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DOCUMENTO INFORMATIVO PARA CLIENTES DEL LABORATORIO

OBIJETO

Este documento tiene el objetivo de informar a los clientes del Laboratorio de Diagnéstico Clinico de Vitro
(en adelante, Laboratorio) para facilitar la colaboraciéon entre ambas partes de acuerdo con la sistematica
de trabajo establecida por Vitro, S.A (Vitro).
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1. INFORMACION PREVIA NECESARIA

Para cualquier consulta (solicitud de informacién, hojas de peticion, consulta de precios, etc.) puede
ponerse en contacto con nosotros en la direccion de correo electréonico masterlaboratorio@vitro.bio o
por teléfono en el nimero 958 271 449.

Para poder contratar los servicios del Laboratorio es necesario que nos facilite los siguientes datos de
cliente:

e Razdn social

e Direccion postal

e NIF/CIF

e Teléfono

e Direccion de correo electrénico
e Persona de contacto

e N2 de Cuenta IBAN

2. ACREDITACION DEL LABORATORIO POR ENAC SEGUN NORMA 1SO 15189

Vitro S.A. dispone de la Acreditaciéon 1112/LE2161 emitida por la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC)
segun los criterios recogidos en la Norma UNE-EN ISO 15189 (Laboratorios Clinicos. Requisitos
Particulares para la Calidad y la Competencia) para la realizacién de los estudios definidos en el Anexo
Técnico adjunto al Certificado de Acreditacion.

Estad acreditacion es un respaldo a nuestra competencia técnica para la emisidén de resultados fiables y
viene a reforzar nuestro compromiso con la calidad y con nuestro objetivo de lograr la satisfaccion de cada
uno de nuestros clientes.
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Las pruebas amparadas por la acreditacion de ENAC vienen identificadas en los Anexos | y Il de la cartera

de

servicios.

Si desea disponer del Certificado de Acreditacién y su Anexo Técnico puede obtenerlo mediante:

3.

e descarga desde nuestra web: www.vitro.bio
e descarga de la web de ENAC: www.enac.es
e solicitud por correo electrénico en la direccidon: masterlaboratorio@vitro.bio

INSTRUCCIONES PARA LA PETICION DE ESTUDIOS

Para garantizar la calidad del servicio y mejorar los tiempos de respuesta establece las siguientes
instrucciones para la realizacién de peticiones de estudios.

3.1. Cartera de Servicios

La cartera de servicios del Laboratorio se compone de las siguientes pruebas:

Listado de Anticuerpos disponibles para Técnicas Inmunohistoquimicas (Ver Anexo I).
Listado de Técnicas Moleculares (Ver Anexo Il)

3.2. Hojas de Peticién

Para solicitar la realizacidn de una prueba, andlisis o estudio incluido en la cartera de servicios es necesario
qgue haga la peticién del estudio cumplimentando la Hoja de Peticidon correspondiente cuyos modelos le
proporcionamos junto al presente documento:

Modelo “Hoja de Peticion — Consulta de Diagnostico”: Para la solicitud del diagndstico clinico de una
muestra problema, cuyas pruebas analiticas a efectuar son determinadas por el Responsable
Facultativo del Laboratorio.

Modelo “Hoja de Peticidn — Solicitud de Técnicas”: Para la solicitud de una serie de pruebas analiticas
concretas incluidas en la cartera de servicios sobre la muestra problema.

Contenido Minimo Exigido. Criterios de Aceptacion de la Hoja de Peticion

La hoja de peticién debe contener la siguiente informacion:

Identificacion unica del paciente: Nombre y apellidos o cddigo alfanumérico univoco del registro del
espécimen o muestra en el laboratorio origen.

Nombre y datos de contacto del Facultativo peticionario, del Centro que envia la muestra y/o el de
cualquier otra persona legalmente autorizada para solicitar los analisis o utilizar la informacién
médica contenida en el informe.

Tipo de muestra y lugar anatdmico del origen de esta.

Relacién de pruebas o analisis solicitados (sélo para el caso de peticiones técnicas).

Informacién clinica relativa al paciente: Debe incluir como minimo el género y la edad o fecha de
nacimiento del paciente a efectos de la interpretacién de los resultados.

Fecha de la toma de la muestra.

Fecha de la recepcién de la muestra en el laboratorio.

Lugar al que deben enviarse el informe, la muestra y el material restante de la misma una vez
finalizado los estudios.

Todos estos campos obligatorios estdn marcados con asterisco o un superindice en la Hoja de Peticion y
deben ser cumplimentados. En caso de cumplimentacién manual, deberan estar en letra mayuscula y
legible.
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Nota: Para el caso "Solicitud de Técnicas" no es obligatorio que la Hoja de Peticion tenga todos los datos
clinicos del paciente, ya que no son necesarios para la emisién del informe de resultados, pero si debera
disponer de los datos imprescindibles para la correcta realizaciéon de la técnica e identificacidon de la
muestra.

3.3. Muestras

Las especificaciones de la muestra remitida tendrdn que ajustarse al tipo de estudio solicitado.

La muestra puede consistir en:

e Bloques o secciones de tejido incluidos en parafina

e Preparaciones histo- o citopatoldgicas tefiidas, o sin tefiir ni desparafinar, montadas sobre portaobjetos
especificos para inmunohistoquimica o sus equivalentes para estudio histolégico estandar.

e C(Citologias liquidas

e Torunda seca

e ADN

e Seccidn de tejido fresco en PBS

e Orina

e Velo vaginal colector

e Hisopos vaginales y anales

Nota: En caso de que necesite enviar puntualmente otro tipo de muestras diferentes a las anteriores para
algun estudio especial, péngase en contacto con nosotros para evaluar su solicitud.

Criterios de Aceptacion de la Muestra

La muestra debe cumplir los siguientes requisitos:

e |dentificacion: Debe constar del cédigo alfanumérico univoco de registro en el laboratorio origen con
los datos impresos o manuscritos de forma clara y/o cddigo de barras de trazabilidad de la muestra en
dicho centro. Exacta concordancia entre la referencia de la muestra y la de la hoja de peticién del
estudio.

e [Estado: Cantidad y calidad suficientes, asi como ausencia de dafios en la muestra.

e (Condiciones de transporte: Para las muestras de exudados genitales enviados sin medio de transporte
a las que se le solicite las pruebas de deteccion de patdgenos responsables de ITS el tiempo
transcurrido entre la fecha de peticion y la recepcion de la muestra debe ser de un maximo de 24h si
el transporte es a temperatura ambiente y una semana si es mismo se ha realizado a 2-82C.

Nota: El Laboratorio no se responsabiliza de las condiciones de obtencién, conservacién, transporte o
manipulacion de la muestra antes de su recepcion. Una vez recibidas en el Laboratorio, si las muestras no
cumplen con alguno de los criterios de aceptacidn o de las condiciones operatorias necesarias para poder
realizar las técnicas recogidos en el presente documento, seran rechazadas y no procesadas.

3.4. Tipo de Material Requerido para cada Técnica:

En la tabla siguiente le indicamos las condiciones operatorias necesarias para poder realizar las técnicas
solicitadas. Puede consultar cudles de las técnicas y muestras listadas a continuacion estan incluidas en el
alcance de acreditacion con ENAC en www.enac.es 0 www.vitro.bio. (Anexo Técnico n? 1112/LE2161)

TECNICA MUESTRA CANTIDAD MINIMA / MEDIO

Citologias 2 mL de citologia en medio liquido.

Técnicas de PCR
Citologias sin medio de

e v Torunda en vial integro, correctamente cerrado.
transporte/ Tomas citolégicas en
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*
hisopo seco (torunda) .

Orina**

5 ml de orina.

Velo vaginal colector

1 ml de medio de transporte en el que se incluye la muestra.

Biopsias de tejido fijadas en
formalina tamponada e incluidas
en parafina

Bloque de tejido o 4 secciones de 10 um de grosor en un tubo
Eppendorf.

Nota: El estudio de HPV también se puede realizar sobre extendidos citoldgicos o biopsias tefiidas

previamente.

* Se recomienda evitar las muestras citolégicas con presencia de hematies. Estas muestras contienen
componentes que pueden producir una inhibicion o pérdida de eficiencia de la PCR directa.

Técnicas de FISH y
CISH

Citologias

Botén celular tras centrifugacién / citospin % inclusion en
parafina (preferible si es posible)

Extendido citoldgico sin fijar o fijado en etanol absoluto

Biopsias de tejido fijadas en
formalina tamponada e incluidas
en parafina

1 corte tenido con HE, 3 secciones de 3 um de grosor
extendidos en portas tratados propios de las técnicas
inmunohistoquimicas

Bloque de Parafina

Técnicas
Inmunohistoquimicas

Citologias liquidas

Botdn celular tras centrifugacion/citospin * inclusién en
parafina (preferiblemente cuando sea posible)

Extendido citoldgico sin fijar o fijado en etanol absoluto
tomadas sobre portaobjetos tratados propios de las técnicas
inmunohistoquimicas

Biopsias de tejido fijadas en
formalina tamponada e incluidas
en parafina

1 corte tenido con HE, 3 secciones de 3 um de grosor tomadas
sobre portaobjetos tratados propios de las técnicas
inmunohistoquimicas

Bloque de parafina (obligatorio en consultas diagnosticas)

* Para la torundas e hisopos sin medio de transporte a las que se le solicite las pruebas de deteccion de patégenos responsables de ITS, enviar
las muestras lo mas rapido posible al Laboratorio. Si se excede el periodo de transito de 10 dias a temperatura ambiente la muestra podra ser

rechazada.

**Para muestras de orina, a las que se le solicite las pruebas de deteccion de patégenos responsables de ITS, enviar las muestras lo mas rapido
posible al Laboratorio. Si se excede el periodo de transito de 24 horas a temperatura ambiente o una semana a 2-82C la muestra podra ser

rechazada.

Le rogamos que tomen todas las precauciones necesarias en la cumplimentacidn de la hoja de peticién y
en el envio de la muestra para evitar las incidencias mas comunes que solemos detectar en la recepcion,

tales como:

e Hoja de peticidon incompleta
e Muestra no conforme:
o Cantidad insuficiente o sin muestra
o Deteriorada
= C(Cristal roto
= Bloque de parafina defectuoso
= N2 Secciones de tejido parafinadas insuficientes
= Torunda fuera de su capuchdn o sin capuchdn
= Viales de ADN o citologia liquida abiertos, rotos o con evidencias de fugas de material
o Inadecuada para el tipo de estudio
e Error de identificacidn:
= Entre muestra y hoja de peticion
=  Muestra sin identificar
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Nota: El Laboratorio no se responsabiliza de las condiciones de obtencién, conservacién, transporte o
manipulacion de la muestra antes de su recepcion. Una vez recibidas en el Laboratorio, si las muestras no
cumplen con alguno de los criterios de aceptacion o de las condiciones operatorias necesarias para poder
realizar las técnicas recogidos en el presente documento, seran rechazadas y no procesadas.

3.5. Envio de la Peticién de Estudio

Para las peticiones recibidas que no cumplan los requisitos anteriores, se podria impedir su procesamiento
en el Laboratorio, por tanto, se ruega que sigan las indicaciones anteriores para evitar retrasos en el inicio
de los estudios al tener que subsanar dichas deficiencias.

Las Muestras y las Hojas de Peticion cumplimentadas deben enviarse por mensajeria o entrega directa a
la direccién de la empresa, sita en Avenida del Conocimiento, 100, Parque Tecnoldgico Ciencias de la
Salud, 18016, Granada. Para agilizar la tramitacién de las peticiones, pueden adelantar el envio de la hoja
de peticidn por correo electrénico.

El horario de recepcion de peticiones serd de 8:00 a 14:00 horas de lunes a viernes. Las peticiones
recibidas fuera de dicho horario se tramitardn junto con las recibidas el dia siguiente en el horario
mencionado.

Servicio de mensajeria

Para el envio de la peticién de estudio (Hoja de peticion y muestras) debe contactar con la empresa de
mensajeria CTT en el numero de teléfono 958185755 o en la direccién de correo electrénico
granada@cttexpress.es con la antelacién suficiente para que CTT pueda hacer una previsidon de tiempos-
rutas de recogida y pueda asi personarse a recoger su paquete en el plazo establecido para que la traigan
a nuestras instalaciones (el cargo es a cuenta nuestra).

4. ENVIO DEL INFORME DE RESULTADOS AL CLIENTE.

Una vez concluido el estudio, se le enviard el informe de resultados en formato pdf por correo electrénico.
Es importante que nos facilite su direccién de correo electrénico para poder enviarle el informe.

En caso de que no dispongamos de dicha direccién o asi lo disponga usted, le enviaremos el informe y la
muestra por correo ordinario.

En el caso de técnicas inmunohistoquimica, se devuelven los portaobjetos teiidos tras su valoracién.
Le recordamos que no podemos comunicar los resultados por teléfono.

5. PLAZOS DE ENTREGA

En la tabla siguiente se indican los plazos estimados de respuesta para las diferentes pruebas desde que se
recibe en nuestras instalaciones la peticién de estudio hasta que se realiza el envio del informe final al
cliente:

. PLAZO
TECNICA (Dias habiles)
Inmunohistoquimica 3-4
FISH 3-5
CISH 3-4
PCR 4
Consulta de Diagndstico 7*

(*): Para la Consulta de Diagndstico, el plazo puede variar en funcion de la complejidad del caso recibido.
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Nota: Los plazos anteriormente citados son aproximados y puede variar. En caso de detectar que no
podamos cumplir dichos plazos, le avisaremos inmediatamente para informarle de la fecha en que se le
enviard el informe de resultados.

Vitro proporciona de buena fe la informacién incluida en este documento, pero no asume responsabilidad
alguna, ya sea explicita o implicita, en cuanto a los plazos de entrega incluidos anteriormente.

6. PROTECCION DE DATOS PERSONALES

Si para la prestacién de los servicios Vitro, S.A tuviera que acceder a datos de caracter personal del cliente
o de terceros, le informamos que Vitro, S.A. intervendra en la condicién de Encargado de Tratamiento y el
Cliente presta, por tanto, su consentimiento para el acceso a dichos datos en los términos recogidos en
esta cldusula. Vitro pone a disposicién de sus clientes un modelo de contrato de Encargado de
Tratamiento para dar cumplimiento con lo dispuesto en la normativa sobre proteccion de datos
personales.

Vitro, S.A, aplicara las medidas de seguridad recogidas y acordadas en dicho contrato e intervendra en la
condicién de Encargado de Tratamiento pudiendo realizar todos los tratamientos que el Responsable del
tratamiento le haya encomendado formalmente.
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