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1. Justificacion

En la situacién epidemioldgica actual debe realizarse la confirmacion diagndstica de todos los
casos sospechosos de COVID-19, garantizando la calidad de la atencidn y la mdxima seguridad
para el personal sanitario, asi como el uso racional de los recursos.

2. Objetivo

Servir de guia para la toma y transporte de muestras clinicas para el diagndstico de casos de
COVID-19 en aquellos ambitos en los que cada comunidad autdnoma designe para tal fin.

3. Indicacion de toma de muestras clinicas

Las indicaciones de toma de muestra se recogen en la Estrategia de deteccion precoz,
vigilancia y control de COVID-19.

4. Tipo de muestras para el diagndstico

e lLas muestras recomendadas para el diagndstico microbioldgico mediante PCR o técnicas
de amplificacién de acidos nucleicos seran preferentemente las referidas al tracto
respiratorio_superior: frotis nasofaringeo (de preferencia por ser el lugar donde se

detecta mayor carga viral) y/o orofaringeo. En poblacién pediatrica de corta edad es
posible sustituir los frotis por lavado o aspirado nasofaringeo.

e De forma general no estd recomendada la utilizacion de muestras de saliva para la
realizacion de PCR dada su menor sensibilidad. Sin embargo, puede ser considerado una
alternativa en aquellos pacientes en los que no se pueda extraer una muestra del tracto
respiratorio y en pacientes pediatricos en aquellos centros cuyos laboratorios cuenten
con experiencia con este tipo de muestras.

e Las muestras del tracto respiratorio inferior como el esputo (si es posible) o aspirado
endotraqueal, lavado broncoalveolar o broncoaspirado se considerardan a juicio
facultativo, especialmente en pacientes con enfermedad respiratoria grave. Estas
muestras parecen tener mayor rendimiento que las del tracto respiratorio superior
especialmente en pacientes con neumonia y pueden ser obtenidas facilmente en casos de
pacientes intubadoscon ventilacion mecanica.

e las muestras recomendadas para la deteccidn de antigenos son muestras de tracto
respiratorio superior. Incluyen exudados nasofaringeos (de preferencia), orofaringeos y
nasales de acuerdo con el tipo de muestra validado por cada fabricante.


https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/documentos.htm
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/documentos.htm
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/documentos.htm
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5. Equipo de proteccidon individual para la toma de muestras

Para la toma de muestras, el personal sanitario deberia seguir las indicaciones especificas de
transmisién por gotas y transmisién aérea
o Bata
o Proteccion respiratoria con una eficacia de filtracidon equivalente a FFP2 o FFP3
o Proteccién ocular

siguiendo las recomendaciones establecidas en el Procedimiento de actuacidn para los servicios

de prevencidén de riesgos laborales frente a la exposicidon al SARS-CoV-2.

6. Técnica de recogida de la muestra

Se presenta la técnica de recogida de la muestra que se utilizan mds frecuentemente:

e Frotis nasofaringeo: se realizara la toma de la muestra con el hisopo fino y flexible del kit

especifico para toma de muestras respiratorias para virus. No debe recogerse con hisopos
de alginato de calcio, de algoddn ni con mango de madera. Se debe insertar un hisopo
mas flexible, de dacrén o poliéster, por la fosa nasal y paralelo al paladar. Se introduce el
hisopo primero por una narina hasta alcanzar la rinofaringe y luego por la otra. El hisopo
debe alcanzar una profundidad igual a la distancia desde las fosas nasales hasta la
abertura externa de la oreja. Se deja el hisopo en ese lugar durante varios segundos para
absorber las secreciones. Se retira lentamente el hisopo mientras se gira. Se hacen dos o
tres rotaciones de 1802 y se mantiene 5 segundos en contacto con la mucosa. Puede
verse la técnica en este video. Los hisopos se introducen inmediatamente en tubos
estériles que contengan 2-3 ml de medio de transporte viral. Existen hisopos de tamafio
pediatrico. La muestra ha de conservarse en nevera hasta su envio al laboratorio.

e Frotis orofaringeo: se realizara la toma de la muestra con el hisopo grueso vy rigido (sin

mango de madera) del kit especifico para toma de muestras respiratorias de virus. Se
sujeta la lengua del paciente con el depresor lingual y se frota con firmeza la pared
posterior de lagarganta (orofaringe) con el hisopo (al frotar obtenemos células infectadas
con el virus). Loshisopos se introducen inmediatamente en tubos estériles que contengan
2-3 ml de medio de transporte viral. Si se toma nasofaringeo y orofaringeo al mismo
paciente se pueden introducir los dos hisopos juntos en el mismo tubo de medio de
transporte. La muestra ha de conservarse en nevera hasta su envio al laboratorio.

e Frotis nasal (cornete medio): inclinar la cabeza del paciente hacia atras en un angulo de

70 grados. Rotando suavemente el hisopo, introducirlo menos de dos centimetros
paralelo al paladar hasta notar la resistencia de los cornetes medios. Rotar varias veces
contra las paredes nasales y repetir con la misma torunda en la otra narina.

e Frotis nasal (anterior): introducir la parte terminal del hisopo en una narina. Recoger la

muestra rotando contra las paredes de la narina (al menos 15 segundos) y asegurandose
de recoger cualquier exudado si lo hubiera. Repetir la toma en la otra narina con la misma
torunda.


http://www.mscbs.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/Proteccion_Trabajadores_SARS-CoV-2.pdf
http://www.mscbs.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/Proteccion_Trabajadores_SARS-CoV-2.pdf
https://youtu.be/DVJNWefmHjE
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Preparacion de la muestra

Todas las muestras se prepararan para su envio al laboratorio en el mismo lugar donde
se encuentre el paciente.

La parte externa de los tubos que contienen la muestra respiratoria deberd limpiarse con
un desinfectante de superficies o una toallita impregnada en desinfectante.

En caso de precisar envio de muestras a otra institucién y dado que en el transporte se
pueden producir golpes o derramamientos, éstas deberan ser tratadas como
potencialmente infecciosas y se consideraran de categoria B, UN3373 y deben ser
transportadas en triple embalaje, cumpliendo la norma internacional de transporte ADR
si viajaran por carretera o bien las instrucciones técnicas para el transporte seguro de
mercancias peligrosas por via aérea (ICAO) segun figura en el anexo |, al final de este
documento.

El transporte de muestras clinicas para la deteccién del SARS-CoV-2 a otras instituciones se
debe realizar utilizando los servicios de empresas cuyos empleados tengan una formacién
basica en transportes de mercancias peligrosas segin las responsabilidades y las
funciones de la persona.
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- Guias OMS 2019-2020 sobre reglamentacién relativa al transporte de sustancias

infecciosas.


https://www.boe.es/eli/es/res/2020/12/10/(8)
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ANEXO 1: Transporte y preparacidon de muestras bioldgicas con infeccion
o sospecha de infecciéon por SARS-CoV-2.

A. Instrucciones para el transporte de muestras biolégicas a otro centro
diferente al lugar de la toma de muestra

1. Categorizacién de la muestra:

e lLas muestras bioldgicas procedentes de pacientes infectados o con sospecha de infeccién por
el SARS-CoV-2 son clasificadas como sustancias infecciosas de categoria B.

e Las muestras de cultivos SARS-CoV-2 o virus SARS-CoV-2 aislados se han de clasificar como
sustancias infecciosas de categoria A, UN 2814, que se rigen por condicionantes distintos a
los indicados en este documento técnico; se debe consultar el ADR al respecto (P620 y
demas disposiciones aplicables del ADR) o las Instrucciones técnicas de OACI (Instruccion
de embalaje 620) si el transporte es por via aérea.

2. Embalaje de las muestras:

e Deben ser transportadas a los centros de diagndstico de acuerdo con la instruccidon de
embalaje P650 del Acuerdo ADR que se aplica a la norma UN 3373 para el embalaje de
sustancias peligrosas (la instruccion de embalaje P650 equivale a la instruccion 650 de
OACI para el transporte aéreo). Esta instruccién se encuentra como anexo al final de este
documento técnico.

e La norma UN 3733 establece que la muestra sea transportada en triple embalaje,
robusto y que soporte golpes y cargas habituales del transporte, incluyendo el trasbordo
entre vehiculos, contenedores y almacén o la manipulacién manual o mecdnica. Los
embalajes se construirdn y cerrardn de forma que se evite cualquier fuga de su
contenido, en las condiciones normales de transporte, por vibracién o por cambios de
temperatura, humedad o presion. El triple embalaje en su conjunto, debe soportar una
prueba de caida (apartado 6 de la P650) y de presion, si transporta liquidos (apartado 7
de la P650, observar los requisitos a la prueba para el transporte aéreo indicados en la
OACI).

e Parael transporte por superficie no se establece una cantidad maxima por paquete. Para el
transporte aéreo se requiere que:

o La capacidad de los recipientes primarios no supere 1 litro (para liquidos) o la masa
limite del embalaje externo (para sélidos).

o Elvolumen enviado no supere 4 litros o 4 kg por paquete.
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Estas cantidades excluyen el hielo y el hielo seco cuando sean utilizados para mantener las
muestras refrigeradas o congeladas

El triple embalaje constara de:
o Recipiente primario estanco
o Embalaje secundario estanco
o Embalaje exterior rigido

Ejemplo de sistema de embalaje/envasado triple para el embalaje y etiquetado de
sustancias infecciosas de categoria B

Recipiente pnmarno
-~ (a prueba de filtraciones

y derrames)
Topadera.__
impermeable~__

Pieza de sujecion

~="" (espuma o esponja)

Material de
envasado ——
absorbente Lista detallada de los

componentes del
contenido (registro de la
muastra)

N
Envase secundario \

(a prueba de filtraciones
y derrames)

Embalaje exterior
e rigido

_ Designacion
apropriada para el
transporte

Identificacién del
paquete

Etiquetas del remiterite
y del destinatario

En el caso de que se utilice hielo o hielo seco para refrigerar la muestra, éste NUNCA debe
ir en el interior del embalaje secundario.

Cuando se utilice hielo seco o nitrégeno liquido, el embalaje utilizado debe estar adaptado
para este fin y se deben tomar las precauciones necesarias para prevenir el riesgo de
asfixia durante el transporte (apartado 5.5.3 del ADR).

La informacion acompafante a las muestras enviadas debe colocarse entre el embalaje
secundario y el embalaje exterior, NUNCA en el interior del embalaje secundario.

Si se cumplen todos los requisitos establecidos en la Instruccién de embalaje P650, no se
establecen requerimientos de transporte adicionales. La Instruccidn P650 comprende
todos los requisitos necesarios para el envio de sustancias infecciosas de categoria B.
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3. Etiquetado:

Independiente del medio de transporte, en cada paquete se expondrd la informacién

siguiente:

O

O O O O

el nombre, la direccion completa y el nimero de teléfono del expedidor
(remitente,consignador).

el nimero de teléfono de una persona responsable e informada acerca del envio.
el nombre, la direccién y el nimero de teléfono del destinatario (consignatario).
la designacion oficial de transporte «BIOLOGICAL SUBSTANCE, CATEGORY B».
requisitos relativos a la temperatura de almacenamiento (optativo).

Para los envios de sustancias infecciosas de categoria B se utiliza la marca que se muestra

en la figura.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B

4. Condiciones de los medios de transporte:

El transporte de muestras clinicas para la deteccidn del SARS-CoV-2 a otras instituciones se
debe realizar utilizando los servicios de empresas cuyos empleados tengan una formacion

basica en transportes de mercancias peligrosas segun las responsabilidades y las funciones

de la persona afectada.

Al tratarse de sustancias infecciosas de categoria B lo necesario es cumplir con las

siguientes instrucciones:

O

Se debe cumplir todo lo indicado en la instruccion de embalaje P650 del
ADR/OACI.

Se debe utilizar el triple envase del tipo UN3373 y un documento externo
(formulario, documento de transporte) que indique todos los datos sobre lo que
se transporta: remitente/destinatario/ tipo de muestras/cantidad y cédmo van
conservadas.

Este tipo de embalajes no podran ir dentro de bolsas de mensajeria, que ocultan
las etiquetas normalizadas.

10
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El vehiculo debe tener un sistema de anclaje que impida el movimiento del paquete
y posibles golpes.

Los vehiculos utilizados para la operacién de transporte deben ser vehiculos de
transporte de mercancias, no pudiendo ser coches particulares, taxis o motos.

El personal del vehiculo de transporte alternativo debe recibir informacion de lo que
va a transportar, conocer los riesgos y comprometerse a informar en caso de
incidentes. Debe disponer de formacion basica sobre sus responsabilidades y

funciones.

11
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5. Medio de conservacién en funcién del tipo de muestra:

. Condiciones de
. Medio de
Tipo de muestra ] transporte: Muestra
Transporte de Virus . 3
bioldgica categoria B

Muestras Respiratorias

e Exudado

] , Si Refrigerado a 42C en 24-48h
nasofaringeo/orofaringeo
e Aspirado/lavado )
, No Refrigerado a 49C en 24h
nasofaringeo
i 0
e Lavado broncoalveolar No Refrigerado a 49C en 24h
i 0
«  Aspirado endotraqueal No Refrigerado a 49C en 24h
No Refrigerado a 42C en 24h

e Esputo

Si transcurren mas de 72 horas hasta el procesamiento de las muestras respiratorias
refrigeradas se recomienda su congelacién a -202C o, idealmente a -802C.

12
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B. Manejo de muestras para el personal de laboratorio

[y

. Pautas para el personal de los laboratorios clinicos (bioquimica, hematologia,
inmunologia, anatomia patoldgica, microbiologia)
e De forma general: el personal que manipule muestras clinicas rutinarias (hemogramas,

pruebas bioquimicas, analisis de orina, serologia y otras pruebas diagndsticas en suero,
sangre y orina) de pacientes ingresados con diagndstico o sospecha de infeccidn por SARS-
CoV-2 debera seguir las pautas estandar y recomendaciones generales de bioseguridad
establecidas para los laboratorios de nivel BSL-2.

e De forma particular: al igual que con cualquier muestra clinica, los procedimientos que

puedan generar aerosoles de particulas finas (p. ej., agitado en vortex o sonicacién de
muestras (en tubo abierto) deberdn realizarse en una campana de seguridad bioldgica
(BSC) de clase Il y deberan usarse dispositivos de contencion fisica adecuados (rotores de
centrifuga adecuados, cubetas de seguridad para la centrifuga, rotores sellados) ante la
eventualidad de una rotura de los tubos que contienen las muestras y posibles derrames
durante el proceso de centrifugacién. Los rotores tienen que ser cargados y descargados
dentro de la cabina de seguridad. Deberd reducirse, en la medida de lo posible, todo
procedimiento fuera de la cabina de seguridad.

e Después de procesar las muestras, se descontaminardn las superficies de trabajo y el
equipo con los desinfectantes hospitalarios habituales. Se recomienda seguir las
indicaciones de la OMS y el ECDC para la dilucién de uso (es decir, la concentracidn), el
tiempo de contacto y las precauciones de manejo.

N

. Pautas especificas para el personal de los laboratorios

e Por el momento no se recomienda el aislamiento del virus en cultivos celulares ni la

caracterizacion inicial de agentes virales a partir de cultivos de muestras con SARS-CoV-2
para los laboratorios de diagndstico rutinario, a no ser que se realice en un laboratorio de

seguridad BSL-3.
e lassiguientes actividades se pueden realizar en instalaciones BSL-2 utilizando practicas de

trabajo estandar para un laboratorio de nivel de bioseguridad BSL-2:
o Examen anatomopatoldgico y procesamiento de tejidos fijados con formalina o
tejidos inactivados.
Estudios de microscopia electrénica con rejillas fijas con glutaraldehido.
Examen de rutina de cultivos bacterianos y flungicos.
Tinciones de rutina y analisis microscopico de frotis fijados.
Empaquetado de muestras para su transporte a laboratorios de diagndstico.
Muestras inactivadas (p. ej. muestras en tampdn de extraccion de acidos nucleicos)

O O O O O
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Las siguientes actividades que implican la manipulacién de muestras potencialmente
infecciosas deben realizarse, como minimo, en una cabina de seguridad BSC de Clase Il. Se
debe realizar una evaluacién de riesgo especifica del sitio para determinar si se precisan
mayores precauciones de seguridad (por ejemplo, al manipular grandes volimenes de
muestra):

o Alicuotary / o diluir muestras

o Inactivacion de muestras

o Inoculacién de medios de cultivo bacterianos o micoldgicos

o Preparacion y fijacion quimica o térmica de frotis para andlisis microscépico.
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Pes0 INSTRUCCION DE EMBALAJE P6E0

ANEXO 2: Instruccion de embalaje P650.

Esta instruccion se aplica al W™ ONLT 3373,

1} El embalaje sera de buena ezhidzd y suficientemente rmobusto para soportar los golpes v cargas habituales del
transparte, mehryendo el trasbordo entre umidades de transporte o entre utnidades de transporte v el almacen,
asi como durante cuzlquier recopida de un palet o sobreembalaje en la manrpulacion mamal o mecamea.
Loz embalajes se constmursn v cerraran de forma que se evite cualqmer fuga de su contemdo en las
condiciones normales de transporte por vibracion o por cambios de temperatura, lnomedad o presion.

2y El embalaje debera comprender al menes los tres componentes signientes:

3l unreciplente primario

b)  1n embalaje secundano, v

¢} unembalaje extenor

de los que, o bien el embalaje secundane, o el embalaje extenior, debera ser nzdo.

33 Los recipientes prmmanos se embalaran en los embalajes secundanes de forma tal que eviten, en las
condiciones nommales de transporte, que puedan romperse, perforarse o dejar escapar u confernde en el
embalaje semmdano. Los embalajes secundanos deben colocarse en embalajes exteniores con Interposicion
de un material de relleno adecuzdo. Cuzlqmer fiuga de contemdo no debe lmph.cm nimguna alferacion
apreciable de las propredades protectoras del matenial de relleno o del embalaje exterior.

4y Para el tansporte se dispondra en la superficie extenor de cada embalaje extenor la marca que se muestra
2 confmuacton en un fondo de color que confraste con ella ¥ sea facdmente v1sible v lemble. La marca
debera tener 1a forma de un cuadrado con un vérhes haeia abajo (en rombo) conunas dimensiones minrmas
de 30 pmm x 50 mm. el grosor de las lineas debera ser al menos de 2 ms. v la altura de las letras v cifias
deberd ser al menos de Smm Ladesignacion oficial de tramsporte "MATERIA BIOLOWKGEICA,
CATEGORIA B, en lefras de al menos 6 mm de alhwa, debera ser marcada en el embalaje extenor al lado
de la marca en forma de rombo.

5} Al menos una superficte del embalaje extenior debera tener vmas dimensiones mintmzs de 100 = 100 ms.

6]  El bulto completo debera superar con exito el ensayo de caida de £.3.5.3, tal como se especifica en 5.3.5.2,
con una alhora de caida de 1.2 m Despues del ensavo de caida, no debera haber fugas de los recipientes
primarios, que deberan mantenerse protegidos por matenal absorbente, cuando sa requiera, en el embazlaje
secundario.

T)  Paralas matenas liqudas:

a) Elolos reciplentes primanos deben ser estancos;

b)  El embalaje secundano debe ser estanco;

¢l 51 se colocan vanos recipientes prmenos fiagles en un tmuce embalaje secundano, se envelversn
mdividualmentes o se separaran para prevenir cualquer contacto entre ellos:

d} Se debe colocar un matenal abserbents entre el reciplente prmano ¥ el embalaje secundane. La
canhdzd de matenal absorbente. debe ser suficiente para absorber todo el confemdo de los reciprentes
primanics de manera gue una fuga de la materia iquda no afecte al matenal de relleno o al embalaje
exterior

e) Elrecipiente primario o el embalaje secundano debe resistir sin escapes una presion inferna de 95 kPa
{095 bar).

(continila en la paging gl
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Pas0 INSTRUCCION DE EMBALAJE (cont.) P60

8) Paralas matenas sohdas:

al El o los recipientes primanes deben ser estancos a los pulveralentos;

k) el embalaje secundanio sera estanco a los pulvernlentos;

cl 51 en un embalaje secundano tmico se whroducen vanos reciplentes pnmanoes fraziles, estos deben
envolverse mdividualmente o 1r separados de manera se evite cualquer contacto entre ellos;

d) Cuando haya dudas sobre la presenciz de liqudo residual en el recipiente primanie durante el
tran=porte, debera uhlizarse un embalaje adaptado para lgqudes, que contenga material absorbente.
9 Muestras refiigeradas o congeladas: lelo, hielo seco o mirogene liqgmde
a2} Cuando se whhice lnelo seco o mtrogeno hqmdo come refrigerantes. seran aphieables las dispesiciones
del 5.5.3. 51 se vhhza elo, debera colocarse en el exterior del embalaje secundario o en el embalaje
extenior o en el scbreembalaje. Se colocaran soportes interiores para mantener la posicion origmal de
los embalajes secundanos. 51 se uihiza lnelo, el embalaje exterior o el sobreembalaje debe ser estanco.

b) el reciplente primano v el embalaje secundano deberan mantener su mtegridad a la temperatoa de
refigeracion whlizada, asi come a las temperaturas ¥ presiones que puedan resultar = se perde la
refligeracion

10y Cuando los bultos se coloquen en un sobreembalaje, lzs mareas de los bultos presontas por la presents
mstmecion de embalaje deberan ser directamente vizibles, o reproducirse en el extenior del sobreembalaje.

11} Las materias infeceiosas angnadas al OMU 3373 que se embalen v cuyos bultos se marcan confiorme 2 esta
mstuccion de embalaje no estan somefidas 3 mnguna obia disposicion del ADE.

12y Los fabricantes v distimndores de estos embalajes deben dar instrucciones claras de su lenado v cierre al
expedider o a la persona que prepara los embalajes (por ejenplo, el paciente) con el fin de que se preparen
correctaments para el transporte.

13} En el ousmo embalaje de las matenias mfecciosas de la clase 6.2 no debera haber ofras mercancias
peligyosas, 3 menos que sean Decesarlas para mantener la viabilidad de las matenas imfecciosas, para
estabilizarlas o para impedir su degradazc1on, ¢ para neutrabizar los peligros que presenten. En cada
reciplents prinmano que contenga las matenas mfecciosas podra envasarse/embalarse una cantidad de 30 ml
o menos de mercancias peligrosas de las clases 3 8 0 9. Cuando esas pequefizs cantidades de mercancias
peligrosas se emvasen’embzlen con materias infecciosas de conformidad con la presente instruccion de
embalaje. no se aplicara ninguna ohz dispesicion dal ADE.

14} 51 se produce una fuga de matenas v éstas se esparcen por 1a umdad de transporte, no pueden reutilizarse
hasta despuss de limpiarse a fondo ¥, en su case, desinfectados o descontarunados. Las mercancias v
objetos transportados en 13 misma unidad de transporte deben examinarse por 51 se han contamanadeo.

Dizpozicione: suplementarias:

La autoridad competente del pais de ongen® podra autorizar la vhhizacion de envases'embalajes altermativos
para el transporte de material ammal conforme a lo dispuesto en 4.1.8.7.

51 ¢l puiz de origen no ex ung Parte confratanie del ADR, In autoridad competente de la primera Parte contratanie
o Io gue Hegue el emvio.
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