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1. OBJETO

El presente documento tiene por objeto establecer el procedimiento para la recepcidn, identificacion,
direccionamiento, manipulacién, preparacion, proteccion, almacenamiento y eliminacion de las
muestras, a fin de proteger la integridad del objeto a ensayar, asi como los intereses de sus clientes, asi
como del laboratorio.

2. ALCANCE

Aplican a las muestras e items de ensayo, mientras estén bajo responsabilidad de los Laboratorios de
la Direccion de Diagndstico Animal, Laboratorios Regionales y Laboratorios de Diagnostico Rapido.

3. REFERENCIAS

Se utiliza la version vigente de los siguientes documentos:

3.1. Documentos utilizados en la elaboracion

Agrocalidad. INT/DA/06 Instructivo Tratamiento y Eliminacion de Desechos.

Agrocalidad. PGT/LA/06 Procedimiento General Técnico Recepcion, ingreso y entrega de
muestras.

Agrocalidad. PGC/LA/01 Procedimiento General de Calidad Gestion de la Documentacion.

DOCE/SE/67. Norma para la gestion para la gestién de Riesgo Bioldgico en el Laboratorio
Veterinario y en las Instalaciones de los Animales. Capitulo 1.1.4 Manual OMSA 2022

DOCE/SE/65. Presentacion y almacenamiento de muestras para el diagnéstico. Capituilo 1.1.2,
manual OMSA 2022.

DOCE/SE/66. Transporte de muestras de origen animal. Manual OMSA 2022. Capitulo 1.1.3
DOCE/SE/138. M. Dominguez, C. Garcia., J. M Arias, Departamento de Ingenieria Instituto del
Frio Csic, LA CADENA DEL FRIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

DOCE/LA/04. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion. Norma ISO/IEC 17025

3.2. Documentos y registros a utilizar conjuntamente con el INT

Agrocalidad. Bases de Datos de los Laboratorios de la Direccion de Diagnostico Animal
Agrocalidad. INT/DA/01-FOO02. Registro de almacenamiento permanente de muestras.
Agrocalidad. INT/DA/01-FOO03. Registro guia de muestras y documentacion.

Agrocalidad. PGC/LA/03-FO06. Orden de Trabajo Laboratorio de la Direccion de Diagndstico
Animal.

Agrocalidad. PGT/LA/06. Recepcion, ingreso y entrega de muestras

4. GENERAL

o

.1. Definiciones

Muestra: Porcion de material o cantidad representativa extraida al azar de un lote.

Muestreo: Procedimiento mediante el cual se recolectan las muestras representativas para su
analisis.




_ AGROCALIDAD INSTRUCTIVO PARA
AGENCIA DE REGULACION Y
\-/ CONTROL FITO ¥ ZOOSANITARIO

ENSAYO”

“MANEJO Y PREPARACION DE ITEM DE

INT/DA/01
Rev. 9

Hoja 6 de 13

- Responsable de la recepcién de muestras: Funcionario perteneciente a los Laboratorios de la
Direccidon de Diagnostico Animal, debidamente calificado y autorizado para receptar e ingresar las

muestras.

4.2. Abreviaturas
A Analista
°C: Grados Celsius
CGL:  Coordinador General de Laboratorios
CGSA: Coordinacion General de Sanidad animal
EEB:  Encefalopatia espongiforme bovina
LDR: Laboratorios de Diagndstico Réapido

LR: Laboratorios Regionales

h: hora

ml: mililitro

MRI:  Material de Referencia Interno

NA: No aplica
PBS: Medio Buffer Fosfato Salino
RT: Responsable Técnico

5. DESCRIPCION

5.1. Recepcion

La muestra a ser analizada debe ser entregada al responsable de recepcion e ingreso de muestras, el

cual debe realizar las siguientes actividades para su ingreso:

A. Evidenciar el objeto de ensayo que se pretende receptar, siguiendo las recomendaciones

establecidas, en la Tabla 1:

e Verificar que el contenedor sea el adecuado, evidenciando la contencién bioldgica de las

muestras, de acuerdo al caso.

e Verificar la temperatura a la que llegan las muestras y registrar en el Formato INT/DA/01-

FOO03 Registro guia de muestras y documentacion.

Tabla 1. Cantidad minima a recibir y calidad requerida dependiendo del item de ensayo

item Cantidad minima

Calidad

Suero sanguineo Iml-2ml

No debe presentar precipitados.

No debe estar hemolizada

Deber ser totalmente transparente
Sometida a cadena de frio, 2 °C a 8
°C.

Sangre entera 3ml-9ml

No debe presentar hemolisis.
Sometida a cadena de frio entre 2 °C
a8 °C.
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item Cantidad minima Calidad

La muestra debe venir

Aml-5mi homogenizada entre plasma oy
elementos celulares. Evitar

. formacion de coagulos.
Patologia

Sangre entera con
anticoagulante

La muestra debe contener el
volumen méximo especificado
en cada tubo (Por ejemplo, un

tubo de capacidad 5 ml debe

contener 5 ml de muestra).

Sometida a cadena de frio entre 2 °C
a 8 °C, en un lapso no mayor a 24
horas desde la toma de muestra.
Para hemoparasitos el tiempo no
debe ser mayor a 48 horas desde la
toma de muestra.

Organos o tejidos

Patologia
Tejido de 2 cm a 3 cm de
didmetro

Durante la toma evitar el dafio del
tejido  ocasionado por pinzas
anatomicas.

Se requiere que el tejido esté fijado
en formol al 10 % en un envase de
boca ancha hermético

Microbiologia
Tejido de 2 cm a 3 cm de
didmetro

Tejido fresco sin presencia de
degradacion o necrosis. Sometido a
cadena de frio 2 °C a8 °C.

Virologia
Rabia: Alrededor de 50 g de
tejido cerebral
EEB: Obex. Alrededor de 30 g
Vesiculares: Minimo 10 g tejido
epitelial en medio Vallée
Otros 6rganos: Minimo 50 g de
tejido

Perfectas condiciones, sin presencia
de dafios ocasionados al tejido.
Tejido fresco sin presencia de
degradacion o necrosis. Sometido a
cadena de frio 2 °C a8 °C.

1 hisopo/3 ml de medio de

Con presencia de impregnados de la

Hisopados transporte (PBS) o el medio .
: muestra a analizar
requerido para la prueba
Muestra colocada en funda con
cierre zipper la cual debe estar
Heces Minimo 20 g contenida en un envase de boca
ancha estéril. Sometida a cadena de
frio 2 °C a 8°C.
Leche 50 ml gi)(r:netida a cadena de frio 2 °C a
De acuerdo a protocolo
Otros especifico de ensayo y/o De acuerdo a lo requerido.

instructivo.

Comprobar que la informacién del objeto de ensayo concuerda con lo descrito en el formato
PGC/LA/03-FO06 Orden de Trabajo Laboratorios de la Direccion de Diagnostico Animal o en
cualquier documento adjunto. Se procedera con el ingreso de las muestras en los casos de
Vigilancia Activa planificadas por otras Coordinaciones Generales de la institucion, en base a
las necesidades institucionales de muestreos, utilizando un formato que cumpla con la
trazabilidad de las muestras, el mencionado formato debera ser requerido por la Coordinacion
organizadora del muestreo y aprobada por el CGL, esta actividad ser& exclusivamente hasta la
utilizacion de la Orden de Trabajo de manera manual, cuando entre en funcionamiento el
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sistema automatizado correspondiente se realizard en el sistema guia, lo cual serd suficiente e
idénea para el ensayo solicitado.

B. Detectar anomalias o desviaciones de las condiciones especificadas en el método de ensayo, las
mismas que se registraran en observaciones del formato INT/DA/01-FO03 Registro guia de
muestras y documentacion; en esta etapa del proceso de recepcion, el RT podré rechazar la
muestra, por no cumplimiento de las especificaciones minimas para ejecutar el anélisis, se
informard el cliente del particular y se solicitard una nueva muestra y/o la correccion de la
informacion proporcionada.

Solo se ejecutaran los ensayos de muestras no adecuadas cuando el Director de Diagnéstico o RT
acuerdan con el cliente que la responsabilidad recae en el cliente, en cuyo caso, debe registrar
dicho acuerdo en el formato PGC/LA/03-FO06 Orden de Trabajo Laboratorio de la Direccion de
Diagnostico Animal, en el campo de observaciones, e indicar claramente en el informe de anélisis
que los resultados de ensayo podrian estar afectados por las condiciones en que fue aceptada la
muestra.

C. Identificacion del objeto de ensayo realizada por el Responsable de recepcion de la muestra, de
acuerdo a lo establecido en el procedimiento general técnico PGT/LA/06 Recepcion, ingreso y
entrega de muestras.

D. El Responsable de la recepcion de la muestra en el laboratorio, registrara la entrada del objeto de
ensayo en la Base de Datos del laboratorio respectivo de la Direccion de Diagnéstico Animal segln
el analisis solicitado y distribuiréd las muestras al laboratorio asignado.

E. Para los sueros sanguineos equinos (andlisis de Anemia Infecciosa Equina) se receptaran
obligatoriamente con la ficha de filiacion de los equinos en la cual debe incluir 3 fotografias (lado
derecho, frente y lado izquierdo), caso contrario se rechazaran las muestras.

5.2. Direccionamiento

Para realizar andlisis complementarios en los laboratorios de la Direccion de Diagnostico Animal a nivel
nacional, el RT/A de cada laboratorio debera derivar las muestras al laboratorio de la Direccion de
Diagnostico Animal (Tumbaco) designado para este fin, para este proceso se anexara las copias de: orden
de trabajo, memorando y/o factura para que el laboratorio asignado emita el informe pertinente. Estas
copias deben tener el sello de fiel copia del original con la fecha y firma de la persona que deriva las
muestras a fin de que tengan validez.

Para realizar pruebas confirmatorias de muestras, el RT de cada laboratorio debera derivar las muestras
al laboratorio asignado para este fin, se elaborara una orden de trabajo y memorando para el laboratorio
asignado, los cuales deberan emitir el informe pertinente, que sera entregado via correo electronico en
formato PDF.

5.3. Conservacion, transporte y almacenamiento

El laboratorio almacena los items de ensayo a una temperatura de refrigeracion (2 °C a 8 °C), o0 en
condiciones adecuadas para cada item de ensayo hasta su procesamiento, a fin de garantizar su integridad,
previo al andlisis, el mismo que puede ser iniciado de acuerdo a las condiciones de cada ensayo.

Una vez que la muestra ha sido analizada y se haya emitido el reporte de resultados, esta pasa a un
almacenamiento temporal de acuerdo a las condiciones de cada item de ensayo dentro del area de andlisis,
posterior a este periodo la muestra pasara a almacenamiento permanente o sera desechada seguin el proceso
descrito en el punto 5.6 del presente instructivo. El almacenamiento o eliminacion de las muestras
dependeran del item de ensayo.
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Las actividades de conservacion y almacenamiento serdn responsabilidad del RT y el Analista, y el
transporte de la muestra al laboratorio es responsabilidad del cliente interno o externo.

El almacenamiento permanente de las muestras sera entre -10 °C y -25 °C, pudiendo variar de acuerdo a
los requerimientos cientificos técnicos segun el item de ensayo. Una vez cumplido el tiempo de
almacenamiento, las muestras seran desechadas segun el proceso descrito en el INT/DA/06 Tratamiento
y Eliminacion de Desechos.

Las muestras deberan almacenarse en un lugar independiente de reactivos, Kits u otro material que requiera
de control de temperatura de refrigeracion y congelacion, para evitar la contaminacion cruzada.

5.4 Preparacion de las muestras

Las muestras seran preparadas de acuerdo al tipo de analisis, hasta obtener su tamafio, consistencia,
estado deseado, si se cambia de envase deberd mantenerse el codigo original.

5.5 Manipulacion

Durante las distintas fases en que se encuentre el objeto de ensayo, su manipulacion se realiza
siguiendo lo establecido en los procedimientos especificos de ensayo manteniendo siempre el codigo
asignado.

5.6 Finalizacion y almacenamiento de muestras
Una vez finalizado el ensayo, las muestras luego de ser procesadas seran conservadas de acuerdo a la

Tabla 2.
Tabla 2. Conservacion de las muestras dependiendo del ftem de ensayo

Observaciones para la

item de ensayo | Tiempo de retencion | Condiciones de almacenamiento retencion

Después de 72 h advienen
eventos de putrefaccion y
crecimiento  bacteriano que
alteran la integridad de la
muestra.

72 horas Refrigeracion (2 °C — 8 °C)

Tejido

cerebral .. ,
Las muestras positivas seran

. . desechadas después del tiempo
1 afo (negativas) Cuarto frio ((10°Ca—25°C) | requerido y en casos que
3 afios (positivas) ameriten debe realizarse el
aislamiento viral previo a ser
desechadas.

Después de 72 h advienen
eventos de putrefaccion y
72 horas Refrigeracion (2 °C - 8 °C) crecimiento  bacteriano que
alteran la integridad de la
muestra.

Tejido
encefalico

3 anos (negatlvas) Cuarto friO ('10 °%Ca-25 OC)
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item de ensayo

Tiempo de retencion

Condiciones de almacenamiento

Observaciones para la
retencion

72 horas

Tejido

Refrigeracion (2 °C - 8 °C)

Después de 72 h advienen
eventos de putrefaccion y
crecimiento bacteriano que
alteran la integridad de la
muestra.

epitelial

1 afio (negativas)
3 afos (positivas)

Cuarto frio (-10°C a - 25 °C)

Las muestras positivas serén
desechadas después del tiempo
requerido y en casos que
ameriten debe realizarse el
aislamiento viral previo a ser
desechadas.

72 horas

Hisopados

Refrigeracion (2 °C - 8 °C)

Después de 72 h advienen
eventos de crecimiento
bacteriano y la degradacién del
material genético alterando la
integridad de la muestra.

3 afios

Cuarto frio (-10°C a- 25 °C)

Las muestras negativas son
desechadas y solo  se
almacenaran las  muestras
positivas por el tiempo
requerido.

2 meses

Refrigeracion (2 °C - 8 °C)

Las muestras se almacenan
hasta completar el stock de la
caja.

Suero
sanguineo

2 afios (negativas)
3 — 6 afios (positivas)

Cuarto frio (-10°C a- 25 °C)

Las muestras negativas son
desechadas y las positivas se
deben almacenar por el tiempo
requerido.

anticoagulante

24 h

Refrigeracion 2 °C - 8 °C

Posterior a las 24 h altera la
integridad de la muestra y
autolisis.

Sangre con

2 afos

Cuarto frio (-10°C a - 25 °C)

Enfermedades de denuncia
obligatoria por requerimiento
de organismos de vigilancia
sanitaria.

Leche 3 afios

Cuarto frio (-10°C a - 25 °C)

Enfermedades de denuncia
obligatoria por requerimiento
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Observaciones para la

Condiciones de almacenamiento o
retencion

item de ensayo | Tiempo de retencion

de organismos de vigilancia
sanitaria.

Enfermedades de denuncia
obligatoria por requerimiento
de organismos de vigilancia
sanitaria.

Vacunas 2 afios Cuarto frio (-10°C a - 25 °C)

El control del almacenamiento de muestras se registra en el formato INT/DA/01-FO02 “Registro de
almacenamiento permanente de muestras”.

Una vez cumplido el tiempo de almacenamiento de muestras la Direccion de Diagnostico Animal debe
notificar mediante memorando (Quipux) enviado a la Coordinacion General de Sanidad Animal sobre
la eliminacion de las muestras, a fin de que dicha Coordinacion justifique mediante un informe técnico
la necesidad de almacenamiento prolongado en caso de requerirlo. Este informe deberad adjuntarse
como respuesta al memorando enviado. Las muestras que han cumplido con el tiempo de retencién
establecido seran desechadas por el custodio responsable de acuerdo a los lineamientos establecidos
en el instructivo INT/DA/06. EI mismo procedimiento de notificacion se aplica a items de ensayo
provenientes de muestreos nacionales.

6. ANEXOS

Anexo |. Requisitos para recepcion de muestras de los Laboratorios de la Direccion de Diagnostico
Animal.

Anexo I.

REQUISITOS PARA RECEPCION DE MUESTRAS DE LOS LABORATORIOS DE LA DIRECCION DE
DIAGNOSTICO ANIMAL.

. Cantidad de Tipo de Documentacion / . Tiempo Maximo de Informacion
Ensayo por acreditar S Preservacion - -
Muestra envase Informacion coleccion Adicional
Prueba de diagnéstico Orden d_e trabajo,
de brucelosis bovina 1,5ml Microvial Quipux, 2°C -8C No mayor a 48 horas Suero sanguineo
por Rosa de Bengala Comprobante de
Factura
Prueba confirmatoria Orden d_e trabajo,
para brucelosis bovina 1,5ml Microvial Quipux, 2°C-8°C No mayor a 48 horas Suero sanguineo
ELISA competitivo Comprobante de
Factura
Prueba de Orden de trabajo,
Fluorescencia 1,5ml Microvial Quipux, 2°C-8°C No mayor a 48 horas Suero sanguineo
Polarizada en suero Comprobante de
Factura
Tubo falcon
Prueba de (estéril) Orden de trabajo,
Fluorescencia 50 ml Frasco Quipux, 2°C-8C No mayor a 24 horas Leche
i Comprobante de
Polarizada en leche recolector de
h Factura
orina
Prueba de Brucelosis Orden d_e trabajo,
ELISA indirecto en 1,5ml Microvial Quipux, 2°C-8°C No mayor a 48 horas Suero sanguineo
suero Comprobante de
Factura
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. Cantidad de Tipo de Documentacién / L Tiempo Méaximo de Informacion
Ensayo por acreditar S Preservacion L .
Muestra envase Informacion coleccion Adicional
Tubo falcon
Prueba de Brucelosis (estéril) Orden de trabajo,
ELISA indirecto en 50 ml Frasco Quipux, 2°C -8°C No mayor a 24 horas Leche
leche recolector de | COmProbante de
) Factura
orina
Orden de trabajo,
Prueba de diagndstico Quipux,
de Anemia Infecciosa 1,5ml Microvial Comprobante de 2°C -8°C No mayor a 48 horas Suero sanguineo
Equina por AGID _Factura,
Hoja de Filiacion
(3 fotografias)
Prueba Diagnéstica de Orden de trabajo,
Fiebre Aftosa por 1,5ml Microvial Quipux, 2°C -8C No mayor a 48 horas Suero sanguineo
ELISA Comprobante de
Factura
Tipificacién 5ni Orden de trabajo
diferencial de Fiebre Tubo conico ; o o~ o - .
o 109 estéril con Quipux, 2°C -8C No mayor a 48 horas Tejido epitelial
Aftosa y Estomatitis - .
- medio Vallée | Comprobante de
Vesicular Factura
Tubo falcon )
Prueba Diagndstica de o Frasco Orden d.e trabajo, Epitelio con solucién
Fiebre Aftosa por PCR 3g estéril de Quipux, 2°C-8°C No mayor a 48 horas de glicerina
Convencional plastico boca | Comprobante de tamponada
ancha Factura
Prl;zi%?adsg\?i?] Z“Cgrde Frasco estéril | Orden de trabajo,
| fl por. 50 g de plastico Quipux, 2°C-8°C No mayor a 48 horas Cerebro
nmunofluorescencia boca ancha Comprobante de
Directa Factura
Prueba diagnésica de Orden de trabajo, )
EEB mediante 309 Frasco estéril Quipux, 2°C-8°C No mayor a 48 horas Obex
Western Blot Comprobante de
Factura
Prudeb?ade DFi)agn_c')stico Orden de trabajo,
I? Peste ?ErfllgaA 1,5ml Microvial Quipux, 2°C-8C No mayor a 48 horas Suero sanguineo
clasica por Comprobante de
anticuerpos Factura
Prudeb?:’det D;,agn_c')stico bt Orden de trabajo, . t
e Peste Porcina ubo tapa ; angre entera con
s 5 ml : Quipux, 2°C -8°C No mayor a 48 horas
clasica por ELISA lila Comprobante de EDTA
antigenos Factura
En PBS estéril.
Prueba de Diagnéstico Tubo falcon Orden de trabajo, Hisopos de dacrén o
de Enfermedades 5 hisopados 15 ml Quipux, 2°C -8°C No mayor a 48 horas rayon NO algodon.
Aviares por PCR Comprobante de
Factura Mantener cadena de
frio.
En PBS estéril, Sol.
Hisopado ) DMEM o Trizol.
. nasofaringeo Orden de trabajo, . i
Influenza pandémica 9 Tubo falcon Quipux o o Hisopos de dacrén o
H1N1 15 ml b 2°C-8C No mayora 48 horas | .5 NO algoddn
: Comprobante de Y godon.
2.g Pulmén Factura Mantener cadena de
frio.
Titulacion de Vacunas Orden de trabajo,
Vivas Aviares 1 por lote Vacuna Quipux, 2°C-8°C No mayor a 48 horas Inserto de la Vacuna
Respiratorias Comprobante de
Factura
Aislamiento viral 5 Hisopados | o | Orden de trabajo, En PBS estéril
(HAIN1, Newcastle, nasofaringeo 15 ml. Quipux, 2°C -8C No mayor a 48 horas Hisopos de dacrén o

Influenza Aviar,)

Comprobante de
Factura

rayén NO algodon.
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Ensavo por acreditar Cantidad de Tipo de Documentacién / Preservacion Tiempo Maximo de Informacién
yop Muestra envase Informacion coleccion Adicional
2 g Pulmén
) . ) r?a:;?grﬁﬁggz Orden de trabajo, Hisopos de dacron o
Aislamiento viral Tubo falcon Quipux, 29C-8C | Nomayora48horas | rayonNO algoddn.
Laringotraqueitis 15 ml. Comprobante de En PBS estéril
Traquea Factura
Inhibicién de | Orden de trabajo,
nhibicion de fa 1,5ml Microvial Quipux, 2°C -8C No mayor a 48 horas Suero sanguineo
hemaglutinacion (HI) Comprobante de
Factura
Diagnéstico de Frajgt;gz;enl Orden de rabajo,
ini uipux, i i
Nosema Minimo 60 ancha con Com?)rogante de Ambiente No mayor a 48 horas Abejas
etanol al 70% Factura
Fradsc%estéril Orden de trabajo, No mayor a 48 horas
Diagnostico de Varroa 200 - 250 eh oca Quipux, Ambiente Abejas
ancha con Comprobante de
etanol 70% Factura
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