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OBJETIVO

Establecer los criterios técnicos y administrativos para la recepcion, radicacion y manejo de la estras de
suero sanguineo y leche para la Deteccion de anticuerpos anti-Brucella abortus en suero por_aglitiffiacién con
Rosa de Bengala y Deteccién de anticuerpos contra Brucella, por ELISA indirecta en su utilizando

kits comerciales.

1. GENERALIDADES

Este Instructivo corresponde a la recepcion, calificacion y radicacién de mues
suero y leche en los Laboratorios Autorizados.

El manejo correcto de las muestras de suero sanguineo influye en la géneraci e resultados confiables en el
diagnostico de Brucelosis.

La custodia de las muestras es responsabilidad del Laboratofig, Autotizado desde el momento de la recepcién
en el laboratorio hasta su descarte después de minimo ungail almacenamiento en el banco de sueros. El
instructivo aplica para las muestras que sean recibi rganismos de Inspeccién o de funcionarios y/o
contratistas ICA y para las recibidas a particulares.

Las muestras radicadas en los laboratorios Autafizados pueden tener dos fines, en términos de uso del reporte
de resultado, uno oficial y el otro particular.

1.1 MUESTRAS OFICIALES

Se consideran muestras

- Muestras tomadas

siguientes objetos
cuarentena t

das por médicos veterinarios o médicos veterinarios zootecnistas adscritos a los
de Inspeccidén con registro vigente, Unicamente bajo los siguientes objetos de analisis:
, saneamiento de predios o certificacién de predios libres y Cuarentena de exportacion.

médicos veterinarios 0 médicos veterinarios zootecnistas del ICA, bajo los
analisis: vigilancia activa, vigilancia pasiva, cuarentena de importacion,
i6n, movilizacién, saneamiento de predios o certificacién de predios libres

El report sultados de Muestras Oficiales es utilizado para la toma de decisiones por parte del ICA, como
autoridad nacional en el marco de la ejecucién de los programas sanitarios de las enfermedades que se han
definido como de interés nacional o de control oficial. Reservandose el ICA la facultad de solicitar al
laboratorio autorizado muestras analizadas para confirmar el resultado o solicitar al laboratorio autorizado
repetir los andlisis de esas muestras en presencia de los funcionarios y/o contratistas del ICA.
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1.2 MUESTRAS PARTICULARES

Una muestra particular es aquella tomada por una persona natural o juridica (ganaderos, veterinarios
particulares, comerciantes, entre otros), que no hace parte de un organismo de inspeccion, ni de CuUyos
resultados no se consideran oficiales. Estas muestras tienen como Unico objeto de analisissel SIGNOS
CLINICOS y esta sujeto a notificacion obligatoria al ICA por parte del laboratorio autorizad mento de
recibir la muestra, de acuerdo con lo establecido en el articulo 33 de la Resolucion 75495 de 202070 cualquiera
gue la sustituya, modifique o derogue.

por el usuario, por via correo electrénico, a la coordinacién epidemiold¢
ubicado el predio con copia al lider seccional y nacional del progsa
coordinaran la atencion de la notificaciéon en un tiempo no mayor a 24
el ganadero, de acuerdo a lo establecido en el instructivo Ingreso#Sl
Cabdigo: PRA-SPA-1-022 version vigente.

O notificaciones cuadro reproductivo

Los siguientes son los objetos de andlisis, para radicar sol aliticas y diagnosticas en los Laboratorios
autorizados:
MUESTRA OFICIAL: Certificacion predios libre ne to y Movilizacion.

MUESTRA PARTICULAR: Signos clinicos.

2. DESCRIPCION DE TAREAS

La recepcion de muestras la debe%ealizar el profesional autorizado o el auxiliar de laboratorio capacitado en
las actividades establecid n esté instructivo, en el area del laboratorio denominada “Recepcion de
Muestras” y deben utilizar mentos de proteccion individual para manipular las muestras (uniforme,
guantes, gorro y tap

2.1 Recepgié muestras llevadas personalmente: El usuario debe permanecer en el area de
recepcion ha e la’ solicitud sea radicada, para aclarar posibles inconsistencias. Debe tenerse en cuenta
que el p del ICA o del Organismo de Inspeccion es el responsable de la cadena de custodia de las
muestras hasta que ingrese al laboratorio del ICA o al Laboratorio Autorizado, asi como del diligenciamiento
complet z de las formas establecidas.

El responsable de la recepcion de las muestras en el Laboratorio Autorizado debe:
- Verificar si la muestra es oficial o particular.

- Verificar que las siguientes formas se encuentren completamente diligenciadas: Forma 3-122 (muestras
tomadas por particulares para signos clinicos), 3-122A (muestras oficiales tomadas por Organismos de
Inspeccidn) o 3-246 (muestras de leche tomadas Unicamente por particulares para signos clinicos).
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- Realizar la inspeccioén fisica de las muestras recibidas, segun lo establecido en el item “Inspeccion fisica
de las muestras”.

- Realizar la radicacién de las muestras de acuerdo con el procedimiento o instructivo e cido por
cada Laboratorio Autorizado asignando un cédigo o nimero consecutivo para cada solici ual debe
conservarse idéntico para su registro en las formas correspondientes a cada pruehg | ¥eporte de

resultados, en el banco de muestras y para el diligenciamiento de los informes que asi lo sol

- Rechazar las muestras que no cumplan con los requisitos mencionados anteriotmiente y devolverlas al

usuario que asi lo requiera. V

- Rechazar las formas 3-122A, 3-122, 3-246 con repisados, enme 5, registros en lapiz y tintas
borrables

- Una vez radicadas las muestras en el laboratorio autoriz
122A, 3-122, 3-246 no debe ser modificada por el laboratorio
por el usuario de muestras particulares bajo ninguna circunstanci

, la¥informacion registrada en las formas 3-
torizado i por el Organismo de inspeccién, ni

- Por ningiin motivo el Laboratorio Autorizado mbiar la identificacién de las muestras en los
viales o tubos.

- En cualquier caso, se debe informar alfMédi eterinario del Organismo de Inspeccién o MV o0 MVZ
del ICA sobre las inconsistencias que se presenten endla identificacion de las muestras y dejar evidencia de esa

comunicacion, no se debe radicar esta sgli€itud hasta que se dé solucion.
2.2 Tanto las formas impresas Q gistros magnéticos deben ser conservados y protegidos por un

periodo no inferior a la duracién rizacion y un afio adicional.

2.3 Recepcién de muesiras enviadas por empresas de mensajeria: Proceder de igual manera que para
las muestras recibidas pers te, no obstante, en el caso de presentar inconsistencias en la informacion
suministrada (Forma A%3-122 0 3-246) o en las muestras; el Laboratorio no debe asignar numero de
ingreso y debe pra asl®

2.3.1 Inco la Informacién: Informar de manera escrita la inconsistencia encontrada al

informacion*sea completamente aclarada por el solicitante en las formas 3-122, 3-122A y 3-246. Los
laboratorios autorizados podran almacenar las muestras pendientes de aclaraciones, a -20°C o temperaturas
inferiores, hasta maximo cinco dias habiles, si no se aclara la informacion, el laboratorio autorizado debe
eliminarlas como desechos de origen animal.

2.3.2 Inconsistencias en las muestras: Igual que para muestras entregadas personalmente, el Laboratorio
Autorizado no puede cambiar los datos inconsistentes ni la identificacion de las muestras en los tubos o viales
ni en la forma de solicitud de andlisis sobre las cuales exista cualquier duda de identificacion. Si las muestras no
cumplen los requisitos para el ingreso al laboratorio, se _debe informar de manera escrita_al Organismo _de
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Inspeccién o al MV o0 MVZ ICA, no se debe realizar radicacién para la recepcion de las mismas, pero se debe
registrar el rechazo de las muestras en la forma establecida por cada Laboratorio Autorizado segun su
procedimiento. El Laboratorio Autorizado debe eliminarlas como desechos de origen animal.

2.3.3 Solicitar al cliente particular, las formas completamente diligenciadas y firmadas; si manifi no saber
leer y escribir, la forma 3-122 debe ser diligenciada por el funcionario del laboratorio que reécepcion de
muestras y realizar la respectiva anotacion.

2.4 Custodia de las muestras: El Laboratorio Autorizado es responsable de la custodiade las muestras aptas
desde el momento de la recepcion hasta su descarte después de minim afo conservacion en el
banco de sueros a -20°C o temperaturas inferiores. En ningin cas orio Autorizado puede

entregar muestras o alicuotas de las mismas a organismos de i n, personas particulares o
cualquier solicitante diferente al ICA. El ICA podra solicitar cuan onsidere necesario una alicuota de
la muestra que ha quedado almacenada en el banco de sue& ratorio Autorizado, con el fin de

hacer seguimiento a los resultados emitidos por este.
2.5 Actividades para lainspeccion fisica de las muestras deysangre completa:
a) Revisar que todas las muestras recibidas estén ide
b) Verificar que la identificacién del tubo concuer o} istrada en la forma 3-122 o 3-122A.

¢) Revisar que la cantidad de sangre completa®sea aproximadamente entre 7 y 9 ml. No se podra recibir un
volumen inferior a 7 ml.

d) Aplicar todos los Criterios técni 9 nistrativos de rechazo de muestras establecidos en el numeral

2.12

2.5 Actividades paralai eccion%isica de las muestras de suero:
a) Revisar que todas Iask ras de suero recibidas se encuentren envasadas en viales y estén identificadas.
b) Verificar que la @cacion del tubo concuerde con la registrada en la forma 3-122 o 3-122A.

@ idad de suero sea minimo de 1.5 ml.

d) Apli¢ar todes los Criterios técnicos o administrativos de rechazo de muestras establecidos en el numeral
212

c) Revisar g

2.6 Actividades para la inspeccion fisica de las muestras de leche:
a) Revisar que todas las muestras recibidas estén identificadas.
b) Verificar que la identificacién del frasco concuerde con la registrada en la Forma 3-246.

¢) Revisar que la cantidad de leche sea aproximadamente de 50 ml y que cumpla con los requisitos técnicos
establecidos en el presente instructivo y en CRI-CRS-I-SA-BR(1)-003
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Toma, conservacion y envio de muestras al laboratorio del ICA para el diagnostico de Brucelosis y los demas que el ICA
defina.

2.7 Manejo de las muestras de sangre, suero y leche en el laboratorio

iatamente
O'rpm, durante
mo 1.5 ml. de

2.7.1 Las muestras de sangre completa deben ser centrifugadas y separadas del sugfo
después de la recepcion en el Laboratorio Autorizado. Centrifugar las muestras entre 2500

5 a 7 minutos a temperatura ambiente (18°C a 25°C). Al finalizar la centrifugacion rec
suero en viales identificados con la siguiente informacion:

-NUmero de la solicitud asignada V
-Identificacion del animal igual a la provista por el usuario en el tubo origi O

-Fecha de recibo en el laboratorio

El Laboratorio Autorizado debe asegurar que la identificacion de los Viales permanezca legible durante el tiempo
de custodia de las muestras.

Por ninguna razén se deben procesar las muestras 0'8in su separacion por eliminacion del coagulo, o
sin la reserva de volumen para el banco de sueros.

2.7.2 Para el procesamiento pre-analitico de las mugstras de leche se procede asi:
Descongelar a temperatura ambiente la tras de leche
Homogenizar las muestras minimo por inversion.

Alicuotar en dos viales 1.5 mifNde he recién homogenizada en cada uno. Un vial se almacena
inmediatamente en el banc muestras y el otro se utiliza para el analisis.

Analizar inmediatamente¥ cohgelar a -20°C o temperaturas inferiores hasta su analisis.

2.8 Almacena o de las muestras

Todas las m deben almacenarse en un banco de muestras a -20°C o temperaturas inferiores, cuyo
manejo, igencia de minimo un (1) afo, y registro de informacién deben ser documentados por cada
Laboraterio Adtorizado.

2.9 Tiempos permitidos entre la radicacién de las muestras y la emision del reporte de resultados:

El tiempo que debe transcurrir entre la radicacion de las muestras en el laboratorio autorizado y la emision del
reporte de resultados es de maximo de 6 dias habiles.

El laboratorio debera informar al solicitante lo establecido en el paragrafo 1 del articulo 15 de la resolucion
75495 del 15 de septiembre de 2020, o la que la modifique, derogue o sustituya.
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2.10 Tiempo permitido para la entrega en el ICA de muestras positivas para confirmacion

La entrega en el ICA, de las muestras positivas para confirmacion, debera ser maximo a los 3 dia , una
vez recibida la factura por el pago, por parte del solicitante del servicio, en el ICA.

2.11 Remisién de muestras al ICA para confirmacion de resultados de Brucelo

Cuando se obtengan resultados positivos por alguna de las pruebas objeto de,la autdrizacién, las muestras
deben ser enviadas por el Laboratorio Autorizado al ICA de acuerdo al protg rolégico establecido en la
resolucién ICA vigente 097679 de 2021 por la cual se modifica el articulo 1 @ lucion ICA 75495 del 15
de septiembre de 2020 o aquella que la sustituya, modifique o derogue.

El Laboratorio Autorizado debe entregar al ICA minimo 1ml de la_is muestra analizada cuyo resultado fue
positivo en la prueba tamiz, acompafiada de la forma 3-122 pletamente diligenciada y firmada por el
responsable del envio de las muestras.

realizan en el ICA inicia desde la radicacién de
ga del resultado al solicitante.

El tiempo de respuesta para las pruebas confirmatorias
la solicitud en el laboratorio que realizara el analisis h

NOTA: Cuando el ICA informa modificacionesfen sus
obligado a informar al cliente de estos cambios.

empos de respuesta, el laboratorio autorizado esta

2.12 Manejo de material posterior ¢ alizacion de las pruebas

El Laboratorio Autorizado debe cum
para el manejo de desechos liqui

| instructivo establecido por el Sistema de Autorizacién del ICA
idos generados en los Laboratorios Autorizados.

2.13  Criterios técnicos inistrativos de rechazo de muestras de suero:

1. Muestra no ideqti

2. Viales co '3@

3. Mues

icacion repetida.
identificacion en el recipiente no coincide con la relacionada en la solicitud

4
5. Muestfa contaminada.

6. a autolisada.

7. Muestra lipémica (ver carta de colores, Anexo 2).

8. Viales vacios.

9. Presencia de aditivo no procedente.

10. Muestra no refrigerada.

11. Viales con volumen de suero sanguineo inferior a 1.5 ml.

12. Tubos con sangre completa con volumen inferior a 7 ml.

13. Formas no vigentes, incompletas, ilegibles, escritas con l4piz o no firmadas por el solicitante.
14. Muestras sin la forma respectiva.
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2.14  Criterios técnicos o administrativos de rechazo de muestras de leche:

2.14.1 Laleche debe presentar la coloracion y consistencia cremosa sui generis. Regularmente resentar
la separacién de la capa grasa, no debe presentar contaminacién, material particu , sencia de
gas o deterioro. No se deben recibir muestras de leche cortada, ni calostro.

2.14.2 Las muestras de leche deben cumplir los requisitos técnicos establecidos en e ntefinstructivo y en
el instructivo CRI-CRS-I-SA-BR(1)-003 _Toma, conservacién y envio de muestr | [aboratorio del ICA
para el diagnostico de Brucelosis V

3. FORMAS O

Forma 3-122 ANALISIS SEROLOGICO-SOLICITUD

Forma 3-122A SOLICITUD DE ANALISIS SEROLOGICO PARA QUCELOSIS (OlA) Y LABORATORIOS
AUTORIZADOS
D

Forma 3-246 ANALISIS DE LECHE PARA EL DIAGNOS RUCELOSIS - SOLICITUD

O

4.1 Anexo 1. Carta de colores, rechazo de muestras hemolizadas.

4, ANEXOS
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4.2 Cartade colores, rechazo de muestra lipémica o lipémica hemolizada. Se rechazan:

X
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