JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERiA DE AGRICULTURA Y PESCA

Direccién General de la Produccién Agricola y Ganadera

Instruccién de 24 de Julio de 2.009 de la Direccién General de la Produccién Agricola y
Ganadera, por la que se establecen los requisitos que deben reunir el material y las
muestras de sangre o suero, para el andlisis de enfermedades objeto de programas
oficiales de lucha, en los Laboratorios de Produccion y Sanidad Animal de Andalucia.

La necesidad de informatizar gran cantidad de datos de diagndstico y a su vez, de aportar las
garantias de trazabilidad necesarias para el funcionamiento de un sistema de gestion de la calidad,
hacen necesario la definicion de un modelo uniforme para la recogida y de remisién de muestras a
los Laboratorios de Producciéon y Sanidad Animal de Andalucia.

Es necesario, igualmente, adoptar medidas para garantizar el mantenimiento de las caracteristicas
idoneas para el analisis de las muestras y la calidad de los resultados emitidos, eliminando la
influencia negativa de los agentes externos {fisicos, quimicos y biolégicos) desde la recogida hasta la
admision por el Laboratorio.

Por ofra parte, han de tenerse en cuenta las recomendaciones en materia de prevencién de riesgos
laborales hacia el uso de viales de plastico y las recomendaciones para su embalaje hasta la
recepcion y manejo de las muestras en el laboratorio, con objeto de evitar los posibles contactos y
lesiones causadas por los vertidos accidentales o rotura del material de recogida.

Se ha consultado a las Federaciones de ADSG de Andalucia asi como a los fabricantes de tubos para
la toma de muestras.

La Direccion General de la Produccion Agricola y Ganadera es competente para regular esta materia
en virtud de los establecido en el articulo 10.1) del Decreto 172/2009, de 19 de mayo, por ef que se
establece la Estructura Organica de la Consejeria de Agricultura y Pesca y la disposicién final segunda
de la Orden de 29 de noviembre de 2004, por la que se desarrollan las normas de ejecucion de los
programas nacionales de vigilancia, prevencion, control y erradicacion de las enfermedades de los
animales en Andalucia.

Primero. Homogeneidad del material

1.1 Los tubes para fa toma de muestras de sangre o suero en explotaciones ganaderas, que tengan
como destino alguno de los Laboratorios de Produccién y Sanidad Animal de la Consejeria de
Agricultura y Pesca, se adaptaran a las caracteristicas sefialadas en el Anexo | de la presente
Instruccidn.

1.2 Para ser admitidas, |a calidad minima exigible a las muestras consistira en que deberan llenarse

completamente los tubos y no presentar hemdlisis, estar ordenados de acuerdo a la
documentacion a la que hace referencia el apartado 1.5 de la presente, rotulados y en
perfecto estado de conservacidn y limpieza.

1.3 L2 numeracién de los tubos se ajustara a lo descrito en el punto 1.1. del Anexo |. Los
proveedores de tubos de vacio solicitaran a la DG de la Produccidn Agricola y Ganadera la
asignacion de la primera letra del codigo, para evitar duplicidades en la elaboracion de fos




mismos. Cada proveedor mantendra un registro con las numeraciones distribuidas para cada
cliente, sin que pueda repetir la numeracion en un plazo de 5 afios. Ademas, los tubos llevaran
escrita de forma visible la numeracion individual que hace referencia al animal del gue se obtuvo
la misma.

1.4 La documentacién que acompafard a las muestras sera la emitida por el Sistema de
Informacion Gestion Ganadera de Andalucia (SIGGAN), bien directamente, desde el terminal de
las dependencias administrativas correspondientes de la Consejeria de Agricultura y Pesca, 0
desde la aplicacién via internet (ADSG WEB), al que tienen acceso las agrupaciones de defensa
sanitaria ganaderas (ADSG). En ninglin caso debera remitirse informacion sobre animales no
muestreados.

1.5 Las muestras deberan embalarse y entregarse en el Laboratorio correspondiente de acuerdo
con los requisitos establecidos en el Anexo Il. Los responsables de la remisién de las muestras,
adoptaran las medidas oportunas para que las mismas se mantengan en adecuado estado de
conservacion, con especial atencién a la cadena de frio, hasta su entrada en el Laboratorio.

Segundo. Subsanacién de anomalias

La existencia, en el material entregado en el laboratorio, de disconformidades con respecto a lo
establecido en la presente instruccién, supondra la inadmision para andlisis de las muestras. No
obstante, si los incumplimientos se considerasen subsanables por el Laboratorio destinatario, éste
padra dar un plazo no superior a 48 horas para facilitar la subsanacion de los mismos, trascurrido el
cual, se procedera a la destruccion del material si no se han subsanado, por los procedimientos
habilitados a tal fin.

Periodo Transitorio (para stocks)

Con objeto de gestionar adecuadamente las cantidades existentes de material de recogida no
conforme con esta norma, se admitiran temporalmente en los laboratorios, tubos de vacio de vidrio,
siempre que se cumplan el resto de los requisitos especificados en los Anexos | y Il, hasta el dia 1 de
noviembre de 2009.

Disposicién Final. Entrada en Vigor (para affas en ADSG Web)

La presente Instruccion entrara en vigor el dia 15 de septiembre de 2009.

ST La Directora General de la Produccidn Agricola y Ganadera
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ANEXO | CARACTERISTICAS DE LOS TUBOS DE VACIO

1.1. Caracteristicas de los tubos de vacio para la extraccion de sangre sin
anticoagulante, para la determinacion de anticuerpos frente a agentes infecciosos

e Dimensiones: 13 X 75 mm

e Volumen de vacio: Al menos 4 ml.

e Fabricados en material plastico de alta resistencia mecanica y a la temperatura ambiente.
¢ Etiqueta con codigo de barras
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Numeracion: Compuesta por 5 letras y 3 numeros: “ABCDE0QOO"

La primera letra correspondera al fabricante del tubo y serd notificada a los
proveedores interesados previa solicitud.

El resto de letras y nimeros para garantizar la no repeticion de numeros.
Dimensiones minimas de la etiqueta: 25X50 mm.

Dimensiones minimas del Codigo de barras: 15x10 mm.

En la etiqueta deberd existir un espacio libre para escribir de al menos 30 X 8 mm.
La etiqueta no podra rodear completamente el tubo, con objeto de permitir observar
el volumen de llenado.

Material resistente al lavado con agua.

o Empaquetado en racks de poliespan, preferentemente de 40 tubos.

1.2. Caracteristicas de los tubos de vacio para la extraccién de sangre completa con
anticoagulante para la determinacién de la presencia de material genético de agentes

infecciosos.

¢ Mismas caracteristicas del Anexo |.1.1, pero con la adicién de EDTA, como anticoagulante.

1.3. Caracteristicas de los tubos de vacio para la extraccion de sangre completa con
anticoagulante para la determinacién de gamma-interferén frente a agentes infecciosos.

Dimensiones: 16 X 100 mm

Volumen de vacio; Al menos 7 ml.

Aditivo: Heparina de Litio, como anticoagulante.
Resto de caracteristicas iguales a las del Anexo |.1.1.

ANEXO tl EMBALAJE Y TRANSPORTE

1. Las cajas de tubos se agruparan, con las mismas muestras de una misma explotacion, de
forma que cada una contenga hasta un maximo de 80 tubos. Las muestras se colocaran
siempre de izquierda a derecha y desde el fondo al frente, de acuerdo con la posicion de

apertura de las mismas, coincidiendo con la documentacién emitida a tal efecto por
el SIGGAN.

Las muestras para diagnéstico de tuberculosis por medio de la prueba de gamma-
interferén podran ser remitidas en formato muitiple de 30.



Cada caja se etiquetara por fuera de acuerdo con las especificaciones de SIGGAN. Una copia
de |2 etiqueta se colocara en el frontal de la gradilla interior de poli-estireno que alberga los
tubos.

No podran mezclarse en la misma caja sueros de especies diferentes, salvo en el caso de los
pequefos rumiantes.

Junto con cada Caja de tubos se acompariara la documentacion correspondiente a las
muestras, relacionadas en el mismo orden de colocacion.

Previamente a la remisidn al laboratorio, se retirara todo resto de material complementario de
recogida como agujas, guantes, porta-agujas, etc, que seran destruidos por el responsable de
la extraccion.

El embalaje debera cumplir los requisitos de seguridad para garantizar la integridad del envio
{proteccion ante caidas, neutralizacion de vertidos por rotura, etc), asi como una temperatura
en el interior que no debera superar a los 12°C, salvo en el caso de las muestras destinadas
a la prueba de gamma-interferon, que se conservaran entre 18 y 25 °C desde la recogida
hasta su entrega en el laboratorio.



