial con la extensión .

mailto:nome.cognome@crs.lombardia.it
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de 16.00 a 18.00 h.

de 14.00 a 19.00 h.De lunes a viernes

En el punto de recogida externo de un centro sociosanitario (San Martino Siccomario)

de 9 a 10 de la 
mañana.

Sábado

de 16.00 a 18.00 h.De lunes a viernes

En el punto de recogida externo de un centro sociosanitario (Lainate)

Martes y viernes

En el punto de recogida externo de un centro sociosanitario (Vellezzo Bellini)

de 7.30 a 10 h.De lunes a sábado

En el punto de recogida externo específico (Garlasco)

de 16.00 a 18.00 h.

de 8.00 a 10.00 h.

En la sede

Lunes a viernes 

Sábado

Se comprueba que el destinatario (médico o paciente) ha recibido correctamente toda la información.
Las comunicaciones se registran en un formulario (STD MD5) en el que aparece la siguiente 
información:

- Código de identificación del paciente
- Fecha y hora de la notificación
- Identidad de la persona que recibió la información
- Identidad del operador que identificó el valor y del que lo comunicó (también puede

ser la misma persona)
- Notas: cualquier comentario sobre la comunicación si es necesario e importante.

6. Fase postanalítica
Una vez finalizada la fase analítica, el informe se pone a disposición tanto en formato papel como en el 
portal web. El informe en papel puede ser recogido en la secretaría directamente por el interesado o 
un delegado a partir del día indicado en el formulario de recepción/recogida en los horarios indicados 
a continuación.
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Se accede al portal siguiendo las instrucciones dadas por el personal de recepción en el momento del 
registro con la tarjeta de la instalación, tal como se describe detalladamente en el SI de la OI al que se 
hace referencia.

7. Formularios relacionados
Política de privacidad Formulario 
de recepción/devolución
Módulo de recogida a domicilio ETS MD1
Módulo de muestreo en la explotación ETS MD2
No conformidad de muestras biológicas ETS MD3
Tabla de valores críticos ETS MD4
Registro de valores críticos ETS MD5
Exámenes AP urgentes ETS MD6
Entrega semanal ETS MD7
Lista de estructuras ETS MD8
Lista de comprobación para la toma de muestras venosas ETS AL1
Recogida de orina ETS AL2
Recogida de orina 24H ETS AL3
Detección de sangre oculta ETS AL4
Colección de co-cultivos ETS AL5
Recogida de esperma ETS AL6
Recogida de orina examen citológico ETS AL7
Colección de pruebas Scotch STD AL8
Recogida de esputo ETS AL9
Recogida de heces búsqueda de parásitos ETS AL10
Preparación del usuario para los exámenes STD AL 11 
Documento externo "Covid Buffer Fad Course
Documento externo 'Recommendations for the identification and management of critical values in clinical 
laboratories' Clinical Biochemistry 2008, vol. 32, no. 3


