SUBSECRETARIA DE DEFENSA

MINISTERIO

DE DEFENSA INSPECCION GENERAL DE SANIDAD

INSTRUCCION TECNICA N° 01 /2005 DE /8 DE FEBRERO DE LA INSPECCION
GENERAL DE SANIDAD POR LA QUE SE REGULA EL FUNCIONAMIENTO DE
LOS LABORATORIOS DE ANALISIS DE DROGAS DEL MINISTERIO DE DEFENSA

1.-OBJETO

El objeto de la presente Instruccién es el establecimiento de unas normas de actuacién precisas y uniformes
para los Laboratorios de Anélisis de Drogas del Ministerio de Defensa en los aspectos técnicos y definir las
misiones del Laboratorio de Referencia de Drogas, todo ello sin perjuicio de otros aspectos no
especificamente contemplados en la misma para los que continuard siendo de aplicacién en cada
Ejército/Armada lo dispuesto en sus respectivos Planes contra la Droga.

2.- ANTECEDENTES

El Plan General de Prevencién de Drogas en las Fuerzas Armadas, de 1 de agosto de 2000,en su punto
4.3.2 (Determinaciones analiticas), especifica que la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa dictara las
normas referidas a la recogida y estudio de los datos analiticos que se determinen y al Laboratorio de
Referencia de las Fuerzas Armadas.

3.- NORMATIVA DE REFERENCIA

Real Decreto 1551/2004,de 25 de junio, por el que se desarrolla la estructura organica bésica del Ministerio de
Defensa.

Orden Ministerial nimero 147/2002,de 27 de junio, por la que se regula la estructura de la Red Sanitaria
Militar.

Instruccién nimero 151/2002,de 3 de julio, del Subsecretario de Defensa, por la que se regula el Centro
Militar de Farmacia de la Defensa.

Instruccién nimero 153/2002,de 3 de julio, del Subsecretario de Defensa, por la que se regula el Instituto de
Medicina Preventiva de la Defensa “Capitan Médico Ramén y Cajal”.

Instruccién nimero 5/2003,de 24 de enero, del Subsecretario de Defensa, por la que se asignan funciones y
cometidos en el 4mbito de la Inspeccién General de Sanidad de la Defensa y se describe su estructura
organica.

Plan General de Prevencién de Drogas en las Fuerzas Armadas, de 1 de agosto de 2000,del Subsecretario de
Defensa.

4.- AUTORIDAD COMPETENTE

El Real Decreto 1551/2004,de 25 de junio, por el que se desarrolla la estructura orgénica bésica del
Ministerio de Defensa, en su Articulo 13, punto 2, faculta a la Inspeccién General de Sanidad de la Defensa
para dictar instrucciones técnicas y érdenes de servicio dirigidas a las Direcciones de Sanidad de los Ejércitos
para “garantizar el mejor aprovechamiento e integracién de los recursos disponibles y alcanzar el méaximo
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grado de cobertura y eficacia sanitaria en las Fuerzas Armadas” y el punto 3 e) le asigna el cometido de
“coordinar con los ejércitos y, en su caso, aportar el apoyo farmacéutico”.

En su virtud,
DISPONGO
Primero.- DENOMINACION

Los laboratorios que se encuentren dentro de la estructura orgénica del Ministerio de Defensa, entre
cuyas misiones se incluyan: el estudio, deteccién y seguimiento de las drogas de abuso, se denominaran:
LABORATORIOS DE ANALISIS DE DROGAS.

La funcién de “Laboratorio de Referencia” sera desarrollada por el Centro Militar de Farmacia de la
Defensa.

Segundo.- DEPENDENCIA Y UBICACION

? Independientemente de su relacién organica con el Organo Central o con el Ejército/Armada
correspondiente 0 su ubicacién en Centros de la Red Sanitaria o Establecimientos Farmacéuticos del
Organo Central, del Ejército de Tierra, de la Armada o del Ejército del Aira, los laboratorios dependeran
funcionalmente de la Jefatura de Apoyo y Ordenacién Farmacéutica de la Inspeccién General de Sanidad.

Tercero.- NORMAS DE ACTUACION

1.- LABORATORIOS DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y CENTROS
DE LA RED SANITARIA.

Los Laboratorios situados en Establecimientos Farmacéuticos y Centros de la Red Sanitaria
realizar4n un analisis preliminar de cribado de las muestras.

En los Servicios de Anélisis Clinicos de los Centros de la Red Hospitalaria se efectuaran los
correspondientes a la actividad pericial.

2.- DROGAS A INVESTIGAR EN EL CRIBADO INICIAL
Las drogas a determinar en el Anélisis Previo, mediante técnicas de Enzimoinmunoensayo u otras
similares, seran: CANNABINOIDES, COCAINA y ANFETAMINAS, en caso de positividad a alguna de
dichas sustancias, se realizara la determinacion de OPIACEOS.
3.- NIVELES DE CORTE

Se deberfan utilizar los siguientes niveles de corte:

CANNABINOIDES............... 50 ng/ml
COCAINA ....oovooveccrrirnrernee 300 ng/ml
ANFETAMINAS................. 1000 ng/ml
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Dichos valores deberan ser iguales para todos los Laboratorios.

Previa peticion al Organo Superior correspondiente se podra solicitar la ampliacién o modificacién
de las anteriores sustancias y niveles de corte, debiendo ser autorizado el cambio por la Jefatura de Apoyo
y Ordenaci6n Farmacéutica de la Inspeccién General de Sanidad.

4.- LABORATORIO DE REFERENCIA

Depende del Centro Militar de Farmacia de la Defensa.
Sera Laboratorio de Referencia para todos los Laboratorios situados en Establecimientos
Farmacéuticos y Centros de la Red Sanitaria Militar que realicen analisis de drogas.

Tendra como misiones principales las siguientes:

Realizar los anélisis que especificamente se determinen.

Realizar los analisis de confirmacion.

Dilucidar los casos dudosos y problemas que puedan suscitarse en los otros Laboratorios.

Adquisicién del material propio y desarrollo de toda la nueva tecnologia que se incorpore a la
investigacién, seguimiento y determinacién de sustancias téxicas y medicamentos con criterios
toxicologicos.

- Formar y actualizar desde el punto de vista técnico a los Jefes y Oficiales de los otros Laboratorios
de Anélisis de Drogas.

- Asesorar a la Inspeccién General de Sanidad en los aspectos técnicos, instrumentales, econémicos
y planes de desarrollo de dichos Laboratorios.

Cuarto.- COORDINACION

Las actividades de los laboratorios estaran coordinadas por la Inspeccién General de Sanidad, a través de la
Jefatura de Apoyo y Ordenacién Farmacéutica.

Quinto.- COSTOS Y MANTENIMIENTO

Los gastos ocasionados por el Laboratorio de Referencia y Centros de la Red Sanitaria Militar, serdn
sufragados por la Inspeccién General de Sanidad en cuanto a la adquisicién de equipos, accesorios, productos
quimicos, reactivos y otros elementos que se precisen.

Los gastos ocasionados por el resto de establecimientos farmacéuticos serdn sufragados por sus
respectivos Ejércitos u Organo Central.
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Sexto.- DOTACION DE LOS LABORATORIOS
Los Cuarteles Generales de cada Ejército y la Inspeccién General de Sanidad estableceran la
dotacion de personal necesario para un adecuado desarrollo del trabajo.
Las caracteristicas y extensién del local, en cada uno de los Laboratorios se adecuaran a lo

establecido reglamentariamente, y la técnica analitica a emplear (manual o automatica) dependera del
volumen de trabajo y de las misiones encomendadas.

Séptimo.- PETICION DE ANALISIS
Las solicitudes de analisis se cursaran con arreglo a lo dispuesto en el Plan General de Prevencién y
Control de Drogas en las Fuerzas Armadas y en los Planes especificos de cada Ejército.
Octavo.- MODELOS DE IMPRESOS
Los impresos utilizados en la toma de muestras y su envio al laboratorio (cadena de custodia) seran:
1.- Historia clinico-farmacolégica (ANEXO I)
2.- Acta de envio de muestras (ANEXO II)
3.- Documento de transporte de muestras (ANEXO III)
El documento de negativa a emitir una muestra sera fijado por cada Plan/Ejército
Noveno.- MODELOS DE ENVASES Y ETIQUETAS DE SEGURIDAD
Los envases a utilizar para la recogida de muestras seran:
1 vaso para recoger la orina
2 tubos de pléstico transparentes (submuestras A y B, con tapones de distinto color),

Todo ello en el interior de una bolsa de plastico.

Las etiquetas de seguridad estarén realizadas con material que impida su manipulacion, y llevaran
impreso un nimero de muestra en nimeros y el mismo nimero en c6digo de barras.

Décimo.- RECOGIDA DE MUESTRAS

Se efectuard, siempre siguiendo el Procedimiento Normalizado de Tratamiento de Muestras tal
como se refleja en el ANEXO IV.

Undécimo.- CONSERVACION Y CUSTODIA DE MUESTRAS
La conservacién de las muestras cuyos resultados sean positivos, serd como maximo de seis meses

desde que se emita el informe por el laboratorio (excepto orden Judicial o expediente disciplinario en
curso).



SUBSECRETARIA DE DEFENSA

MINISTERIO

DE DEFENSA INSPECCION GENERAL DE SANIDAD

Las muestras se mantendran en congeladores, garantizando en todo momento la seguridad y
custodia de las mismas.

Duodécimo.- ENVIO DE MUESTRAS
1.-AL LABORATORIO DE CRIBADO

Las muestras seran enviadas al Laboratorio, siguiendo las instrucciones marcadas en el ANEXO IV,
2.-AL LABORATORIO DE REFERENCIA

Cuando un laboratorio, deba enviar las muestras a confirmar al Laboratorio de Referencia, seguira
las instrucciones particulares que figuran en el anexo V.

Decimotercero.- CONEXIONES CON CENTROS Y SERVICIOS

La necesidad de actualizacién e incorporacién de nuevas técnicas, equipamientos y conocimientos
en este campo, hacen aconsejable establecer conexiones y contactos permanentes con los Organismos
Publicos y privados, que permitan el intercambio de informacién.

Estas actuaciones, cuando supongan intercambios de datos obtenidos, requeriran la aprobacién
previa de la Inspeccién General de Sanidad, debiendo quedar asegurada la proteccién de las materias
clasificadas conforme a la formativa vigente. '

Decimocuarto.- ENVIO DE RESULTADOS
Como regla general los resultados positivos se comunicaran por escrito a la Autoridad peticionaria.

Dichos resultados tendran la clasificacién de seguridad que les corresponda, conforme a la
formativa vigente, cuando figuren en los mismos datos personales

Decimoquinto.- SOLICITUD DE CONTRAANALISIS

El interesado, siempre que no esté de acuerdo con el resultado, podré solicitar un contraanalisis en
el Laboratorio de Referencia. En la peticién al Laboratorio de Referencia debe de figurar:

Motivo por el que se le realizé la prueba en la que dio un resultado positivo.
Fecha en que le fue realizado el citado anélisis

Motivos por los que expresa su disconformidad y que esta enterado de que en el proceso

de contraanalisis, podr4 estar presente €l mismo y/o una persona en la que delegue. Asimismo también
podra asistir un especialista nombrado por €, previa comunicacién escrita al Laboratorio de Referencia.

Decimosexto.- PROCEDIMIENTO A SEGUIR PARA EL CONTRAAN ALISIS
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1- SOLICITUD POR EL INTERESADO

Una vez que el interesado haya recibido la notificacién de su Mando podra solicitar por escrito
dirigido al mismo, la realizacién del analisis de la submuestra «B» (contraanalisis), para lo cual dispondra
de QUINCE dias hébiles a partir del siguiente a la fecha de recepcién de la notificacion. Si el resultado
fuera coincidente, debera abonar el importe que se establezca.

Si transcurrido dicho plazo el interesado no solicitara la realizacion del citado contraanalisis, se
considerar4 definitivo el resultado del analisis de la submuestra «A».

2.- SOLICITUD AL LABORATORIO

En el caso de que se produzca una solicitud de contraanélisis, el jefe del interesado o la persona u
6rgano designado por el mismo debera transmitir tal peticién al Director del Centro Militar de Farmacia,
donde se encuentra ubicado el Laboratorio de Referencia antes de que transcurran DIEZ dias habiles
después de la recepcién de la solicitud del interesado.

La solicitud debera realizarse de modo que quede constancia de la misma y debe indicar el
Establecimiento Farmacéutico 6 Laboratorio del Centro de la Red Sanitaria donde se encuentra custodiada
la submuestra “ B”.

Se acompafiar4 a la solicitud los originales de los documentos, descritos en el punto octavo de
cadena de custodia (ejemplar para la Unidad) que deben estar custodiados por la Unidad y copia de la
solicitud realizada por el interesado.

3.- SOLICITUD DE LA MUESTRA MOTIVO DEL ANALISIS (submuestra “B”)

El Centro Militar de Farmacia solicitar4d en el plazo de cinco dias hébiles, al Establecimiento
Farmacéutico o Laboratorio del Centro de la Red Sanitaria donde este custodiada la muestra, el envio de la
misma y de toda la documentaci6n relativa que posea el citado laboratorio, con caracter urgente.

La muestra se enviara en las condiciones adecuadas para que, durante su transporte al Laboratorio
de Referencia, se mantenga congelada.

La recepcion de la muestra ser4 comunicada al Establecimiento Farmacéutico o al Laboratorio que
la remite.

Hasta que el Laboratorio de Referencia no tenga en su poder la muestra y haya verificado que la
documentacién que le acompafia (documentos de cadena de custodia) estd completa y coincide con los
originales remitidos, no fijara el dia y hora para realizar el contraanalisis.

4.- FIJACION DE FECHA Y HORA
Transmitida la solicitud de contraanalisis al Director del Centro Militar de Farmacia, éste comunicara
al jefe del interesado o a la persona u érgano designado por el mismo, la correspondiente fecha y hora de
realizacidn del contraanalisis solicitado, debiendo fijarse en el periodo més corto de tiempo posible.

5.. REPRESENTACION DURANTE EL ANALISIS

En la correspondiente apertura de la submuestra «B», y en el proceso de su analisis, podra estar
presente el interesado y/o una persona en la que éste delegue.
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Asimismo también podré asistir un especialista nombrado por el interesado, previa comunicacion
escrita al Laboratorio de Referencia.

6.- APERTURA DE LA MUESTRA

En presencia de las personas que ejerzan su derecho a asistir al proceso, y de las personas del
laboratorio implicadas, se deberd abrir el envase de la submuestra «B» que vaya a ser objeto de
contraanalisis, firmandose en ese momento por los asistentes la correspondiente acta de apertura de
muestra, en la que podran hacerse constar las eventuales anomalias que, en su caso, se detecten.

Quienes en ejercicio de su derecho estén presentes en la apertura de la muestra objeto de
contraanalisis, podran permanecer en el Laboratorio de Referencia durante el transcurso de todo el proceso
analitico y figuraran en el acta de analisis que realice el Jefe del Laboratorio

7.- NULIDAD DE LA PRUEBA

No se realizara el analisis de la submuestra «B» cuando se anule a causa de uno o mas de los
siguientes supuestos:

o Carecer de la documentacién de la muestra ( documento de cadena de custodia)

« No coincidencia de los c6digos del tubo «B» con los resefiados en los documentos de cadena de
custodia.

o Indicios evidentes de manipulacién del precinto de seguridad del tubo “B”

e Insuficiente cantidad de orina en el tubo «By, para efectuar la analitica.

En caso de anulacién motivada por la concurrencia de uno o mas de los supuestos indicados en el
apartado anterior de este articulo, se consignara esta circunstancia en el acta de apertura del tubo «B», y el
Jefe del laboratorio informara de esta circunstancia al Jefe del interesado.

8.- ENVIO DE RESULTADOS .-

Una vez finalizado el contraanalisis, el Jefe del Laboratorio enviara, por escrito y con caracter

reservado, el acta de contraanalisis al Jefe del interesado o a la persona u 6rgano designado por el mismo,

quienes a su vez trasladarén al interesado esta acta, por procedimiento que deje constancia de su recepcion.

. En el caso de que el contraanalisis no confirme el resultado del analisis de la submuestra «A», se
dar4 por finalizado el proceso y se consideraré el resultado del control analftico como negativo.

Decimoséptimo.- INFORMES

Trimestralmente, los Jefes de los Laboratorios de los Establecimientos Farmacéuticos, remitiran un
informe a su DISAN (modelo ANEXO VII), en el que figure el desglose del mimero de analisis realizado.



SUBSECRETARIA DE DEFENSA

MINISTERIO
DE DEFENSA INSPECCION GENERAL DE SANIDAD

Los Laboratorios de los Centros de la Red Hospitalaria y Laboratorio de Referencia remitiran dicho
informe a la Jefatura de Apoyo y Ordenacién Farmacéutica y al Instituto de Medicina Preventiva de la
Defensa.

Las DISAN,s remitirdn semestralmente, a los Estados Mayores correspondientes, a la Jefatura de
Apoyo y Ordenacién Farmacéutica, y al Instituto de Medicina Preventiva de la Defensa, antes del 20 de
julio y 20 de enero respectivamente, los informes trimestrales recibidos.

Todos estos informes tendran la clasificacién que por normativa les corresponda.

Los informes que incluyan datos personales y su archivo, se atendran a la normativa sobre
proteccién de materias clasificadas.

Madrid, 7§ de Febrero de 2005

el

.. Fdo."Antonio Pérez Pefia



CONFIDENCIAL al estar cumplimentado ANEXO |
HISTORIA CLINICO FARMACOLOGICA

(o

D, e et e s con DNI n
Se da por enterado de que las muestras de orina emitidas son para que se investigue la
presencia de metabolitos de sustancias de abuso.

Las muestras emitidas, llevan los c6digos y precintos que a continuacién se detallan.

CODIGO TUBO “A” CODIGO TUBO “B”»

TEMPERATURA:
pH: DENSIDAD:

DECLARO QUE:
1°.- NO HE TOMADO NINGUN MEDICAMENTO DURANTE LOS ULTIMOS SIETE DIAS.
2° - HE TOMADO LOS MEDICAMENTOS QUE SE EXPRESAN A CONTINUACION:

Descripci6én de la medicacién administrada en los SIETE dias anteriores ala  emision de las
muestras de orina ( NOTA: por medicamento se entiende: jarabe, cdpsulas, comprimidos, grageas,
supositorios, inyecciones, €tc...)

NOMBRE DE LOS DOSIS POR| N°DE DIA/HORA*
MEDICAMENTOS TOMA T%I\I/{A‘*S ULTIMA TOMA

* Antes de la emisién de la muestra

......................... - VOUURURUORUUUUUUURY o |- SRRURRUPRTITRY « (- XOOPPPRRRRON
FDO ..ot
La toma de muestras ha sido verificada por D.......c.ccoiiiiiiiii
ConNDN.L N e
......................... Queevveveceeee A€ de
FDO..ce et
Los resultados de los andlisis de 1a Muestra .........ocooocviiiiiivie e , deben ser
TEMIEIAOS @ +vvenvveeeeee et ettt et te et e e eaee e et eeeaeeete e e aaesemtseests saseee amteessreesbeensa seneeemeesat s aeane s
......................... Bueeeveeveenrne A€ de
FDO ..ottt

2 EJEMPLARES (UNO PARA LA UNIDAD, OTRO PARA EL LABORATORIO)




ANEXO II
ACTA DE ENVIO DE MUESTRAS

CODIGO DEL PRECINTO DEL CONTENEDOR GENERAL

CODIGO DEL PRECINTO DEL CONTENEDOR DE LOS TUBOS -A-

CODIGO DEL PRECINTO DEL CONTENEDOR DE LOS TUBOS -B-

RELACION DE CODIGOS DE LOS PRECINTOS INDIVIDUALES

N° CODIGO A CODPIGO B ' MOTIVO

O 60 3] | | K| W] b -

—
[

p—
—_

—
o

—
w

ja—
N

15

NOMBRE Y APELLIDOS DE LOS RESPONSABLES DE LA RECOGIDA DE LAS
MUESTRAS Y TESTIGOS

FIRMA DE LOS RESPONSABLES DE LA RECOGIDA DE MUESTRAS Y TESTIGOS

2 EJEMPLARES (UNO PARA LA UNIDAD, OTRO PARA EL LABORATORIO)




ANEXO III
DOCUMENTO DE TRANSPORTE DE MUESTRAS

5 2 O PP HA RECIBIDO A
LAS. oo, HORAS Y...oooevvvvenn MINUTOS, ENTREGADO POR EL..cceovviieiieeeieeeeeeeenrere s ENCARGADO DE
................................................................................................................... CONTENEDORES, CON LOS

PRECINTOS N° T L J

PARA SU TRANSPORTE AL LABORATORIO DE ......ovoooooooeoeeeeoeeoeoeeeeoeoeeeeeeeeeeeeeoeeooeo

LAS MUESTRAS ENTREGADAS HAN SIDO VERIFICADAS POR:

D e s Y D e e

................... A oo A€ e dE
ENTREGUE RECIBI
FAO. oo Fdo. e,

PRECINTOS N° f T J

PARA SU TRANSPORTE AL LABORATORIO DE ........ooooomiuiomnrsoeseeeis oot nrerion
LAS MUESTRAS ENTREGADAS HAN SIDO VERIFICADAS POR:
D e e Y D e
................... 2 e Q€ e dE
ENTREGUE RECIB]
FAO. cvieiree et Fdo. o
D DEAL coocoveeceevet ettt s et neeeeens e DEL LABORATORIO...............
HE RECIBIDO A LAS ... HORAS Y ............ MINUTOS, ........... CONTENEDORES CON LOS
PRECINTOS N° r | j
LAS MUESTRAS HAN SIDO ENTREGADAS PORD. ..o Y NO
PRESENTAN SIGNOS EXTERNOS DE MANIPULACION.
................................................ B Q8 v (8
ENTREGUE RECIBI
21T TN FdO. oo,

2 EJEMPLARES (UN EJEMPLAR PARA DEVOLVER A LA UNIDAD, UN EJEMPLAR PARA EL LABORATORIO
RECEPTOR) ”



ANEXO IV

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRATAMIENTO DE
MUESTRAS

TOMA DE MUESTRAS

La toma de muestras se podra realizar en los Laboratorios que dispongan de
locales apropiados o en los Botiquines o locales de las Unidades que reinan las
condiciones necesarias.

En los BUICO,s la recogida de las muestras de orina, serd realizada por
personal autorizado perteneciente a sus Servicios Sanitarios 6 en caso de carecer de
estos, el que cumpla dichas funciones, bajo la supervision del responsable designado
por el Jefe del BUICO.

A la persona a la que se van a realizar los analisis, se le informara de lo
siguiente:

1°.- Que la muestra de orina va a ser utilizada para la deteccién de drogas
de abuso.

2° - Que los resultados obtenidos ser4n confidenciales y en caso de ser
positivos, sera informado de los mismos, asi como de los plazos y procedimiento
para solicitar la realizacién de contraanalisis si lo considera necesario.

3°.- Que la submuestra “B”, sera guardada congelada durante un periodo
méximo de 6 meses (a partir de la emisién del informe), por si es necesario realizar
un contraanalisis, en caso de no estar de acuerdo con los resultados.

PROCEDIMIENTO:

Con arreglo a la estructura de los Acuartelamientos, nimero de personal y
sexo, el Jefe del BUICO redactara una orden especifica del personal a analizar,
designando un responsable de recogida de muestras y dos testigos, en su caso.

Si una vez en el lugar de la recogida, alguna persona se niega a efectuar la
miccién, deberd cumplimentar un Documento de Negativa, el cual se enviara al Jefe

del BUICO.

SECUENCIA DEL PROCESO DE TOMA DE MUESTRAS:
Para la toma de muestras se recogeré el siguiente material:
- Un vaso de plastico para la recogida de la orina

- Dos tubos contenedores de orina (con tapones de distinto color)



- Dos etiquetas/precintos de seguridad

Un documento de HISTORIA CLINICO-FARMACOLOGICA
(ANEXO I)

El personal seleccionado, comprobard que el material que se ha recogido estd
vacio y limpio.

Ante la presencia directa del responsable del proceso o de su ayudante se
debera recoger un volumen de orina no inferior a 70 mililitros, empleandose para ello
el tiempo que fuera necesario.

Durante la recogida directa de la orina, el responsable o quien, en su caso
intervenga como ayudante deberd ser del mismo sexo que la persona que emite la
muestra.

Para asegurar la autenticidad de la muestra, el responsable de la recogida, o su
ayudante, podra requerir a la persona que emite la muestra, a retirarse toda la ropa
necesaria para confirmar que la orina ha sido cotrectamente suministrada. Esto
incluird la exposicién del cuerpo, desde la cintura hasta las rodillas, y la total
exposicién de los brazos, procurando salvaguardar la dignidad e intimidad de las
personas.

Una vez efectuada la miccidn, el responsable del proceso, o la persona que ha
emitido la muestra, pero siempre estando ambos presentes, la repartira entre los dos
tubos contenedores de orina recogidos anteriormente, vertiendo en una de ellos
(denominado a partir de entonces tubo o submuestra "A") un minimo de 25 ml de
la muestra y en el otro (que desde entonces se denominara tubo o submuestra "B")
25 ml. como minimo. Deberd quedar en el vaso de recogida una cantidad de orina
residual.

PRUEBAS POSIBLE ADULTERACION:

El responsable del proceso de la recogida medir4, si lo considera necesario, a
continuacién la TEMPERATURA, el pH y la DENSIDAD de la orina, utilizando
para ello el volumen residual de muestra que deberd quedar en el vaso en que se
recogié y anotard el valor de dichos pardmetros en el documento Autorizacién-
Historia clinica, en presencia del donante.

ETIQUETADO DE LOS TUBOS:

Una vez recogida la muestra, el responsable del proceso o el donante, y en
todo caso estando ambos presentes, colocard una etiqueta adhesiva, de seguridad, en
cada tubo ( Ay B).

El donante se identificard con el D.N.I., T.M.1. o similar



El donante y la persona que le acompafie en el proceso deberan verificar que
todos los c6digos adheridos o grabados en los frascos se resefian, correspondiéndose
exactamente con ellos, en el documento de Historia Clinico-Farmacolégica..

MUESTRA INSUFICIENTE

Si la cantidad de orina es insuficiente, el responsable de la recogida de
muestras, (0 la persona controlada), precintard el tubo al que se haya trasvasado la
orina, anotando en el documento Anexo I el codigo del precinto y firmar4 la persona
que emite la muestra en sefial de conformidad con el proceso.

A continuacion, la persona controlada regresard inmediatamente a la sala de
espera con el frasco precintado, que conservard hasta que esté preparado para
suministrar mas orina, momento en que regresard a la zona de emisién de muestras.

Recogera nuevo material de toma de muestras y emitird la cantidad de orina
necesaria para completar el volumen de muestra.

El responsable de la recogida comprobari la inalterabilidad del precinto del
primer tubo, desprecintando a continuacién el mismo y mezclando las dos orinas
que serdn repartidas uniformemente en los tubos “A”y “B” .

POSIBLE ALTERACION DE LAS MUESTRAS

Si el responsable del proceso observa indicios de que la muestra de orina
suministrada puede estar falseada respecto a los requisitos a cumplir, no siendo la
auténtica que se pretende como objetivo de la recogida, el responsable podra solicitar
una nueva muestra a la persona controlada, sin desechar la anterior, que se habra de
considerar como una muestra adicional y que habré de remitirse al laboratorio
acompafiada de los correspondientes documentos incluyendo el oportuno informe
elaborado por el responsable del proceso de recogida de muestras.

Si teniendo en cuenta su aspecto o temperatura una muestra de orina resulta
aparentemente inadecuada, podrd recogerse una nueva muestra, en las condiciones
indicadas en el apartado anterior.

Si al recoger la muestra su pH es superior a 7,5 y su densidad es inferior a
1.010, se podra requerir a continuacidén una nueva muestra de orina.

DOCUMENTO DE HISTORIA FARMACO-TOXICOLOGICA
(ANEXO I)

A continuacion, la persona controlada deber4 declarar y acreditar, en su caso,
cualquier medicacidn de la que haya hecho uso, por cualquier via de administracién
al menos durante los 1ltimos siete dias anteriores al del control. Dicha declaracién la
hard constar el responsable de la recogida de muestras en el documento de Historia
Clinico-Farmacolégica (ANEXO I).



Una copia de dicho documento acompafiard a la muestra, la otra quedaréa en
poder del Centro donde se efectué la recogida. siendo clasificado como
CONFIDENCIAL una vez cumplimentado.

ENVIO DE LAS MUESTRAS AL LABORATORIO DE CRIBADO

Cuando concluyan todos los procedimientos anteriormente descritos, el
responsable de la recogida de muestras cumplimentara el ACTA DE ENVIO DE
MUESTRAS (Anexo II) en la que se incluird la relacién de los cddigos de todos los
precintos de los envases utilizados para el transporte, tanto de los correspondientes a
los tubos contenedores individuales "A" y "B" o a los especificos de transporte, no
incluyéndose nunca las identificaciones nominales del personal sometido a control.
Se incluirdn los nombres y apellidos y firmas de los integrantes del equipo de
recogida de muestras y de los testigos.

En un sobre dirigido al laboratorio, el responsable de la recogida de muestras
introducira las copias de los documentos Anexos I y II. Cuando la recogida se realice
en las UCO, quedara en su poder una copia de los mismos.

Las muestras se remitirdn en una BOLSA DE TRANSPORTE DE
SEGURIDAD, que permita la colocaciéon de un PRECINTO.

Se cumplimentara el DOCUMENTO DE TRANSPORTE DE MUESTRAS
(Anexo III), por el personal implicado en la cadena de custodia. Cuando el envio se
realice desde una UCO, el responsable de la misma guardard una copia de dicho
documento.

CONTROL DE MUESTRAS A SU LLEGADA AL LABORATORIO

A su llegada al Laboratorio, la persona encargada verificard la NO
manipulacién del precinto de seguridad de la Bolsa de Transporte, y que el nimero
del precinto que figura en el acta de envio de muestras, corresponde con el nimero
del precinto de la bolsa.

Posteriormente se verificaran los nimeros de las etiquetas de los tubos de
muestra, comprobando que los precintos no presenten manipulacién y que los
nimeros corresponden a los resefiados en el acta de envio de muestras.

DOCUMENTOS DE TRABAJO (ANALISIS PRESUNTIVO)

Las muestras se separaran en dos lotes, en uno se colocaran las muestras
marcadas con la letra “A”, vy en el otro lote las muestras marcadas con la letra “B”,
que se guardaran en lugar refrigerado.

Con las muestras “ A “, se confeccionaran los DOCUMENTOS DE
TRABAJO, que serdn elaborados en funcién del equipamiento que tenga el
Laboratorio.



En los DOCUMENTOS DE TRABAJO, figuraran por lo menos los
siguientes datos:

- N° de identificacion de la muestra
- N° de orden de la muestra en el Laboratorio
- Determinaciones que se van a realizar

Igualmente, cuando se disponga de analizador automatico figurard el dia, la
hora y los valores de la Gltima calibracion del equipo de trabajo y la fecha de la
misma. En dichos documentos se incluirdan también los controles que se procesen
como muestras y los controles de calidad diarios que se utilicen, déndoles a los
mismos un nimero de orden distinto al de las muestras a procesar.

El niimero de controles diarios y el sistema de control de calidad a utilizar
seran determinados por el Laboratorio de Referencia, teniendo en cuenta el equipo de
trabajo y las técnicas utilizadas en cada Laboratorio.

Los resultados que no sea necesario confirmar (muestras sin presencia de
metabolitos), serdn anotados en el mismo documento de trabajo anterior.

DOCUMENTOS DE TRABAJO (ANALISIS DE CONFIRMACION)

Con las muestras que generen un RESULTADO PRESUNTIVO POSITIVO,
se procederd a su envio al Laboratorio de Referencia del Centro Militar de Farmacia
para su confirmacion.

ENVIO DE MUESTRAS PARA SU CONFIRMACION

El envio de las muestras se realizara de acuerdo con lo estipulado en el
ANEXO V: NORMAS DE ENVIO DE MUESTRAS PARA CONFIRMAR AL
LABORATORIO DE REFERENCIA DEL CEMILFAR

ARCHIVO DE DOCUMENTACION

Todos los documentos que acompafien a una muestra determinada, seran
archivados juntos, teniendo en cuenta las condiciones exigidas para las materias
clasificadas, de forma que, siempre se pueda tener comstancia de todas las
condiciones que puedan afectar a la misma.

Los resultados, calibraciones y controles, serdn archivados juntos, por lotes o
series de trabajo y deberdn poder reflejar en todo momento en que condiciones
fueron analizadas las muestras

CUSTODIA DE LAS MUESTRAS POSITIVAS, TIEMPO DE
ALMACENAMIENTO, CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Las muestras que den un resultado negativo seran destruidas el mismo dia de
su analisis. Las muestras que den un resultado positivo, se guardaran conforme a lo
estipulado en el punto decimoprimero.



LIBROS DE REGISTRO

Se llevaran los libros de registro necesarios para el perfecto control del
funcionamiento del laboratorio, estos libros de registro podran ser mecanizados y por
lo tanto archivarse de forma que puedan ser leidos por medios informéticos, en cuyo
caso deberd archivarse una copia de seguridad debidamente custodiada.

En ambos casos se tendran en cuenta las normas existentes en cuanto a
documentacién clasificada.

CONTROL DE CALIDAD

Todos los Laboratorios que realicen este tipo de andlisis, participardn en un
programa de CONTROL DE CALIDAD EXTERNO sobre DROGAS que sera
coordinado desde el Laboratorio de Referencia.

A su vez el Laboratorio de Referencia, participard en los programas externos
de Control de Calidad que sean de interés para el mejor desarrollo de sus misiones.



ANEXOV

NORMAS PARA EL ENVIO DE MUESTRAS DE ORINA AL LABORATORIO DE
REFERENCIA PARA SU CONFIRMACION:

manipulacidén de las mismas.

Las muestras se remitiran siempre refrigeradas en el interior de un maletin de
transporte, que permita la colocacién de un precinto de seguridad para garantizar la no

Se enviara solamente la Submuestra “A”, que se ha utilizado para el anélisis
previo y la Submuestra “B”,congelada, quedara en custodia en el Laboratorio, hasta
que reciba los datos del analisis de confirmacién.

Se enviara siempre la Submuestra “A” en el envase original de recogida.

Cuando se utilicen sistemas de analisis en los que se exija el trasvase de la
muestra, esta se devolverd al tubo “A” original para su envio al Laboratorio de
Referencia y no se enviard jamas el contenedor donde se ha realizado el analisis

previo.

Si el Laboratorio lo considera necesario, se proceder4 a reprecintar el tubo
“A”, haciendo constar en el documento de envio los dos niimeros de precinto de la
muestra. En este caso el Laboratorio de confirmacién utilizara en todos sus archivos

uno solo de los nimeros de muestra (a ser posible el nimero original)

Si el resultado del analisis de confirmacién fuera positivo, la submuestra
“B”congelada, quedara en custodia en dicho Laboratorio segn lo establecido en la

presente Instruccion.

Se remitira al Laboratorio de Referencja, junto con las muestras, una
SOLICITUD DE ANALISIS DE CONFIRMACION, segtin el modelo del anexo VI,
acompafiada de un listado de muestras en el que figuren los siguientes datos:

e N°de muestra

* sustancia/s a analizar ( en caso de solicitar mas de una, justificar el motivo)

e valores del analisis previo

e equipo utilizado en el analisis

o fecha de realizacion del analisis previo.

* Motivo del analisis: conductores (M-1), control, seguimiento (M-6), etc

Ejemplo:

Muestra Sustancia/s | Valores Equipo Fecha motivo

analisis

021456 Coca Pos Monotest 12/05/2003 |M-6
Cann Pos Monotest

12543 Coca 600 Hitachi 15/05/2003 | M-1

En los tubos de muestra estardn anotadas con rotulador indeleble o con una

etiqueta adhesiva, las sustancias a confirmar: THC, COC, ANF. OPI, etc.




La cantidad minima de muestra que se debe enviar para la confirmacién de una
sustancia es de aproximadamente 12 ml

El Laboratorio de Referencia se regir4 por los siguientes criterios para realizar
los ANALISIS DE CONFIRMACION:

1.- Siempre que en la solicitud de andlisis no figure el motivo del mismo,
aunque se soliciten 2 o 3 sustancias, solo se confirmara una.

2.-CONDUCTORES, CURSOS, ESCOLTAS, RECONOCIMIENTOS DE
INGRESO EL LAS FA.s, MISIONES, ETC:

Se confirmard una sola de las sustancias

Cuando el volumen de muestra remitido para la confirmacion de una sustancia
no sea suficiente, se informara via fax, en el momento de la recepcién de la muestra, de
tal circunstancia al Centro remitente.

3.-CONTROLES RUTINARIOS, SEGUIMIENTOS HOSPITALARIOS O
EXTRAHOSPITALARIOS:

Se confirmaran hasta dos sustancias (volumen de muestra minimo 15 ml.)

Cuando el volumen de muestra remitida no sea suficiente para confirmar las
sustancias solicitadas, se informar4 via fax, en el momento de la recepcidon de la
muestra, de tal circunstancia al Centro remitente y se le indicard, cual de las sustancias
solicitadas va a confirmar el laboratorio.

4.-ANALISIS SOLICITADOS POR HOSPITALES: Se podrén confirmar hasta
TRES sustancias (Volumen minimo de muestra 25 ml (tubo lleno), la peticién debe
estar justificada y debe constar el Servicio que solicita las pruebas.

Cuando el volumen de muestra remitida no sea suficiente para confirmar las
sustancias solicitadas, se informar4d via fax, en el momento de la recepcién de la
muestra, de tal circunstancia al Centro remitente y se solicitard para que indiquen, cual
de las sustancias solicitadas prefieren que confirme el laboratorio.

Cualquier otra circunstancia diferente a las expuestas debera ser justificada y
solicitada autorizacién ala IGESAN

ENVIO DE INFORMES A LOS LABORATORIOS:

Los informes ordinarios, se enviaran por FAX tan pronto como se tengan todos
los resultados de un determinado envio.

Cuando se prevea que los resultados de un envio se retrasen més de lo debido,
por averia de equipos, falta de personal, etc., se comunicara la incidencia al Laboratorio

remitente de las muestras

Los informes se dirigirdn siempre al responsable del Laboratorio, que figure en
el documento de solicitud de analisis.

En el informe figuraran como minimo los siguientes datos:



Ejemplo:
N° de muestra sustancia/s solicitadas metabolito/s detectados
sustancia consumida

2345 cannabinoides delta-9- the-cooh
Cannabis

23456 cocaina benzoilecgonina
Cocaina

Cuando de una muestra se haya realizado mas de una confirmacién, en el
informe se remitirdn los datos como si se tratara muestras diferentes, y figurara el
numero de la muestra seguido de una letra.

Ejemplo: muestra n° 2345 a la que se solicita la realizacién de Cannabinoides, cocaina,
anfetaminas y opiaceos.

En el informe apareceran 4 muestras con los siguientes c6digos:

Ejemplo:

2345-T Cannabinoides
2345-C Cocaina
2345-A Anfetaminas
2345-0 Opidceos

Cuando se solicite la confirmacién de mas de una sustancia y no se realice la
misma, se hara constar en el informe, lo mismo sucedera cundo se solicite mas de una
confirmacién y no haya muestra suficiente para su realizacion.

Ejemplo 1:

N° de muestra sustancia/s solicitadas metabolito/s detectados
sustancia consumida

2345 Cannabinoides delta-9- the-cooh
Cannabis
cocaina (cocaina sin confirmar)
Ejemplo 2:
N°® de muestra sustancia/s solicitadas metabolito/s detectados

sustancia consumida

2345 cannabinoides delta-9- thc-cooh
Cannabis

cocaina (cocaina sin confirmar por falta de
muestra)

Siempre que los Laboratorios lo soliciten por escrito, se enviaran los informes
individuales de cada muestra acompafiados de los cromatogramas correspondientes y
las explicaciones que se consideren necesarias para su comprension.



ANEXO VI

SOLICITUD DE ANALISIS DE CONFIRMACION DE MUESTRAS DE ORINA

A. DATOS DE LA UNIDAD

1.1. BUICO solicitante: (1)

2. Direccion: Ciudad: C.P.

Teléfono: Fax: Correo electrénico:

3.1 Datos del solicitante:(2)

4. Direcci6n para el envio de los resultados: (3) BUICO:

5.1.C/ Ciudad: C.P

5.2 Forma de envio (4): O Fax O Porcomreo.  Teléfono: Fax: Correo electronico:

B. DATOS DE IDENTIFICACION DE LOS ENVIOS

Clasificacién del envio: MUY URGENTE URGENTE RUTINA

Muestras correspondientes al Plan de Prevencién de Drogasde: ET AR EA  Otros

P - Persona de contacto para incidencias:(5) Tno:

Tipo de muestras enviadasi(6)

- N° de muestras enviadas ( 7):

C. DATOS DE PRIORIDAD DEL ANALISIS Y ENVIO DE LOS RESULTADOS:

Los RESULTADOS deben ser enviados :

. MUY URGENTES: el plazo mas breve de tiempo posible (1 a 5 dfas).- Adeclantar los resultados por via telefonica/ fax, etc
- URGENTES: en el plazo méximo de 10 dfas (1 a 10 dias)
- RUTINA: en el plazo maximo de 30 dias (de | a 30 dias)

En el caso de envio URGENTE o MUY URGENTE expresar el motivo :(8)

A CUMPLIMENTAR POR EL CENTRO MILITAR DE FARMACIA:

de

Fecha andlisis: ...

Firma Dir. LABORATORIO:

N° Entrada: E e e R R Fecha: de .
‘Fechatecepcion: =~ R S Firma del solicitante y sello de la entidad
}Féphn‘pr:é'-vis:tg:anéﬁéi'si S



ANEXO VI (Dorso)

Centro Militar de Farmacia de la Defensa
Laboratorio de Referencia de Drogas

DATOS A RELLENAR EN LA SOLICITUD DE ANALISIS

1 BUICO: nombre cpmpleto de la unidad

2: Nombre y Cargo de la persona responsable del BUICO que solicita el Analisis
3: Rellenar todos los datos que permitan el envio de los informes al BUICO

4: Especificar la forma en que desean recibirse los datos de los informes (siempre que no
sean datos confidenciales ni reservados)

5: Especificar el nombre de la persona a la que se comunicara cualquier tipo de incidencia
que ocurra con los analisis o durante el transcurso de los mismos (falta de muestras, retrasos
justificados, etc)

6: Anotar el tipo de muestras enviadas, s6lidas, orinas, etc.

7: Anotar la cantidad de muestras enviadas (n® de muestras)

8: justificar el motivo que da lugar a la URGENCIA de los resultados



