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Acuerdo Ministerial No. 146-2021

ACUERDO MINISTERIAL
No. 146 - 2021
MINISTERIO DE SALUD
Se aprueba: Guia de Orientacion de Bioseguridad en el Laboratorio relacionada con la COVID-19.

No. 184

MARTHA VERONICA REYES ALVAREZ, Ministra de Salud, en uso de las facultades que me confiere el
Acuerdo Presidencial No. 34-2020, Publicado en La Gaceta, Diario Oficial No. 63, del primero de abril del afio
dos mil veinte, Ley No. 290 “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo con
Reformas Incorporadas”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, No. 35 del veintidos de febrero del afio dos
mil trece, el Decreto No. 25-2006 “Reformas y Adiciones al Decreto No. 71-98, Reglamento de la Ley No. 290,
“Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, publicado en “La Gaceta”, Diario
Oficial, Nos. 91 y 92 del once y doce de mayo del afio dos mil seis, respectivamente, Ley No. 423 “Ley General
de Salud”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, No. 91 del 17 de mayo del afio 2002; y el Decreto No. 001-
2003, “Reglamento de la Ley General de Salud”, publicado en “La Gaceta” Diario Oficial, Nos. 7 y 8 del 10y
13 de enero del afio dos mil tres, respectivamente.

CONSIDERANDO:
I
Que la Constitucién Politica de la Repiblica de Nicaragua, en su arto, 59 partes conducentes, establece que:
“Los nicaragiienses tienen derecho, por igual, a la salud. El Estado establecera las condiciones basicas para su
promocién, proteccion, recuperacién y rehabilitacion. Corresponde al Estado dirigir y organizar los programas
servicios y acciones de salud”.

I
Que la Ley No. 290, “Ley de Organizacién, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, en su arto.
26, literales b), d) y €), establece que al Ministerio de Salud le corresponde: “b) Coordinar y dirigir la ejecucion
de la politica de salud del Estado en materia de promocitn, proteccion, recuperacién y rehabilitacion de la salud;
d) Organizar y dirigir los programas, servicios y acciones de salud de caracter preventivo y curativo y promover
la participacion de las organizaciones sociales en la defensa de la misma; y e) Dirigir y administrar el sistema de
supervision y control de politicas y normas de salud.”

I
Que la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en su Articulo 1, Objeto de la Ley, establece que la misma tiene
por objeto “tutelar el derecho que tiene toda persona de disfrutar, conservar y recuperar su salud, en armonia
con lo establecido en las disposiciones legales y normas especiales, y que para tal efecto regulara:
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Acuerdo Ministerial No, 146-2021

a) Los principios, derechos y obligaciones con relacion a la salud; y b) Las acciones de promocidn, prevencion,
recuperacion y rehabilitacion de la salud”. Asimismo, en su Articulo 2, Organo Competente, establece que “El
Ministerio de Salud es el 6rgano competente para aplicar, supervisar, controlar y evaluar el cumplimiento de la
presente Ley y su Reglamento; asi como para elaborar, aprobar, aplicar, supervisar y evaluar normas técnicas,
formular politicas, planes, programas, proyectos, manuales e instructivos que sean necesarios para su
aplicacion.” Asi mismo en su Articulo 4, Rectoria, sefiala que: “Corresponde al Ministerio de Salud como ente
rector del Sector, coordinar, organizar, supervisar, inspeccionar, controlar, regular, ordenar y vigilar las acciones
en salud, sin perjuicio de las funciones que deba ejercer frente a las instituciones que conforman el sector salud,
en concordancia con lo dispuesto en las disposiciones legales especiales”; y el Decreto No. 001-2003,
“Reglamento de la Ley General de Salud”, en su Arto. 19, numeral 17, establece: “ Articulo 19.- Para ejercer sus
funciones, el MINSA desarrollard las siguientes actividades: 17. Elaborar las politicas, planes, programas,
proyectos nacionales y manuales en materia de salud piblica en todos sus aspectos, promocion, proteccion de
la salud, prevencion y control de las enfermedades, financiamiento y aseguramiento.”

v
Que el Ministerio de Salud, en virtud de las facultades dadas en los Artos. 2 y 4 de la Ley No. 423, “Ley General
de Salud”, ha elaborado el documento. “Guia de Orientacién de Bioseguridad en el Laboratorio relacionada
con la COVID-19".: cuyo objeto es: Estandarizar las medidas de bioseguridad para la prevencién y control de
infecciones por la COVID-19 del personal de salud en el laboratorio

v

Que el ocho de marzo del ano dos mil veintiuno, mediante comunicacién Ref. MS-DGE/MLRG- 1642 -10-03-
2021, la Direccidon General de Regulacion Sanitaria, solicitdé a la Direccidn de Asesoria Legal, se elaborara
Acuerdo Ministerial que aprobara el documento: “Guia de Orientacion de Bioseguridad en el Laboratorio
relacionada con la COVID-19. *
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Por tanto, esta Autoridad,

ACUERDA:

PRIMERO:  Apruébese el documento: “Guia de Orientacién de Bioseguridad en el Laboratorio
relacionada con la COVID-19". “el cual forma parte integrante del presente Acuerdo
Ministerial.

SEGUNDO: Designese a la Direccion General de Regulacion Sanutaria, para que divulgue el presente
Acuerdo Ministerial a los directores de SILAIS, los Directores de Establecimientos de Salud
Publicos y Privados que brindan atencién a la poblacion.

TERCERO:  Se designa al Centro Nacional de Diagnéstico y Referencia, para la implementacion y monitoreo
sobre la aplicacién y cumplimiento del presente Acuerdo Ministerial, estableciendo en todo caso
las coordinaciones necesarias con los SILAIS y Laboratorios.

CUARTO: El presente Acuerdo Ministerial surte efecto a partir de la fecha, comuniquese el presente a
cuantos corresponda conocer del mismo.

Dado en la ciudad de Managua, a los once dias del mes de marzo del ano dos mil veintiuno.

MARTHA VERONICA R
Ministra de Sa
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|.- Introduccion

| Gobierno de Reconciliacion y Unidad Nacional (GRUN), a través del Ministerio de Salud
E (MINSA), y sus estructuras, garantiza una atencion integral gratuita en todos los servicios

de salud publica del pais.
En Nicaragua desde el 2009 con la introduccién del virus de Influenza A subtipo H1N1
pandémica, se implementé una red de vigilancia centinela para influenza y virus respiratorios,
sirviendo de base para la preparacién y aplicacion del Protocolo de Contencién y Manejo
de Casos ante la COVID-19 (7); el Centro Nacional de Diagnostico y Referencia (CNDR)
como Centro Nacional de Influenza (NIC), rectoreé la capacitacién al personal del sector salud
(laboratorio, médicos y enfermeras), en la toma de muestras para el diagnéstico molecular de
SARS CoV-2, asi como el embalaje y transporte, brindando lineamientos a los establecimientos
del sector salud.

En diciembre de 2019, se presenté en Wuhan, provincia de Hubei, de la Republica Popular
China un brote de neumonia de causa desconocida. El 11 de marzo del 2020, el Comité
de Emergencia de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declar6 la enfermedad del
Coronavirus 2019 (COVID-19) como una pandemia.

Las medidas de Bioseguridad deben cumplirse desde la toma de muestra de los pacientes,
analisis y la eliminacion de desechos, con el objetivo de reducir los riesgos tanto para el
personal, como para la comunidad y el medio ambiente. Por consiguiente, los trabajadores del
laboratorio estan obligados a cumplir con las medidas de bioseguridad con el fin de obtener
un ambiente de trabajo seguro y ordenado que da confianza en el laboratorio en la cual se
desempefia.

El Ministerio de Salud, a través del Centro Nacional de Diagnéstico y Referencia (CNDR), ha
elaborado la primera Guia de orientaciones de bioseguridad en el laboratorio relacionadas con
la COVID-19, con el objetivo de estandarizar los procedimientos en materia de bioseguridad en
la red de laboratorios de los establecimientos publicos y privados.




2 Guia de orientaciones de bioseguridad en el laboratorio relacionadas
Guia184 | conla COVID-19

Il.- Objetivos

A. Estandarizarlas medidas de bioseguridad para la prevencion y control de infecciones por la COVID-19
del personal de salud en el laboratorio.

Objetivos especificos

A. Aplicar los procedimientos técnicos para la toma, embalaje, conservacién y transporte de muestras
del SARS-CoV-2.

B. Cumplir con los requerimientos de bioseguridad en el laboratorio para el procesamiento y diagnéstico
del SARS-CoV-2.

C. Realizar la evaluacion de riesgo y su respectivo plan de mitigacion.

=




l1l.- Glosario de términos

Bioseguridad: conjunto de principios, normas, técnicas y practicas que deben aplicarse para la
proteccion del individuo, la comunidad y el medio ambiente, frente al contacto natural, accidental, o
deliberado con agentes que son potencialmente nocivos.

Biocustodia en el laboratorio: medidas de proteccién, control y responsabilidad con respecto
a los agentes bioldgicos y toxinas para prevenir su pérdida, robo, mal uso, desviacién, el acceso no
autorizado y la liberacion intencional no autorizada.

Desinfeccidn: procedimientos quimicos o fisicos que destruyen toda clase de microorganismos
en forma vegetativa, pero no necesariamente las formas esporuladas. Es decir, mediante la
descontaminacion se asegura la destruccion de todos los microorganismos pero no de las esporas.

Descontaminacion: cualquier proceso utilizado para eliminar microorganismos. También se utiliza
para referirse a la eliminacién o neutralizacion de sustancias quimicas y materiales radioactivos.

Desinfectante: sustancias o mezcla de sustancias quimicas utilizadas para eliminar
microorganismos, pero no necesariamente esporas.

Evaluacién de riesgo: proceso por el que se evalua el riesgo o riesgos que surgen a raiz de
uno o varios peligros, teniendo en cuenta la capacidad y suficiencia de los controles existentes y
decidiendo si el riesgo o riesgos presentes son aceptables o no.

Esterilizacion: procedimiento fisico o quimico que permite destruir y/o eliminar toda clase de
microorganismos, tanto en su forma vegetativa como esporulada. Es decir, mediante la esterilizacion
se asegura la destruccion de todos los microorganismos y esporas.

Limpieza: eliminacion de suciedad, materia organica y manchas. Es importante que antes de
realizar una limpieza previa de las superficies, que estén limpias de polvo y suciedad que puedan
interferir con el material desinfectante.

Mascarilla quiruargica: elemento de proteccion personal para via respiratoria que ayuda a bloquear
las gotitas mas grandes de particulas, derrames, aerosoles o salpicaduras, que podrian contener
microbios, virus y bacterias, para que no lleguen a la nariz o la boca.

10.Mascara de alta eficiencia (FFP2) o N95: estan disefiadas especificamente para proporcionar

1.

proteccion respiratoria al crear un sello hermético contra la piel y no permitir que pasen
particulas (< 5 micras) que se encuentran en el aire, entre ellas, patdgenos como virus y bacterias.
La designacion N95 indica que el respirador filtra, al menos, el 95 % de las particulas que se
encuentran en el aire.

Medidas de control reforzadas: conjunto de medidas de control de riesgo que podria ser
necesario aplicar en un laboratorio debido a que el resultado de la valoracién del riesgo indica que
los agentes biologicos que se manipulan o las actividades que se realizaran con ellos se asocian a
un riesgo relativamente alto y que no puede ser manejado solo con los requisitos basicos.




12.Probabilidad: grado de posibilidad de que ocurra un suceso.

13.Riesgo: probabilidad de que se produzca un suceso adverso en el que interviene un peligro o
una amenaza concreta y que tiene consecuencias. Un riesgo puede basarse en un peligro, en una
amenaza o en ambos.

14.Riesgo aceptable: medida del riesgo que se establece en un laboratorio una vez que se aplicaron
medidas de mitigacién (controles de ingenieria, controles administrativos, practicas, procedimientos
y equipo de proteccién personal) para continuar con el trabajo, teniendo en cuenta las implicaciones
que tiene el dejar de realizar la actividad, referir las muestras, impacto en la poblacion, en los
trabajadores, etc.

15.Requisitos basicos: conjunto de requisitos minimos definidos en la 4%. edicién del manual de
bioseguridad en el laboratorio de la OMS, que describen un conjunto de medidas de control de
riesgo que son a la vez fundamento como una parte integrante de la bioseguridad en el laboratorio.
Estas medidas reflejan las normas internacionales y las mejores practicas en bioseguridad que son
necesarias para trabajar de forma segura con agentes bioldgicos, aun cuando los riesgos asociados
sean minimos.




V.- Siglas y acréonimos

v BPPM:

v BSL:
v CNDR:
v EPP:
v EQA:
v IATA:
v NIC:
v" NIOSH:
v OMS:
v OPS:
v POC:
v POE:
v" RT-PCR:

v RPBI:

v SARS:

Buenas practicas y procedimientos microbiolégicos.

Laboratorio con nivel de bioseguridad.
Centro Nacional de Diagnéstico y Referencia.

Equipo de proteccion personal.

Evaluacién externa de la calidad.
Asociacion de Transporte Aéreo Internacional.

De las siglas en inglés National Influenza Center.

Instituto Nacional para la Salud y Seguridad Ocupacional.
Organizacion Mundial de la Salud.
Organizaciéon Panamericana de la Salud.

Pruebas de laboratorios o clinicas a realizarse cerca del paciente.

Procedimiento operativo estandarizado.
Reaccion en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa.

Residuos de peligro biolégico e infeccioso.

Sindrome Respiratorio Agudo Grave (de sus siglas en inglés).

v SARS-COV-2: Del inglés, Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2.

v SILAIS:

Sistemas Locales de Atencién Integral en Salud.

V.- Poblacion diana

v Personal de laboratorios, médicos y enfermeras que toman, envian muestras
al Centro Nacional de Diagnéstico y Referencia y procesan muestras para
diagnéstico de la COVID-19.




V.- Actividades a realizar

A. Evaluacién del riesgo biolégico

La evaluacion del riesgo es un proceso sistematico de obtencion de informaciéon y de evaluacion de
la probabilidad y el impacto de la exposiciéon a un peligro o de la liberacion o escape de materiales
peligrosos en el lugar de trabajo, y de determinacién de las medidas de control adecuadas para reducir
el riesgo a un nivel aceptable. Es importante la participacion activa de la direccién del laboratorio u
organizacioén en el proceso de evaluacion del riesgo.

Cada laboratorio debe efectuar una evaluacion del riesgo para cerciorarse de que es competente para
ejecutar sinriesgos los procedimientos con la adopcion de medidas de control de riesgo apropiadas. Prever
que la informacion que tenga disponible sea de fuentes actualizadas y confiables y evitar un enfoque
subjetivo, procurando que en la evaluacién se incorporen la intervencion de un grupo multidisciplinario
de profesionales (personal técnico, de bioseguridad, ingenieria, mantenimiento, vigilancia, etc.) (13).

Al término de la evaluacion el grupo debe definir si el riesgo para la actividad (toma de muestra, embalaje,
diagnéstico, manejo de RPBI, etc.) es aceptable y se puede continuar con la operacion o, de no ser
aceptable, debe proponer e implementar medidas de mitigacién para minimizar el riesgo.




El diagrama N°. 1 representa graficamente el modelo de gestion del riesgo biolégico.

\
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control de riesgo
(mitigacion).
. . Desempefio
Revise o cierre
el proyecto. \
Implemente las j

medidas de control.

Diagrama n°. 1 modelo de gestion de riesgo bioldgico, evaluacién, mitigacion y
desempeno. Modificado de CWA15793. Laboratory biorisk management.

1. Informaciéon minima que se requiere para la evaluacién del riesgo biolégico
Los siguientes son los pasos simplificados para realizar una evaluacion de riesgo biolégico:

a) reunir informacion (identificacion de peligros);

b) evaluar los riesgos;

c¢) desarrollar una estrategia de control de riesgos;

d) seleccionar e implementar medidas de control de riesgos y

e) revisar los riesgos y las medidas de control de riesgos.

El anexo N°. 2 del documento “Orientaciones de bioseguridad en el laboratorio relacionadas con
la COVID-19” describe una herramienta sencilla que es util para la realizacion de evaluacion
cualitativa del riesgo biolégico. 7




B. Medidas de bioseguridad en el laboratorio

1.

3.

Todo personal que tenga contacto con la muestra o el agente, debe ser sensibilizado, para
asegurar el apego a los lineamientos de bioseguridad y biocustodia establecidos por el
laboratorio y los procedimientos operativos aplicables a lo largo del proceso (desde la toma
de muestras, hasta la custodia de las mismas o la eliminacion de los residuos generados).

Los analisis para detectar la presencia de SARS-CoV-2, o de las muestras clinicas de
pacientes que cumplan la definicion de caso sospechoso (20) debe ser realizado en
laboratorios adecuadamente equipados y por personal capacitado en los procedimientos técnicos
y bioseguridad relacionado. Debera cumplirse las medidas de bioseguridad descritas en el anexo
1: Buenas practicas y procedimientos microbiolégicos (BPPM). Requisitos basicos (12).

Aspectos mas destacados de la bioseguridad en el laboratorio relacionado con la COVID-19

a.

Todos los procedimientos deben ser realizados tras una valoracion del riesgo y unicamente
por personal con capacidad demostrada en estricto cumplimiento de los protocolos
descritos.

El procesamiento inicial (antes de la inactivacion) de las muestras debe hacerse dentro
de una camara de seguridad biolégica (BSL-2).

El trabajo de laboratorio de diagnéstico no propagativo (por ejemplo, secuenciaciones o
pruebas de amplificacion de acido nucleico (PAAN) debe llevarse a cabo en un centro
que use procedimientos equivalentes a los de un nivel de bioseguridad 2 (NBS-2).

Las pruebas de diagndstico inmediato (POC) pueden efectuarse sobre una mesa sin
emplear una CSB, siempre que asi lo establezca la valoracién local del riesgo y se hayan
tomado las debidas precauciones.

El trabajo propagativo (por ejemplo, el cultivo de virus o los ensayos de neutralizacion)
debe llevarse a cabo en un laboratorio de contencién con corriente de aire que circule
hacia el interior (BSL-3).

Se deben usar desinfectantes adecuados con probada actividad contra los virus envueltos
(por ejemplo, hipoclorito de sodio (lejia), etanol, perdxido de hidrégeno, compuestos de
amonio cuaternario y compuestos fendlicos).

Las muestras de pacientes que cumplen la definicion de caso sospechoso o confirmado
deben transportarse como UN3373 (sustancia bioldgica, categoria B).

Los cultivos o aislados viricos deben transportarse como categoria A, UN2814, (sustancia
infecciosa que afecta a los humanos).




D. Orientaciones de bioseguridad en los procesos de laboratorio relacionados
ala COVID-19 y responsabilidades de las areas de proceso

1. Toma de muestras en las unidades de salud

Desde febrero 2020, el CNDR y los puntos focales del laboratorio, con la experiencia del 2009, para cuando
se diagnosticd H1N1 pdm, fueron claves para la capacitacion en cascada a todas las unidades de salud
que se les orienté tomar muestras, primeramente, los hospitales y luego los centros de salud, capacitaron
virtualmente a todos los SILAIS.

La toma de muestras para COVID-19, sera realizada por personal capacitado, bioanalistas, médicos o
enfermeras, a las que se les ha asignado responsabilidades por las autoridades de cada unidad de salud.

a) El area para la toma de muestras de pacientes que cumplen la definicién de caso sospechoso
de COVID-19, debe estar separada de las areas de tomas de muestras, transito o espera
de pacientes que requieren atencion por otras afecciones. Las puertas de la habitaciéon o
cubiculo deberan permanecer cerradas durante el procedimiento. Durante la toma de la
muestra debera evitarse el contacto con fluidos corporales y generacion de gotas y aerosoles
que se dispersen por el aire en el area.

b) Previo a la accion, el personal que toma la muestra debe asegurarse de contar con el
medio de transporte viral e hisopos para la toma de muestras, asi mismo el llenado de
la ficha de vigilancia de enfermedades respiratorias (Anexo 2), seguin se describe en la
Normativa N°. 100 “Guia para la vigilancia epidemiolégica de las infecciones respiratorias
agudas, 2020” (6), asimismo debera disponer de todos los elementos de equipo de
protecciéon personal (EPP) recomendados en la presente guia. Todo el personal que
realiza toma y embalaje de muestras debe estar debidamente capacitado antes de
realizar estos procedimientos.

c) Antes de ponerse el EPP, el personal que toma la muestra debe realizar lavado de manos o
higiene de manos (uso de alcohol al 62% - 80%) respetando los pasos descritos en el anexo
4, tomar la muestra y depositar los hisopos de rayén o dacron, con la muestra en el tubo
etiquetado y colocar en gradilla. Podra tomar el numero de muestras necesarias a diferentes
personas relacionadas entre si, realizando el cambio del segundo par de guantes entre cada
persona y evitar el contacto del EPP con la persona que se le toma muestra.

d) El retiro del EPP se realiza con la secuencia y cuido descritos en la presente guia y mostrados
en el anexo 7. El lavado de manos o higiene de manos es obligatorio, después de retirarse los
guantes y antes de salir del area de toma de muestra. Cuando no se dispone de lavamanos
en el area de tomas de muestras puede utilizar alcohol en gel (62% - 80%) para hacer la
higiene de manos y lavarse lo antes posible.
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2). Embalaje de las muestras

a) Las muestras de pacientes sospechosos de COVID-19 son clasificadas como sustancias
biologicas categoria B. La persona encargada del embalaje y envio de muestras debe contar
con capacitacion para el embalaje de muestras categoria B.

b) El personal que embale las muestras debe realizarlo de acuerdo a lo descrito en la Normativa
N°. 100 “Guia para la vigilancia epidemioldgica de las infecciones respiratorias agudas”.

¢) Cumpliendo con el triple embalaje. Manteniendo siempre los cuidados de desinfeccién de
los contenedores, previo al embalaje de las muestras. Manteniendo siempre la cadena de
frio (2-8°.C). Las capas de proteccion que deben cumplirse son:

e envase primario: contiene la muestra (tubo, frasco, vial);

e envase secundario: contenedor interno, usualmente de plastico o metalico a
prueba de derrame con material absorbente y

e envase terciario: envase exterior, contenedor de envio.

d) De acuerdo con el manual operativo para el transporte seguro de sustancias infecciosas de
OPS/OMS, (9) el procedimiento para el embalaje de las muestras en cadena de frio, debe
seguir la siguiente secuencia de pasos:

« lavar o hacer higiene de manos;

» abrir el embalaje/envase externo;

» sacar el envase secundario;

« abrir el envase secundario;

e introducir el material absorbente;

» ponerse los guantes;

« envolver el recipiente primario con el material amortiguador;
» colocar la muestra en el embalaje/envase secundario;

e quitarse los guantes;

« lavar o hacer higiene de manos;

» cerrar el embalaje/envase secundario;

» colocar la lista con el contenido e instrucciones de las pruebas de laboratorio;

» colocar el embalaje/envase secundario dentro del espacio designado del
embalaje/envase externo);

» llenar el envase externo con refrigerantes y

» cerrar el embalaje/envase externo.




e) Comprobar que el embalaje/envase exterior esté debidamente etiquetado. Introducir
en sobre embalaje y llenar espacio con suficiente gel refrigerante para asegurar la
cadena de frio hasta el laboratorio destino y cerrar.

f) Lavar o hacer higiene de manos.
g) Asegurar que las fichas epidemiolégicas de vigilancia de infecciones respiratorias,

de las muestras del envio se anexen en la parte externa del termo.

Instruccion de embalaje/envasado 650
(P650)

Este embalaje/envase se usa para sustancias bioldgicas de la categoria B.

Recipiente primario (a prueba de fitraciones y derrames)
Tapadera impermeable =

""--\.._\_\_“

Material envasado absorbente —

- Pieza de sujecion (espuma o esponja)

Lista detallada de los componentes del contenido
;_‘_,._/_'_ (registro de la muestra)

Envase secundario (a prueba \ . .
_ Embalaje exterior rigido

de filtraciones y derrames) -~

\

-
= ~1—. Designacién apropiada para el transporte

T ldentificacion del paquete
Etiquetas del remitente y del destinatario

Figura cortesia de la IATA, Montreal (Canada)
3. Envio y transporte de las muestras para diagnéstico SARS CoV-2

a) Todos los envios de muestras para el diagnostico de SARS CoV-2 deben cumplir los
requisitos de la Norma N°. 100 Guia para la vigilancia epidemioldgica de las infecciones
respiratorias agudas.

b) Asegurar el cumplimiento de la lista de verificacién de envio de muestras para diagndstico
molecular de SARS CoV-2, preparada y enviada por el CNDR a todos los SILAIS del pais,
que les sirve de guia, para que el envio se realice en las condiciones requeridas para el
diagnéstico molecular de SARS-CoV-2. (ver anexo N°. 3).

c) El transporte de muestras del territorio nacional debe cumplir con Norma N°. 059 “Guia para
la toma, identificacion, manejo, conservacion y transporte de muestras para laboratorios de
salud” (4). Asegurando que se mantenga la temperatura de refrigeracion (2-8°.C) adecuada
en el termo donde se transportan las muestras, y el personal que las transporta debe estar
sensibilizado y capacitado del mantenimiento de los termos y donde se entregaran en el
CNDR.

d) Un mismo paquete puede contener varios tubos con muestras que deben ir envueltos en el
amortiguador de impacto para evitar contacto entre ellos.
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e) Cuando se realice envio de muestras de zonas especiales en aviones de pasajeros
0 carga, se pueden combinar varios paquetes en un mismo bulto. Cuando se envie
mas de un paquete en un bulto (se debera reportar el volumen total de las muestras
y volver a colocar las etiquetas en la parte exterior del bulto).

f) Las muestras de pacientes que cumplen la definicibn de caso sospechoso o
confirmado deben transportarse como UN3373 “sustancia biolégica categoria B”,
cuando se transportan para fines de diagndstico o de investigacion (21).

g) En la expedicién de sustancias biolégicas de categoria B, por via aérea, en la guia
aérea debera indicarse: designacion oficial del transporte, sustancia bioldgica,
categoria B. Numero ONU: UN3373.

h) En los envases que se envien a laboratorio para el diagndstico molecular SARS
CoV-2, no deben enviarse muestras para otros diagnosticos.

4. Recepcion y manejo de muestras en el laboratorio de procesamiento de SARS-CoV-2
en el laboratorio que procesa diagnéstico molecular

a) En el CNDR o laboratorio con diagndstico de biologia molecular, las muestras se recibiran
en termos y su respectiva documentacion. Son recibidas 24/7, por personal capacitado para
este proceso.

b) Se mantienen a temperaturas de refrigeracién hasta el proceso de desembalaje.
c) Todas las muestras que se envien al laboratorio deben acompanarse de ficha epidemioldgica

de enfermedad respiratoria (anexo N°. 2) y deben ser recibidas en el area de recepcion de
muestras para su registro, se documentara la fecha, hora y firma del personal que recibe.




d) Asegurar el uso de equipos de proteccion personal de acuerdo con el procedimiento que se
realice y contar con todos los insumos para el procedimiento. El personal de la recepcién de
muestras en el laboratorio de virologia debe revisar el estado de las muestras, verificar la
temperatura del termo, libre de derrames, y registrar el ingreso de la muestra asignando el
cédigo de laboratorio a la ficha epidemioldgica y a la muestra.

e) En el area de recepcion y separacion de muestras en el area de virologia se realiza el
desembalaje de las muestra con personal capacitado. Previendo la posibilidad de derrames,
para evitar riesgos de exposicidn, todas las muestras deben ser desembaladas en cabina de
seguridad biologica clase Il. En esta area inactivar las muestras, pasandolas luego al area
de procesamiento de PCR.

f) Debe descontaminar todo material que sale de la cabina de bioseguridad.

g) Criterios de aceptacion de muestras.

Que cumpla con la definicién operacional de caso sospechoso de COVID-19.
Tubo rotulado con el nombre completo o codigo del paciente.

Muestra tomada con hisopo de rayén o dacrén y mango de plastico.
Volumen adecuado del medio de trasporte viral.

Muestras que se conservan temperatura de 2° - 8° C.

h) Criterios de rechazo de muestras

Que no cumpla con la definicion operacional de caso sospechoso de la COVID-19.

Muestras con solicitud de examen que contengan informacion incompleta o letra no
legible.

Muestra tomada con hisopo de algodén y punta de madera.
Muestras derramadas.
Muestras sin cadena de frio temperatura mayor a 8° C.

Muestras que no se encuentren correctamente identificadas o transportadas.

Muestra en medio de transporte viral contaminado.
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5. Lineamientos de laboratorio en bioseguridad para el diagnoéstico de la infeccién con el
virus SARS-CoV-2 y responsabilidades de areas de laboratorio de procesamiento

a) El CNDR como NIC (Centro Nacional de Influenza) cuenta con personal capacitado y
certificado para la expedicion de sustancias infecciosas (OMS/IATA). Dicho personal puede
expedir sustancias infecciosas categoria A e impartir capacitacion para el envio de sustancias
biolégicas categoria B para la red de salud publica.

b) Adicionalmente de la competencia técnica documentada en los procedimientos diagndsticos
de SARS-CoV-2 (COVID-19), por RT PCR tiempo real, es necesario que el personal en los
laboratorios esté capacitado en materia de bioseguridad, biocustodia, uso de equipo de
proteccién personal, manejo de residuos peligrosos biolégicos infeccion y expedicion de
sustancias bioldgicas.

¢) Las muestras deben ser analizadas con una prueba de deteccion del SARS-CoV-2, mediante
la técnica de reaccién en cadena de la polimerasa PCR. Los equipos de diagndstico deberan
emplear el método transcriptasa inversa RT-PCR, estos equipos para uso de diagndstico
in vitro (IVD) deberan tener un proceso de validacién o verificacion en el laboratorio (1) y
autorizaciéon para uso del Ministerio de Salud. Hasta el momento es el unico método de
diagnoéstico aprobado por el MINSA, para ser aplicado en el pais. Diariamente, una vez
que se tengan los procesos validados, se ingresa el resultado y se remiten a vigilancia
epidemiolégica.

d) Se debe dar cumplimiento a la guia de herramienta de evaluacién para los laboratorios
que implementan pruebas para SARS-CoV-2, (16). Realizar la evaluacién previa a la
implementacién, supervisién y monitoreo que permanezca el cumplimiento de guias de
buenas practicas de laboratorio y de bioseguridad en los laboratorios. El laboratorio debe
participar en programas de evaluacion externo de la calidad (EQA).




6. Capacidades que debe tener un laboratorio que realiza diagnéstico de SARS-CoV-2

a) El laboratorio que maneja y procesa las muestras COVID-19 debe proporcionar un amplio
espacio y un lavabo dedicado al lavado de las manos, con la restriccion de acceso adecuado.

b) Debe contar con un plan de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos de laboratorio.

c) Tener documentados las capacitaciones del personal que realiza el diagndstico de la
COVID-19.

d) Las puertas deben estar debidamente rotuladas, paredes, pisos y muebles del laboratorio
deben ser lisos, faciles de limpiar, impermeables a los liquidos y resistentes a los productos
quimicos y desinfectantes que normalmente se usan en el laboratorio.

e) La ventilacion del laboratorio, donde exista (por ejemplo, sistema de refrigeracion,
especialmente los ventiladores y las unidades de aire acondicionado con sistema dividido
de refrigeracion local, sobre todo cuando se modifiquen) debe garantizar que el flujo de aire
no comprometa la seguridad laboral. Se debe tener en cuenta la velocidad y direccion del
flujo de aire resultante, y debe evitarse el flujo de aire turbulento; esto se aplica también a la
ventilacién natural.

f) El espacio y las instalaciones del laboratorio deben ser adecuados y apropiados para la
manipulacién y el almacenamiento sin riesgo de materiales infecciosos y otros materiales
peligrosos, como productos quimicos y disolventes.

g) Los locales para comer y beber deben estar fuera del laboratorio y el equipamiento de
primeros auxilios debe ser accesible.

h) Los medios apropiados para la descontaminacion de los desechos, como desinfectantes y
autoclaves, deben estar cerca del laboratorio.

i) La gestién de los residuos debe contemplarse en el disefio del laboratorio. Los sistemas de
seguridad deben comprender instalaciones contra incendios 0 emergencias eléctricas y servicios
de respuesta a situaciones de emergencia o incidentes, segun la valoracion del riesgo.

j) Debe haber un suministro de electricidad constante y adecuada e iluminacion para permitir
una salida segura.

k) Las situaciones de emergencia deben contemplarse en el disefio del laboratorio, como
indique la valoracion local del riesgo y deben incluir el contexto geografico y meteorolégico.

7. Medidas de bioseguridad durante el diagnéstico de laboratorio

a) El laboratorio de biologia moléculas de virologia, debe contar con la evaluacién de riesgo
del area y con su plan de mitigacion, cumplir con los procedimientos para el diagndstico
del agente patdégeno, asi como los procedimientos de bioseguridad y biocustodia que el
laboratorio tenga descritos. Las actividades deben ser supervisadas e inspeccionadas
regularmente para detectar posibles riesgos del personal.
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La inspeccion de bioseguridad y biocustodia debe poder identificar posibles actividades
de riesgo y conjuntamente con el responsable del procesamiento de las muestras, deben
proponerse e implementarse medidas para minimizar riesgos.

b) El personal que se encuentre en proceso debera ser capaz de actuar ante cualquier situacion
imprevista en el laboratorio por lo que la sensibilizacion podra incluir temas como higiene y
lavado de manos, uso de EPP, desinfeccién de areas de trabajo, identificacion y clasificacion
de RPBI, atencion a derrames biolégicos, fallos en la energia eléctrica, pérdida de materiales
bioldgicos, intrusion, escenarios de sismos, entre otros.

D. Equipos de laboratorio

a) En el punto N, se describen los equipos e insumos basicos para el procesamiento por
biologia molecular, el uso seguro del equipo de laboratorio, cuando se hace de forma correcta
aplicando las BPMM, ayudara a reducir al minimo la posibilidad de exposicion del personal
a la hora de tratar o manipular agentes bioldgicos.

b) A fin de reducir eficazmente cualquier riesgo asociado al uso del equipo de laboratorio, la
direccién del laboratorio debe garantizar que haya espacio suficiente para dicho uso. El
laboratorio debe disponer de plan de mantenimiento preventivo de equipos (11), asi mismo
de presupuesto suficiente para operar y mantener el equipo. Todo el personal que trabaje
en el laboratorio o que sea responsable del uso del equipo debe estar adecuadamente
capacitado y ser capaz de demostrar su competencia.

E. Biocustodiay condiciones de almacenamiento de muestras en la institucién

a) El laboratorio con capacidad de diagnéstico de SARS-CoV-2 debe asegurar la aplicaciéon de
medidas de biocustodia pertinentes donde se resguardan las muestras, restringir el acceso,
unicamente personal autorizado.

b) Las muestras primarias y/o muestras inactivadas, una vez confirmado el diagndstico deberan
almacenarse debidamente identificadas, de manera que la trazabilidad de los datos sea
comprobable, en condiciones de almacenamiento de cadena de frio a una temperatura de
-70°C, por un periodo no menor a 1 afio. En el CNDR las muestras estan resguardadas y
registradas en el Sistema de Inventario en la web SIMLAB, del departamento de virologia
que esta funcionando en el servidor institucional. En cumplimiento de la Normativa de manejo
de bioseguridad y biorriesgo en el laboratorio. Se cuenta con camaras de seguridad en las
areas en que se resguardan los especimenes bioldgicos.

F. Equipo de proteccion personal (EPP) e insumos recomendados para la
toma de muestra y la manipulacion de muestras en el laboratorio

Toda muestra biolégica debe ser considerada como potencialmente infecciosa, por lo que se debe
garantizar el siguiente equipo de proteccion personal para latoma, recepcién, separacion y procesamiento
de muestras para diagndstico de COVID-19.
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1. Equipos de proteccion personal e insumos recomendados

a) El equipo que se describe en el cuadro 1, resume el EPP necesario para la toma de muestras
de un paciente o de un grupo de pacientes asociados en el mismo evento. También,
corresponde al EPP recomendado para la manipulacién de muestras en el laboratorio, antes
de su inactivacion.

b) Todo el EPP debe utilizarse una sola vez y desecharse como residuos peligrosos biolégico-
infecciosos (RPBI). Después de su uso, debe esterilizarse a 121°. C, durante 20 minutos, si
se dispone de autoclave, en dicho caso debe envasarse en bolsa de polipapel autoclavable,
y desecharlo como RPBI después de su esterilizaciéon. Si el laboratorio o unidad médica
no dispone de autoclave para este fin, debe tenerse precaucién al manipular las bolsas
cerradas que contienen estos residuos.

c) Unicamente los lentes de seguridad y las caretas pueden reutilizarse siempre y cuando se
realice su lavado y se desinfecten al término de cada uso con soluciéon de hipoclorito de
sodio al 0.1% o etanol al 70%.

d) Al momento de la colocacion del respirador N95, el personal debe realizar la prueba de
ajuste para asegurar el correcto funcionamiento del respirador.

e) Durante la practica, la persona que atiende o toma la muestra de un paciente, debe realizar
el cambio del segundo par de guantes, entre la atencion de cada paciente.

Cuadro N°. 1 EPP minimo recomendado

Elementos del EPP

. Gabacha o bata antifluido desechable de manga larga, largo mas debajo de las
rodillas.

. Guantes de nitrilo libres de talco.

. Mascarillas o respirador NIOSH N95 o N100.

. Gorros o cubrepelo con elastico.

. Lentes de seguridad con proteccion lateral, preferentemente con sello de
silicdn / protector facial (para el diagndstico del PCR).

. Cubierta de zapatos o cubrezapato.

f) Adicionalmente al medio de transporte de las muestras descrito en Normativa N°. 100
“Guia para la vigilancia epidemioldgica de las infecciones respiratorias agudas, del nuevo
coronavirus 2019-nCoV?”, los insumos del cuadro N°. 2 son requeridos para el manejo de
residuos generados en la toma y manejo de muestras en el laboratorio y la eventual atencion
de derrames.
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Cuadro N°. 2. Insumos para la toma de muestras y el manejo de muestras en el laboratorio

Descripcion del Insumo
. Bolsa de polipapel (para la autoclave).
. Bolsa roja de plastico traslucido para residuos peligrosos biolégico-infecciosos.
. Alcohol en gel 62% a 80%.
. Solucién de hipoclorito de sodio 0.1% y al 1%.
. Solucién de etanol al 70%.
. Sistema de triple embalaje para muestras categoria B.

2. Capacitacion para el uso de EPP

a) La colocacién, usoy retiro del EPP correctos reduce los riesgos de transmision de los agentes
patdgenos al personal de atencion de la salud. La capacitacion para la colocacion, uso y
retiro del EPP es obligatoria. Esta capacitacién debera considerar, al menos los siguientes
aspectos y debera procurar, preferentemente el desarrollo de habilidades practicas:

* Evaluacién del riesgo bioldgico.

* Vias de entrada de microorganismos al cuerpo.

+ Tipos de equipos de proteccidn personal disponibles.
» Secuencia de colocacion del EPP.

* Precauciones de bioseguridad durante el uso de EPP.
+ Secuencia de retiro de EPP.

* Principales errores en la colocacién o retiro del EPP.

* Desecho del EPP contaminado.

 Lavado de manos.

b) Se realizara una capacitacion anual en el uso de EPP a todo el personal involucrado en la
toma de muestra para diagnostico de COVID-19. Debera haber un refrescamiento anual al
personal que realiza la toma de muestra a nivel de todas las unidades de salud.
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3. Uso del equipo de proteccion personal
Preparacioén antes de la colocacion del EPP

a) Antes de la colocacion del EPP, el personal de salud se quitara objetos, tales como aretes,
piercings, anillos, pulseras, prendedores, boligrafos y gafetes que pudieran interferir en
el ajuste o retiro del EPP o en la contaminacion de partes del cuerpo durante su retiro.
Se orientara recoger el cabello largo en una “cola de caballo” y utilizar ropa que cubra las
extremidades inferiores.

b) Es muy importante seleccionar el EPP en las tallas correctas para trabajar comodamente
y evitar riesgos de rasgaduras o incomodidad al trabajar. Cuando se usa doble par de
guantes, puede ser necesario una talla mayor para el segundo par.

c) Debe delimitarse un “area limpia” para la colocacién del EPP y un “area sucia” para
su retiro a fin de evitar contaminacion durante su colocacién. Todos los residuos deben
retirarse diariamente de esta “area sucia”, limpiarse y descontaminarse regularmente.

d) Secuencia de colocacion de EPP desechables:

* Pijama quirurgico y zapatos de laboratorio (si se tienen disponibles);
* Cubrezapatos.

» Bata desechable.

* Primer par de guantes.

* Mascarilla quirargica o respirador N95.

* Lentes de proteccion y/o protector facial.

* Gorro o cubrepelo.

* Segundo par de guantes.

e) Descripcion de la colocacion del EPP. Anexo 7:

* Vestir la pijama quirurgica y el zapato de seguridad cerrado (rigido y antideslizante,
no tenis).

» Colocacion de cubre zapatos (introducir el pie calzado dentro del primer cubre
zapato, asegurando que la parte baja del pantalén quede ajustado).

Colocacién de bata desechable
» Elegir una bata que cubra todo torso y brazos hasta la mufeca.

» Ajustar las cintas por detras, a la altura del cuello y la cintura.
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Colocacion

1.

A w b

Colocacion

1.

Colocacion

Colocacion
1.

2.

»ow
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del primer par de guantes

Jalar el pufio de la bata a la altura de los nudillos.
Colocar el guante por encima del pufio de la bata quirdrgica.
Adherir el guante con cinta microporos al puiio de la bata.

Hacer una pestana a la cinta microporos por el lado del dorso de la mano para
facilitar el retiro de la misma.

de mascarilla o respirador N95

De acuerdo con la evaluacion del riesgo para la actividad que se realiza, decidir el
uso de mascarilla quirdrgica o del respirador N95.

En el procesamiento inicial, antes de la inactivacién de las muestras debe utilizarse
respirador N95, para el trabajo con muestras inactivadas puede utilizarse mascarilla
quirurgica.

de mascarilla quirurgica:

Dependiendo del modelo de la mascarilla quirdrgica, asegurar los cordones o las
bandas elasticas de la mascarilla en la mitad de la cabeza y en el cuello o las
bandas elasticas a las orejas.

Acomodar la mascarilla en la cara y por debajo del menton.

Verificar el ajuste de la mascarilla.

de respirador N95:

Tomar el respirador con una mano.
Si el modelo del respirador esta doblado, extienda los extremos para desdoblarlo.
Colocar el respirador sobre la nariz y boca.

Con la otra mano, tirar o jalar suavemente de la banda elastica superior y colocarla
en la mitad de la cabeza por encima de las orejas.

Tirar de la banda elastica inferior y colocarla a la altura del cuello.
Acomodar el respirador sobre la nariz y boca.

Ajustar la banda metalica flexible en el puente de la nariz.
Acomodar en la cara y por debajo del mentén.

Verificar que el ajuste del respirador evite el ingreso de aire a través de las orillas y
que se pueda respirar comodamente.

. Si el ajuste y sello no son adecuados deberia considerarse un tamafio o0 modelo

diferente.




Colocacién de lentes de seguridad o de protector facial:

Colocacion

A w0 N

Colocacion

Colocacion

La decision de uso de lentes de seguridad o del protector facial, esta en funcion de la
evaluacion de riesgos que hace el laboratorio.

Para la toma de muestra y manipulacion de muestras de SARS-CoV-2 debe usarse lentes
de seguridad; sin embargo, para el procesamiento de muestras inactivadas el laboratorio
puede decidir si se reemplaza el uso de lentes por el protector facial.

Verificar que los lentes o protector facial estén en buen estado, que no tengan ralladuras o
manchas que dificulten la vision y que las bandas conserven su elasticidad o los brazos de
los lentes estén firmes. Cuando las manchas o ralladuras impidan la visién es momento de
sustituirlos.

Es importante que los lentes y protectores faciales se laven y descontaminen después de
cada uso, con las soluciones de limpieza y desinfectantes apropiados, a fin de que sean
seguros para su siguiente uso.

de lentes de seguridad:

Colocar los lentes sobre la cara.
Pasar la banda elastica sobre la cabeza, arriba de las orejas.
Cuando sea necesario, jalar la banda elastica, desde ambos extremos para asegurar el ajuste.

Acomodar en el puente nasal y verificar que no interfiere en el ajuste del respirador y que
se ajuste de manera cdmoda a la cara.

de protector facial:
Colocar el protector, frente a la cara y ojos.
Ajustar la banda sobre la cabeza.

Verificar que no interfiera con el sellado del respirador.

de gorro o cubrecabello:

Colocar el gorro o cubrecabello de resorte ajustable, en la cabeza cubriendo las orejas, la
totalidad del cabello recogido y la mayor parte de la frente.

Asegurar que el gorro o cubrecabello, quede por encima de las bandas del respirador o la
mascarilla, asi como de la parte superior de los lentes de seguridad o protector facial.
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Colocacion del segundo par de guantes:
1. Colocar los guantes en cada mano.

2. Extender los guantes para que cubran la totalidad del primer par de guantes.

4. Precauciones durante el uso del EPP
a) Es importante familiarizarse con el uso del EPP antes de realizar algun procedimiento de
toma de muestras o manipularlas en el laboratorio; debe evitarse el uso de dispositivos ajenos
a la actividad que se realiza tales como teléfonos celulares, tabletas, radios o computadoras
con el EPP puesto. Cuando se requiera manipulacion de algun equipo de laboratorio y se
ha manipulado material bioldgico, es necesario cambiar el segundo par de guantes por uno
nuevo, para evitar la contaminacion innecesaria del equipo.

b) No se debe salir de las areas de trabajo con el EPP puesto, tampoco se debe salir con la
bata de laboratorio hacia las areas de descanso, auditorios, salones o a la calle.

c) Las actividades deben ser llevadas a cabo con precaucion y calma de la manera planificada,
ya que el uso de EPP puede interferir en la movilidad del personal que lo utiliza. Para
minimizar riesgos en el laboratorio debe procurar trabajar en equipo.

5. Secuencia del retiro del EPP (ver anexo 7)
1. Segundo par de guantes.
2. Bata desechable.
3. Cubrezapatos (si se usa).
4. Gorro quirurgico o cubre cabello.
5. Primer par de guantes.
6. Lentes de seguridad o protector facial.
7. Mascarilla quirdrgica o respirador N95.

NOTA: Antes de ponerse y quitarse el EPP, es obligatorio lavarse o realizar higiene de manos.

Descripcion del retiro del EPP

Asumiendo que la parte exterior del EPP esta contaminada, no debera tocarse la parte externa por lo
que en su retiro la manipulacion debe realizarse unicamente por la parte interna.
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a) Retiro del segundo par de guantes: (ver anexo 6)

Formar una “L” con el pulgar y el indice de la mano y mantener la otra mano enguantada
extendida frente al cuerpo.

Con los dedos que forman la “L”, pellizcar la parte exterior del guante de la mano opuesta,
a la altura de la muneca.

Jalar suavemente el pufio del guante para separarlo de la mufieca.
Meter los dedos indice y medio por la parte exterior del pufio del guante opuesto.

Jalar el guante por enfrente de la mano, para colocarlo sobre los dedos de la mano en el
mismo guante para formar un pico.

Con los dedos de la mano que forma el pico (con la parte interna limpia), tomar la orilla
del guante de la mano opuesta.

Jalar cuidadosamente el guante de forma que se vaya volteando de adentro hacia afuera
y se retire completamente para caer en el contenedor de RPBI.

Extender los dedos de la mano que formaba el pico con la palma hacia arriba.

Meter el dedo indice o medio de la mano opuesta por dentro del guante de la mano
extendida y empujar el guante hasta que se retire completamente de la mano y dejarlo
caer en el contenedor de RPBI.

Cuando la evaluacion de riesgos lo considere necesario, realizar higiene del primer par
de guantes con alcohol gel.

b) Retiro de bata desechable:

Asumir siempre que la parte delantera de la bata y las mangas estan contaminadas.
Con el primer par de guantes puestos, desatar los cordones traseros que se encuentran
a la altura de la cintura.

Posteriormente desatar el cordon trasero o la cinta que se encuentra a la altura del cuello.
Retirar la cinta microporosa jalando la pestafia que se dejé durante la colocacion,
desenrollar la cinta y desecharla como RPBI.

Jalar la manga de la bata por la parte de abajo del antebrazo, hasta que salga del primer
par de guantes.

Evitar que las manos con el primer par de guantes, tengan contacto con el exterior de la
bata desechable y pasar por encima del cuello y de los hombros.

Quitar la bata volteandola al reves.

Enrollar la bata con el lado interior hacia afuera y desecharla.

c) Retiro de cubrezapatos (si se usan):

Introducir por la parte interna ambas manos y enrollar hacia afuera el cubrezapato.

Pisar sobre area limpia para evitar tocar con el zapato nuevamente el piso que puede
estar contaminado.

Retirar el cubrezapato de ambos pies y desecharlos.
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d) Retiro de gorro o cubrecabello:

* Asumir siempre que el exterior del gorro o cubrecabello esta contaminado.
» Sujetar el gorro o cubrecabello de la parte trasera.
» Jalar hacia adelante para retirarlo y desecharlo.

e) Retiro del primer par de guantes:

* Retirar el primer par de guantes en la misma forma en que se retir6 el segundo par de
guantes.
* Lavar o hacer higiene de manos.

f) Retiro de gafas de seguridad o protector facial:

Retiro de gafas de seguridad:
» Asumir siempre que el exterior de las gafas estan contaminados.

* Con las manos sin guantes, tomar la banda de las gafas por la parte trasera de la cabeza,
donde la banda no esta contaminada.

« Jalar suavemente y pasar la banda por encima de la cabeza sin tocar la cara.

+ Retirar las gafas y depositarlos en un recipiente con solucién desinfectante.

Retiro de protector facial:

+ Tomar la banda de ajuste del protector por la parte posterior de la cabeza y jalar la banda
por encima de la cabeza para retirar el protector sin tocar la cara.

» Si el protector facial es desechable depositar en el contenedor de RPBI.

» Si el protector facial es reutilizable, lavar y descontaminar antes de colocarlo en el lugar
designado para su siguiente uso.

Retiro de mascarilla quirargica o del respirador N95. No tocar la mascarilla o el respirador
N95 por la parte frontal, ya que pueden estar contaminados.

* Retiro de mascarilla quirargica, dependiendo del modelo.

* Asumir siempre que la parte delantera de la mascarilla esta contaminada.

* Mascarilla con lazos.

. Pesatar el lazo inferior y posteriormente el lazo superior para retirar la mascarilla sin tocar
a cara.

* Desechar la mascarilla.
» Mascarillas con ligas o bandas elasticas.

+ Tomar ambas ligas o bandas por la parte trasera de las orejas.
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+ Separar de la cabeza las ligas o bandas al mismo tiempo.
* Retirar la mascarilla de la cara.

 Desechar la mascairilla.

Retiro de respirador N95

* Asumir siempre que la parte delantera del respirador N95 esta contaminada.

+ Con ambas manos, sujetar la banda o elastico inferior del respirador y pasarlo sobre la
cabeza, sin tocar la parte frontal del respirador.

» Con ambas manos tomar el elastico superior, con cuidado y pasarlo sobre la cabeza para
retirar el respirador.

» Desechar el respirador.

G. Técnica de lavado e higiene de manos

a) Las manos deben lavarse siempre que se sospeche que estan sucias o contaminadas con
algun agente bioldgico, por lo cual deben lavarse por Io menos antes de realizar la toma
de muestras, al ingresar al laboratorio, antes y después de manipular muestras, materiales
biolégicos o sustancias quimicas, y antes de salir del laboratorio.

b) Antes de iniciar el lavado de manos, deben retirarse todos los articulos de joyeria y relojes de
mano y mufieca. La duracion de todo el procedimiento es de 20 segundos. (ver anexo 4).

» Tomar una toalla de papel (si cuenta con un dispensador de toallas, dispense un trozo de
toalla para el secado de manos) y abrir la llave del agua.

* Abrir la llave con la toalla.

* Mojarse las manos.

» Depositar en la palma de la mano una cantidad de jabén suficiente para cubrir todas las
superficies de manos.

* Frotar las palmas de las manos entre si.

* Frota la palma de la mano derecha contra el dorso de la mano izquierda entrelazando los
dedos y viceversa.

* Frota las palmas de las manos entre si, con los dedos entrelazados.

* Frota el dorso de los dedos de una mano con la palma de la mano opuesta, frotando los
dedos.

* Frotar con movimiento de rotacién el pulgar derecho, atrapandole con la palma de la
mano derecha y viceversa.

» Frotar la punta de los dedos de la mano derecha contra la palma de la mano izquierda,
haciendo un movimiento de rotacion y viceversa.

* Frotar las mufecas.

+ Enjuagar las manos con agua.

+ Secar las manos con toalla desechable.

* Usar la toalla para cerrar la llave del agua y evita tocar la llave del lavamanos.

* En este momento las manos estan limpias y seguras.
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Higiene de manos:

a) Cuando no se dispone de un lavamos en el area de toma de muestras o del retiro del EPP,
es posible realizar la higiene de manos con alcohol en gel 62 a 80% (gel antibacterial).

b) Aplicar una pequefa cantidad en la palma de la mano.

c) Frotar cuidadosamente en toda la superficie de las manos por aproximadamente 15
segundos o hasta que el alcohol se evapore.

d) Asegurarse de utilizar la misma secuencia del lavado de manos para esparcir el alcohol en
gel en toda la superficie de las manos.

e) Tan pronto como se disponga de agua y jabon es necesario lavarse las manos de acuerdo
con lo descrito en la técnica. (ver anexo 4).

H. Capacidad del personal de laboratorio de diagnéstico

a) EI CNDR como NIC capacita en materia de bioseguridad en todas las areas del laboratorio y
en la evaluacion del riesgo y plan de mitigacion de los riesgos derivados de la actividad que
realizan, cada institucion debe cumplir el plan de respuesta ante emergencia o incidentes.

b) El laboratorio cuenta con el registro del personal que tiene contacto con las muestras o que
esta en el ambiente de laboratorio incluyendo los auxiliares, estudiantes, el personal de
apoyo que incluye técnicos de laboratorio, auxiliares de limpieza, conductores, personal de
seguridad, estudiantes, etc., quienes también deben estar capacitados y cumplir con todas
las medidas de bioseguridad.

c) El laboratorio de biologia molecular debe contar con personal con alto grado de calificacion,
buena capacidad demostrada y con experiencia para el buen desarrollo del trabajo a un nivel
de bioseguridad 2 y tener conocimientos del riesgo en la manipulacion y procesamiento de
las muestras para que pueda garantizar la calidad del diagndstico y aplicar las medidas de
bioseguridad correspondiente.

d) La direccion de la institucion garantizara que el personal cuente con todos los EPP e insumos
que asegure el cumplimiento de la presente guia.

I. Plan de respuesta ante emergencia o incidentes

a) Aunque realice un trabajo de bajo riesgo y se cumplan todos los requisitos basicos en materia
de bioseguridad, no puede descartarse que ocurran incidentes.

b) Para reducir la probabilidad de exposicidon a un agente biolégico o de escape del mismo,
o para atenuar las consecuencias de tales incidentes, es necesario formular un plan de
contingencia que proporcione procedimientos operativos estandarizados (POE), para usarlos
en posibles situaciones de emergencia aplicables al trabajo o entorno local. El personal
debe conocer esos procedimientos, y recibir peridédicamente curso de repaso para mantener
su competencia.
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c) El personal debe disponer botiquines de primeros auxilios, que incluya material sanitario,
como frasquitos de colirio y apésitos adhesivos y acceder facilmente a ellos. Tales productos
deben ser objeto de controles periddicos para asegurarse de que estan dentro del plazo de
validez y de que exista cantidad suficiente de los mismos.

d) Todos los incidentes deben notificarse al jefe inmediato. Los accidentes e incidentes deben
documentarse, de conformidad con la reglamentacién nacional, cuando corresponda.
Cualquier incidente debe notificarse e investigarse de manera oportuna.

e) El personal de laboratorio debe tener acceso inmediato a equipos contra derrames,
especialmente a los que contienen un desinfectante. Segun el tamafio del emplazamiento, la
concentracion o el volumen del derrame, puede que sea necesario aplicar distintos protocolos.

J. Salud ocupacional

a) El empleador, a través del director del laboratorio, debe asumir la responsabilidad de
garantizar la supervision adecuada de la salud del personal.

b) Puede que se necesite un reconocimiento médico o informacién sobre el estado de salud
del personal de laboratorio para verificar si esta en condiciones de trabajar en el laboratorio.
Darle seguimiento responsable y cuidadoso a los casos que resulten positivos a COVID-19.

K. Otras muestras bioldgicas

a) Cuando se manipule y procesen muestras, tales como la sangre para pruebas serolégicas,
procedentes de casos con infeccion presunta o confirmada por el virus de la COVID-19
destinadas a analisis posteriores, como bioquimica clinica, hematologia, gasometria arterial,
heces, cultivos micoticos y bacterianos u otras muestras deben acatar las directrices usuales
sin medidas adicionales.

L. Manejo de residuos de laboratorio

a) El laboratorio debe disponer de un procedimiento adecuado que incluya la identificacion,
segregacion y manejo de materiales contaminados antes de la descontaminacion vy
eliminacion, con el fin de evitar riesgos infecciosos.

b) Desinfectantes adecuados inactivan eficazmente el virus de la COVID-19 sin necesidad de calor
ni de otros medios. Debido a la permanencia del coronavirus en el ambiente, se recomienda que
los residuos generados por el diagndstico de este agente se manejen como RPBI.

c) Deben adoptarse procesos adecuados para la identificacion y separacion de los materiales

contaminados antes de la descontaminacion o desecho. Adoptar siempre el uso de bolsas
adecuadas para el manejo de RPBI.
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d) Se deben usar desinfectantes adecuados con probada actividad contra los virus envueltos
durante el tiempo de contacto recomendado, en la dilucion correcta y dentro del plazo de
validez que corresponda a partir de la preparacion de la solucién de trabajo.

e) Dentro de lainstalacion se debe disponer de una ruta sefializada para el traslado de los RPBI,
verificando que en esta ruta se evite el paso frecuente de personas, areas administrativas u
otros servicios. Lo anterior para evitar riesgos a la salud, asi como contar con un horario fijo
para la recoleccion y traslado al almacén temporal.

M. Limpieza, descontaminacion y desinfeccién del laboratorio

a) Todo laboratorio debera tener un programa con métodos de limpieza y desinfeccion bien
definidos a fin de disminuir los riesgos de contaminacién con material peligroso, a fin de prevenir
la diseminacion de agentes patdgenos, asi como garantizar el cumplimiento de las BPL.

b) La limpieza de los laboratorios incluye ademas de los equipos, mesas de trabajo,
refrigeradoras y materiales, las paredes, techos, pisos, ventanas y todo el ambiente, lo cual
se debe realizar con un programa definido y cronograma para su ejecucion.

¢) Para minimizar el riesgo de exposicion a los agentes bioldgicos, las superficies de mesas
y equipos en las areas de toma de muestras, recepcion y procesamiento de muestras en
el laboratorio deben desinfectarse tan pronto como se termina de realizar cada actividad y
descontaminarse de acuerdo al cronograma establecido.

d) Aunque poco se sabe de este nuevo virus, las caracteristicas genéticas similares entre el virus
responsable de la COVID-19 y el MERS-CoV sugieren que el primero puede ser sensible a
desinfectantes con probada actividad contra los virus envueltos, como el hipoclorito de sodio (o lejia,
por ejemplo, 1,000 ppm (0.2 %) para la desinfeccién general de superficies y 10,000 ppm (1 %)
para la desinfeccion de derrames de muestras). Etanol al 62 %-71 %, perdxido de hidrégeno
al 0.5 % y sales cuaternarias de amonio y compuestos fendlicos, mientras se usen segun las
recomendaciones del fabricante.

e) Para derrames de sangre y desinfectar se utiliza solucion de hipoclorito al 1.0 %

f) Estos desinfectantes deben ser preparados en el momento de su uso y cuando se requiera
su almacenamiento, debe tenerse en cuenta el uso de contenedores limpios que protegen las
soluciones de la luz directa. Para asegurar su efectividad no pueden ser almacenados por mas
de dos dias después de su preparacion.

g) Otros agentes biocidas como el cloruro de benzalconio al 0.05 %-0.2 % o el digluconato de
clorhexidina al 0.02 % pueden ser menos eficaces.

h) Se debe prestar atenciéon no solo a la seleccion del desinfectante, sino también al tiempo de

contacto (por ejemplo, 10 minutos), la dilucion (es decir, la concentracion de principio activo, el
plazo de validez y la fecha de caducidad tras la preparacién de la solucion.
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i) Otro aspecto importante a considerar desde un punto de vista de la bioseguridad es la eliminacion
de los desechos de muestras y materiales contaminados. Para ello es necesario establecer un
sistema de identificacion y separacién de los desechos de muestras y material infectados.

Preparacién de soluciones desinfectantes:

a) Ejemplos de preparaciéon de soluciones de hipoclorito de sodio al 0.1% si se dispone de
solucion de hipoclorito de sodio al 5% o0 6% (marcas comerciales para uso doméstico):

» Para preparar 11 de solucion: diluir 20 ml de solucién comercial al 5% en 980 ml de agua.

+ Si se cuenta con solucién de hipoclorito de sodio al 13%, esta debera diluirse con agua
hasta llevarla a una concentracién del 0.1%.

» Para preparar 1l de solucion: diluir 7.7 ml de hipoclorito de sodio comercial al 13% en 996
ml de agua.

* Los calculos para preparar las soluciones son las siguientes:

*  Formula: V1= (V2*C2)/C1.

* V1: es el volumen que se requiere del hipoclorito de sodio al 13% (concentracion
comercial).

* V2: es el volumen de solucion de cloro que se preparara.

* C1: es la concentracion de cloro en la solucion original. (descrita en etiqueta).

+ C2: es la concentracion de la solucion final (0.1%).

Por ejemplo: partiendo de la soluciéon de hipoclorito al 13%, para preparar 11 de solucién
de hipoclorito de sodio al 0.1%:

+ V1=(1,000"0.1%)/13% = 7.7 ml.
» Se requieren 7.7 ml de hipoclorito de sodio al 13% + 996 ml de agua.

b) Los desinfectantes deben prepararse en el momento y envasarse en contenedores limpios,
etiquetarlos y protegerlos de la luz.
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N. Infraestructura basica de los laboratorios de biologia molecular para el
diagnéstico de SARS CoV-2

1. Laboratorio de Biologia Molecular para Diagnostico SARS-CoV- 2.

El Laboratorio de biologia molecular debe disponer de instalaciones y condiciones ambientales
adecuadas, para no invalidar los resultados o que se afecte negativamente la calidad requerida.

Las areas deben ser adecuadas y separadas para evitar contaminacién cruzada, debe disponer de
instalaciones apropiadas, agua potable, sistema eléctrico, sistema de drenaje, lava manos, area de
recepciéon de muestras, area de toma de muestras, separaciéon y area de analisis, area de lavado y
esterilizacién, cumpliendo los principios de bioseguridad con acceso restringido Unicamente para el
personal autorizado.

Las puertas deben estar debidamente rotuladas, y las paredes, pisos y muebles del laboratorio deben
ser lisos, faciles de limpiar, impermeables a los liquidos y resistentes a los productos quimicos y
desinfectantes que normalmente se usan en el laboratorio.

La ventilacién del laboratorio debe garantizar que el flujo de aire no comprometa la seguridad laboral,
tener en cuenta la velocidad y direccién del flujo de aire resultante, y debe evitarse el flujo de aire
turbulento; esto se aplica también a la ventilacion natural.

El espacio y las instalaciones del laboratorio deben ser adecuados y apropiados para la manipulacion y
el almacenamiento sin riesgo de materiales infecciosos y otros materiales peligrosos, como productos
quimicos y disolventes.

2. Equipos basicos de seguridad

Unicamente personal que haya recibido y aprobado la capacitacion de manejo, uso y riesgos debe
operar los siguientes equipos:

2.1 Cabina de Seguridad biolégica (CSB)
La cabina de bioseguridad biolégica debe ser de clase Il, suministra proteccion al personal, al ambiente y
a la muestra. El proceso de verificacion o certificacion debe ser siguiendo el Estandar NSF 49 que permite

garantizar que la cabina es segura y adecuada para los trabajos que se realizan.

El laboratorio debe verificar que cumpla y funcione de acuerdo con el uso previsto. Llevar registro de control
de desinfeccion de las CSB.
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Cuando se produzca un incidente dentro de una CSB, el procedimiento de limpieza debe comenzar de
inmediato y quedar registrado, entre los mas comunes estan:

» Derrame accidental de productos quimicos.

» Derrame accidental de productos contaminados con material infeccioso.

+ Caida de la presién de flujo de aire en la cabina de seguridad mientras se esta trabajando.
* Pinchazo/corte accidental con material potencialmente contaminado.

2.2 Centrifugas con seguridad

Siempre deben utilizarse centrifugas con tapas de cierre hermético que no permite el funcionamiento de
la unidad cuando no esta cerrada correctamente. Si se produce una rotura durante la centrifugacion, los
tubos rotos deben eliminarse en un recipiente resistente a las perforaciones y desecharse de inmediato.
Hay que descontaminar las cubetas de centrifugas sumergiéndolas en un desinfectante apropiado. No
debe utilizarse lejia para desinfectar piezas metalicas debido a su efecto corrosivo.

2.3 Autoclaves

Para que un producto pueda considerarse estéril, es necesario verificar que todas las etapas que
conforman el proceso de esterilizacion se hayan realizado correctamente. Para verificar el cumplimiento
de todas las condiciones, se ha desarrollado una serie de pruebas que evaluan las caracteristicas
del proceso y su influencia sobre la actividad de los microorganismos. El laboratorio debe realizar
evaluaciones sobre la temperatura, la presion, el tiempo, la humedad y el comportamiento general del
equipo, a fin de certificar que cumpla y funcione de acuerdo con procedimientos que han demostrado su
validez y confiabilidad.

El material debe ser descontaminado previa su eliminacién, se recomiendan dos modalidades de tratamiento:
la esterilizacion por autoclave y la descontaminacion mediante productos quimicos, usualmente hipoclorito
de sodio al 1.0 %.

3. EQUIPOS DE UN LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR

El laboratorio de virologia en funcion del diagnéstico de Covid-19 (SARS-CoV-2), debe contar con
diagnéstico a nivel molecular, debe asegurar los equipos en cada una de las areas, que el ambiente
donde se tiene el equipo, su manejo, la preservacion de estos sea el apropiado para que éste mantenga
su precision e idoneidad y no sufran desajustes que invaliden su punto de calibracion.

El laboratorio de biologia molecular debe establecer y mantener un programa anual de mantenimiento
preventivo de equipo para su calibracion y verificacidn que asegura la correcta prestacion del servicio
con calidad y de forma permanente, ademas debe contemplarse medidas de conservacion de vida util
del equipo, como es la limpieza, lubricaciéon, cambio de empaques u otros dispositivos necesarios para
su buen funcionamiento.

Los equipos deben ser utilizados solamente por personal autorizado con competencia técnica segun las
instrucciones de cada equipo.
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Cuadro N°. 1 Equipos necesarios en el laboratorio de virologia para diagnéstico de Covid 19
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No Equipos para el Laboratorio de Biologia molecular
1. | Termociclador de PCR en tiempo real
2. | Cabina de bioseguridad Clase |l
3. | Congeladores -80 °C
4. | Congeladores -20°C
5. | Refrigeradores 4 - 8§ °C
6. | Aires acondicionados
7. | Autoclave
§. | Centrifuga
9. | Termémetros
10. | Vortex
11. | Microcentrifuga de viales para 24 posiciones
12. | Mini Centrifuga
13. | Pipeta multicanal de diferentes volumenes
14. | Micropipetas (2 or 10 pL, 200 pyL and 1000 pL)
15. | Blogue Térmico y Mezclador para platos de 96 pocillos de 0.1 ml
16. | Extractor automatizado de material ARN/ADN viral. (No indispensable)
17. | Blogue Isotherm para viales de preparacion de Mezclas
18. | Enfriador para placas de PCR de 0.1ml
19. | Scaner cddigo de barra
20. | MicroAmp Optical 8-cap Strips
21. | Computadora




O. Monitoreo y seguimiento.

a) La capacitacion general debe incluir una introduccion a la configuracion del laboratorio,
codigos de practica, directrices locales, manuales de seguridad, valoraciones del riesgo,
requisitos legislativos y procedimientos de respuesta ante emergencias.

b) Se debe trabajar un plan de capacitacion especifica basada en cada capitulo de la presente
guia y trabajar en conjunto con la direccién de docencia del Minsa, para llegar a todo el
personal de salud a nivel nacional.

1. Capacitacion especifica para el trabajo:

a) Los requisitos de capacitacion pueden variar segun las funciones laborales.

b) No obstante, como regla general, todo el personal involucrado en el manejo de agentes
biolégicos debe recibir formacién sobre las BPPM.

¢) Los conocimientos y la evaluacion de las competencias deben completarse y verificarse
antes de trabajar de forma independiente, seguidos de una revisién periddica y de cursos
de actualizacion.

d) Lainformacion pertinente, como los procedimientos nuevos, debe actualizarse y comunicarse
al personal correspondiente.

e) Capacitacion en materia de seguridad y proteccién. Todo el personal debe estar al tanto de
los peligros inherentes a un laboratorio y los riesgos que estos entrafian, asi como de los
procedimientos de trabajo seguros, las medidas de seguridad y la preparacion y respuesta
ante emergencias.
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Anexo 1. Buenas Practicas de Procedimientos Microbiolégicos (BPPM)
Practicas 6ptimas:

* Nunca guarde alimentos, bebidas ni articulos personales como abrigos y bolsos en el laboratorio; las
actividades como comer, beber, fumar y maquillarse deben realizarse fuera del laboratorio.

* Nunca se lleve a la boca objetos como boligrafos, lapices 0 goma de mascar mientras esté en el
laboratorio, con independencia de que tenga las manos enguantadas o no.

* Lavese bien las manos, en lo posible con agua corriente tibia y jabén, después de manipular material
biolégico o animal, antes de salir del laboratorio 0 cuando sepa o sospeche que se ha contaminado
las manos.

+ Asegurese de que nunca se coloquen llamas abiertas o fuentes de calor cerca de materiales
inflamables y que nunca queden desatendidas.

* Asegurese de que los cortes y rasguinos de la piel estén cubiertos antes de entrar al laboratorio.

» Antesdeentrarallaboratorio, cerciérese de que haya suministros suficientes de material de laboratorio
y material fungible, como reactivos, EPP y desinfectantes y que tales articulos sean adecuados para
las actividades previstas.

* Asegurese de que los suministros se almacenen en un lugar seguro y de acuerdo con las instrucciones
de conservacion a fin de evitar accidentes e incidentes como derrames, tropezones y caidas.

* Vele por el etiquetado correcto de todos los agentes biolégicos y materiales quimicos y radiactivos.

* Proteja los documentos escritos de la contaminacion mediante barreras (como fundas de plastico),
especialmente aquellos que quizas necesite retirar del laboratorio.

* Procure que el trabajo se realice con cuidado y sin apuro. Evite trabajar cuando esté cansado.
* Mantenga el area de trabajo ordenada, limpia y libre de objetos y materiales no esenciales.

* Prohiba el uso de auriculares, que pueden distraer al personal y evitar que oiga las alarmas de
aparatos o instalaciones.

* Cubra o quitese las alhajas que puedan rasgar los guantes, contaminarse facilmente o convertirse
en vectores pasivos (fomites). Se debe pensar en limpiar y descontaminar las alhajas o las gafas, si
tales articulos se usan con regularidad.

» Absténgase de usar dispositivos electrénicos portatiles (celulares, tabletas, computadoras portatiles,
unidades flash, tarjetas de memoria, camaras u otros dispositivos portatiles, como los utilizados para
secuenciar (ADN o ARN) que no sean estrictamente necesarios para los procedimientos analiticos
que se realizan.

* Mantenga los dispositivos electronicos portatiles en areas donde no puedan contaminarse facilmente
o actuar como fémites que trasmiten infecciones. Cuando sea inevitable la proximidad de dichos
dispositivos a agentes bioldgicos, cerciérese de que los dispositivos estén protegidos por una barrera
fisica o descontaminados antes de abandonar el laboratorio.

37




Anexo 2. Buenas Practica Microbioldgicas para Procedimientos técnicos

» Evite lainhalacion de agentes bioldgicos. Use técnicas de BPPM para reducir al minimo la formacion
de aerosoles y goticulas al manipular muestras.

» Evite la ingestion de agentes bioldgicos y su contacto con la piel y los ojos.

+ Siempre use guantes desechables al manipular las muestras.

+ Evite tocarse la cara con las manos con guantes puestos.

* Resguarde o protéjase la boca, ojos y cara durante los procedimientos.

* Enla medida de lo posible, reemplace cualquier material de vidrio por material de plastico.

» Sifuera necesario, use tijeras de punta roma o redondeada en lugar de tijeras de punta aguda.

* Manipule con cuidado los objetos punzantes, jeringas o agujas para evitar heridas o la inoculacion
de agentes biologicos.

* Use un abridor de ampollas para manipular las ampollas sin peligro.
* Nunca recubra, ajuste ni quite las agujas de las jeringas desechables.

» Deseche los materiales punzantes (agujas sueltas, agujas unidas a las jeringas, hojas de bisturi o
vidrio roto) en recipientes a prueba de pinchazos o resistentes a pinchazos sellados con tapa.

* Prevencién de la dispersion de agentes biolégicos:

v' Deseche las muestras y los cultivos residuales en recipientes herméticos con tapas
debidamente ajustadas antes de eliminarlos en los contenedores de residuos especificos.

v' Considere la posibilidad de abrir los tubos con una compresa o gasa empapada en
desinfectante.

v' Descontamine las superficies de trabajo con un desinfectante adecuado al finalizar los
procedimientos de trabajo y cuando algun material se derrame o esté claramente contaminado.

v' Cerciérese de que el desinfectante sea eficaz contra el patégeno manipulado y que
permanezca en contacto con los materiales de desecho infecciosos el tiempo suficiente para
inactivarlos por completo.
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Anexo 3. Lista de Verificacion de muestras para Diagnostico COVID-19

Iniciales del paciente:

MINISTERIO DE SALUD

CENTRO NACIONAL DE DIAGNOSTICO Y REFERENCIA

DEPARTAMENTO DE VIROLOGIA
Lista de verificacion de muestras para diagnéstico COVID-19

SILAIS:

U/S:

Ne. Descripcion de variables en lista de Si NO | Observacién
verificacion en Recepcion muestras CNDR

1 Fecha y hora de recepcion de la muestra.

2 Verificacion de identificacion del paciente en
el tubo y ficha epidemiolégica completa.

3 Fichas epidemiologica separada de la muestra.

4 Verificacion de temperatura del termo.

5 Cumple con el embalaje, secundario y terciario.
Contiene material absorbente (papel, algodon)

6 alrededor del tubo.

7 Contiene refrigerante que garantiza temperatura
de 2-8°C y calidad de la muestra.
Nota importante: la muestra no debe congelarse.

8 Volumen de la muestra. Se reportara si hay
derrame de muestra o volumen inadecuado.
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Anexo 4. ;Como lavarse las manos?

CON AGUA Y JABON

@ Duracién de este procedimiento: 40-60 segundos

AN

Méjese las manos con agua. Deposite en la palma de la mano una Frétese las palmas de las manos
cantidad de jabén suficiente para cubrir  entre si.

todas las superficies de las manos.

B%WH H

Frétese la palma de la mano derecha Frotese las palmas de las manos Frotese el dorso de los dedos de
contra el dorso de la mano izquierda entre si, con los dedos una mano con la palma de la mano
entrelazando los dedos y viceversa. entrelazados. opuesta, agarrandose los dedos.

SI/BN
G

Frotese con un movimiento de Frotese la punta de los dedos de la Enjuaguese las manos con agua.
rotacion el pulgar izquierdo, mano derecha contra la palma de la

atrapandolo con la palma de la mano izquierda, haciendo un

mano derecha y viceversa. movimiento de rotacién y viceversa.

Séquese con una toalla desechable. Sirvase de la toalla para cerrar el grifo. Sus manos son seguras.

Tener las manos limpias reduce la propagacion
de enfermedades como COVID-19

Organizacion rganizacion Conoécelo. Preparate. Actua.
VM www.paho.org/coronavirus

de la Salud
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Anexo 5. ; Como desinfectarse las manos?

CON UN GEL A BASE DE ALCOHOL

@ Duracion de este procedimiento: 20-30 segundos \
1a 1b H
7
Deposite en la palma de la mano una dosis de producto suficiente para Frétese las palmas de las manos
cubrir todas las superficies. entre si.

Froétese la palma de la mano derecha Frotese las palmas de las manos Frotese el dorso de los dedos de
contra el dorso de la mano izquierda entre si, con los dedos entrelazados. una mano con la palma de la mano
entrelazando los dedos y viceversa. opuesta, agarrandose los dedos.

6

Frotese con un movimiento de rotacion Frotese la punta de los dedos de la Una vez secas, sus manos son
el pulgar izquierdo, atrapandolo con la mano derecha contra la palma de la seguras.
palma de la mano derecha y viceversa. mano izquierda, haciendo un

movimiento de rotacioén y viceversa.

Tener las manos limpias reduce la propagacion
de enfermedades como COVID-19

Organizacion ¢ Organizacion Conécelo. Prepérate. Actua.

Panamericana \(¥3/) I )
de la Salud geindalellalsalid www.paho.org/coronavirus

us Américas
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Anexo 6. Como ponerse y quitarse el equipo de protecciéon personal.

Pasos para ponerse el equipo de proteccion personal (EPP), incluida la bata

1 Quitese todos los 2 Pdngase el traje 3 Pase al area limpia que 6 Higienicese las manos,
efectos persona- aséptico y las esta en |a entrada de la - a all 2
les (joyas, reloj, botas de goma! unidad de aislamiento. N Q}_ﬁ;ﬂr‘f, dWr
teléfono mdvil, en el vestuario. LY N I P
boligrafos, etc.). 4 Haga una inspeccidn vi- "a 1 &SN

@ sual para cerciorarse de o Bk
: que todos los compo- A
nentes del EPP sean del W =
tamafio correcto y de una N e .-

7 Pdngase guantes
(guantes de nitrilo
para examen).

"'\-\._‘_

10 Péngase una careta protectora 0
gafas protectoras.

8 Péngase una bata e

calidad apropiada.

5 Inicie el procedimiento - N
para ponerse el equipo de G~ e G
proteccidn personal bajo .
la orientacidn y super- i1 m{g AV,
visidn de un observador G\Q &y

capacitado (colega). ¢

9 Péngase la mascarilla facial.
desechable

hecha de una tela resis-
tente a la penetracion de
sangre u otros humores

11 Péngase equipo para cubrir la ca- 12
beza y el cuello: gorra quirirgica Pdngase un
que cubra el cuello y los lados de delantal
la cabeza (preferiblemente con impermeable
careta protectora) O capucha, desechable

13 Péngase otro
par de guantes
(preferente-
mente de puiio
largo) sobre el
pufio de la bata.

|&mmmrw:mmm&mumw
complelo ol empeine y o fobill) y cublertss para zapaios (antideskranies y
praleramements impesmeables)

_#_ Organizacitn
. Mundial de la Salud

PNS—— Y [ (]

g Organizacion
:| Panamericana
£ de la Salud

La Organizackin Mundial de la sl_l.ld ha sdopiado todes e precaucsees razonables para venficar la sfomaciln que figura en ba presende publicacifn, no cbatante lo oeal, ¢ matenal

pasblecado se desbribuye sin g
Mandial de la Saled podrd ser cons

Eim che e tape, i eaplicota ni emplicta. Ll ledor &5 responsable de la infterpeetacidn y o uso que haga de ese matenal, y en nesapdn caso la Organizacdn
iderada responsable de dafto alpwss causado por su ublizacidn.

TS |
A (NGASLTACION RAURDWAY. DN LR S8 LD 0
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Pasos para quitarse el equipo de proteccion personal, incluida la bata

3 Quitesa el delantal inclindn- )
dose hacia adelante, con ‘*‘

4 Higienicese las manos

con los guantes puestos.

1 Quitese el EPP siempre bajo la orienta-
cidn y supervision de un observador ca-

pacitado (colega). Aseglrese de que haya
recipientes para desechos infecciosos en
el area para quitarse el equipo a fin de
que el EPP pueda desecharse de manera
sequra. Debe haber recipientes separa-
dos para los componentes reutilizables.

2 Higienicese las manos con los guantes
puestos'.

cuidado para no contami-
narse las manos. Al sacar-
suldalmﬂdmdnbl&,
del cuello y
enrdllelo hacia abajo sin
tocar la parte delantera.
Después desate el cinturdn
de la espalda y enrolle e
dedantal hacia adelante.

5 Quitese bos guantes ex-
ternos y deséchelos de
una manera segura. Use
la técnica del paso 17.

6 Higienicese las manos

con los guantes puestos.

7 Quitese el equipo que cubra la cabeza y el cuello, con cuidado para
no contaminarse la cara, comenzando por la parte trasera inferior de
la capucha y enrollandola de atras hacia adelante y de adentro hacia
afuera, y deséchela de manera segura.

8 Higienicese las manos con los guantes puestos.

11 Séquese el equipo de proteccion ocular tirando de la cuer-
da detras de la cabeza y deséchelo de una manera segura.

12 Higienicese

las manos

con los guan-
tes puestos.
15 Séquese las botas de goma sin tocarlas
(o las cubiertas para zapatos si las tiene
puestas). Si va a usar las mismas botas
fuera del area de alto riesgo, déjeselas
puestas pero limpielas y descontaminelas
apropiadamente antes de salir del area
para quitarse el EPPZ,

16 Higienicese las manos con los guantes
puestos,

1 Al rabaafar en el drea de alencitn de pacientes, ey que cambiars: ks quanies exiemes anles de pasar de
U peacente & ol  anales dhe Sali fcambiessios desposs; de ver af dlien pacients]

¥ Para descontaminar ks botes comectamente, pise deniro de una palangana para B desinfieccitn del calrady
o sokecidn de core &l (/5% y quite ke sucexdad con um cepilo para inodores si estin muy sucss de bamn
o meateria organica) y después mpie lodos ks lados de bas botas con solucién de oo a 05%. Desinlecte
a5 bokas nemopinaos e una solueidn de o al (5% durante 30 minuios, por b menos ura vez al i, y
despuds Eguelis y siuels

13 Para quitarse la mascarilla, en

9 Para sacarse la bata,
primero desate el 2
nudo y después tire
de atras hacia ade-
lante, enrollandola de
adentro hacia afuera,
y deséchela de una
manera segura.

10 Higienicese las
manos con los

guantes puestos.

la parte de atrds de la cabe-
za primero desate la cuerda
de abajo y déjela colgando
defante, Después desate la
cuerda de arriba, también en
Ia parte de atrds de la cabeza,
y deseche la mascarilla de
una manera sequra.

14 Higienicese las manos con los guantes puestos.

17 Quitese los guantes cuidadosamente con la técnica apropiada y
deséchelos de una manera sequra.

'f\

18 Higienicese las manos.

Urganlaaclnn g% 3 Organizacion
| | Panamericana Mundial de la Salud
et/ dela Salud

o wins i AMEFICAS
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Anexo 7. Pasos para quitarse los guantes de forma correcta.

4 pasos para quitarse los guantes de
forma correcta

PASO 1 PASO 2 PASO 3 PASO 4
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Anexo 8. Formulario para la vigilancia integrada de IRAG

o T e
S Ministtc de Sabed Ministerio de Salud de Nicaragua
Direccion General de Vigilancia para la Salud Piblica

Formulario para la vigilancia integrada de IRAG ( )/ETI( )IRAG Inusitada{ )

Unidad de Salud: | No de caso: I
Fecha de
primera
Fecha de consulta por No. expediente
e,onsulunngrasn [ [ este evento: I [ clinico:
1. Datos del paciente: Menorde Safios( ) Mayorde Safos( )
Nembre y Madre, Padre
apellidos: o tutor:
Sexo: M( ) F( )Fechanacimiento:...... ..... I..... Edad: Afios:........ (=1a)Meses: .......... (=1m)Dias...........
| Departamento de Procedencia: Municiple:
Direccidn Actual:
Barrio, Direcciony teléfons: Urbanol ) Rurali )
Captacidn: Emergencia [ ) Sala( JUCI([ |
Ambulatorio [} cos de |
2. Datos Clinicos
Fecha de inic I int I YR Simtoma imicial ..o
Antecedentes de vacunacién: Presenta tarejeta de vacunacién: Si{ ) No( ) N _
Vacuna: Aplicada: LCual? Mo de dosis: Fecha ultima dosis:
Anti Hity Si{ ) Mo{ ) Nosabei )| ( )Pentavalents
Anlimeningeetsica | Si{ ) Me{ ) Nosabe( || { ) Conjugada {)Pelisacarida i
At neumacacion Si{_)No( ) Nosabe( ) I}mﬂmnm = R T -
Anli nflugnza Si{ )Mol ) MNosabe{ )| ( )Estacional, ( )HIN1p, { ) Otra U T
Anli COVID-19 Si{ JMe( ) Mosabe{ ) bosadinns
Condiciones preexistentes (margue con X si esta presente)
Condicién Si |Mo |NS Condicion Si |Mo |NS |Condicién Si |Mo | NS
Cancer Enfermedad cardiaca Desnutriciin
Didibotes Asma Obesidad
VIH EROC Emmbarazo (Semanas: I
Cira inmunodeficiencia Otra Enf. pulmonar Ta con corticostarcides
Eni, Meurologica erénica Mcm- ; Renal Otrax
Manifestaciones clinicas  Si No Ns Manifestaciones Si No NS Manifestacionesclinicas Si No NS
Fisbre= | T* ) Tirapes Doler muscular | anticulas
Dodor de ganganta Esiridor Exanlama
Tos Vimitos Malestar ganeral
Estomudes Intalerancia YO Letargia o inconsciencia
Sibilancias Diamea Comnulsionas
Secrocion nasal Dolor de cabeza Otrafs Cual?l
Dificullad respiratoria Conjuntivitis
| Tagquipnea Diokor abdominal
Uso de antibidticos durante la Gltima semana: SI{ ) No( ) NoSabe( )
Sies “SI7, Cuantos antibioticos be dio? LCudles antibidticos le dio? Cuantes dias ke dio ¢l Gitimo

antiblotico:___ Via: Oral{ ) Parenteral { ) Ambas{ ), Fecha de iltima dosis —4——/—

Antecedente de uso de antivirales:Si( | Mo [ ) Nombre genénca del antiviral
Fechade leradosis _ [/ Fechadeulmadosis _/ [/ MNo. de dosis administrada

3. Resultados de radiologia: Marque con una X si se detectd:

Consclidado o infilirado alveolar () Derramen paraneumbnico | ) Pabron alveolo-intersticial (mixte} { ) Patrén infersticial { ) Atrapamiento de aine [ )




4, Datos de laboratorio:
4.1. Obtencién de muestra: Anole los examenes solicitades con una X

Hemocultivo SI{ ) NO({ )  Fechadetoma. .../ .../
Cultive Liquido Pleural: 51 { ) NO{ ) Fecha da toma:.
Hisopade nasofaringeo: S1{ ) NO({) Fecha detoma:.....f....t....
Lavado nasofaringeo: 51( ) MO ([ WFecha detomas, . dcdi..

4.2 Resultados: (anote los resultados de los examenes solicitados)

Fecha de
Prueba resultado Resultado
Inmunoflusrescencia Influsnza A |, Influanza B { ) Adenovirus (b VER{ )
...... oo, | Parainfluenza | (). Parainfluenza || (). Parainfluenza Il { ). Poca Células [ ). Otro ()
PCR
------ doseidivcon | infiuenza AHI( 3 Influsnza AH3 J; Influerza AH1 2008( ):Influenza BY § COMID-8({ )
‘Varisnte: Orros vinss: Poca musstra () Mo Procesads [ )
Cultivo viral
[ S S Influenza & H1{ }nflvenza A HY k Influenza AH1 pdm0%( J; Influenza B[ )
Variante: Olros virus:
Gram de hemocultive: | ... I
Gram de liquido pleural: | ... I S
Hemocultive: | ... | I Hib{ }Spn{ )Oirabacteia: Contaminadel )Mingwa{ }Noprocesada| )
Cultive de Liquide pleural: | ... T Hib{ )Spn{ ) Oira bacteria: [ } Contaminada{ JMinguna| |
Mo procesado [} Contaminado (], Megative [ ).

4.3. Susceptibilidad antimicrobiana: anote los antimicrobianos segln susceptibilidad
Sensible:

Intermedio:
Resistente:
5. Evolucion del paciente:

LEstuve ingresado en Unidad de Cuidados Intensivos (UCH? S1{ ) No de dias ...... NO [ ). Ventilacion asistida: [ ) 8i, [ ) Neo
Diagnéstices de Egresoit. (CIE-10.. | N —— -2 - [ R, T — 5
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6. Clasificacion final del caso:

Inadecuadamente investigade [ ) Probable NB [ ) Probable NV | )
Confirmado NB [ ) Agenie elislégica bacteriang serotipificacién.
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