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Informe relativo a la necesidad de determinadas medidas estructurales en zonas o
servicios de aislamiento de pacientes sospechosos de enfermedad por virus Ebola
(EVE) que requieran cuidados criticos que supongan la generacion de aerosoles.

0 Desde el punto de vista técnico:

Las medidas de proteccion de las personas en contacto con casos en investigacion o
confirmados de infeccidn por virus Ebola deben ir dirigidas a los mecanismos
conocidos de transmisidon (persona a persona por contacto directo, no evidencia de
transmision via inhalatoria y no transmision hasta inicio de sintomas).

Las medidas van orientadas a evitar el riesgo que supone el contacto con fluidos,
secreciones o material contaminado por ellas.

El uso de proteccidn respiratoria esta dirigida a minimizar el riesgo de transmisién por
gotas, especialmente frente a aerosoles. Se entiende por aerosoles las suspensiones de
particulas finas de sélidos o liquidos en un gas, normalmente aire y menores a 5 um de
didmetro®, las cuales debido a su pequefio tamano (fraccidon respirable) podrian
alcanzar la porcién inferior del tracto respiratorio. No obstante, no es bien conocida la
viabilidad de las particulas virales en pequefias gotas, segun se va evaporando el medio
liquido.

Su eficacia unicamente ha sido ampliamente demostrada en infecciones de conocida
transmisiéon aérea (ej. Tuberculosis, gripe, Severe Acute Respiratory Syndrome
epidemic (SARS) del 2003, ...).

Ademas, para este tipo de enfermedades, en procesos de alto riesgo de exposicién (ej.
broncoscopia, succién endotraqueal, induccién de esputo... u otros procesos que
pueden generar aerosoles) se propone el uso de habitaciones con presién negativa
para evitar la salida del aire a espacios adyacentes, donde se pueden encontrar otros
enfermos y/o publico general.

En una habitacion con presion negativa se produce un flujo desde fuera hacia dentro
de la estancia (desde areas de mds presion a menos) con una corriente de aire
continua que entra por debajo de la puerta y que impide que particulas generadas en
la habitacion escapen fuera de ella, por ejemplo, pasillos, zonas comunes, etc.

! Las grandes gotas caen rapidamente por accién gravitatoria (antes de 1m de distancia) las pequefias
permanecen mayor tiempo en el aire y pueden ser transportadas a toda la estancia que ocupa el enfermo




Estas habitaciones estan especialmente disefiadas y cuentan con un sistema de
activacion (switch off/on), un indicador visual de encendido, un sistema de
mantenimiento de presidn diferencial y exigen el mantenimiento de estrictas normas
de funcionamiento (una antesala de acceso, procedimiento de permanencia de
puestas cerradas...) El personal debe ponerse una mascarilla de protecciéon ante
particulas adecuada antes de entrar en la habitaciéon y debe adoptar el resto de

precauciones respiratorias. www.cdc.gov/ncidod/hip/ISOLAT/Isolat.htm)

http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/rr5417al.htm

Los requerimientos para trabajar en espacios que exigen alto nivel de contencion,
como laboratorios, son regulados especificamente y desde el punto de vista técnico

pueden incluir espacios con presion negativa.
https://www.osha.gov/dts/guidance/flu/healthcare.html

http://canadianbiosafetystandards.collaboration.gc.ca/cbsg-nldcb/index-eng.php?page=6#a5

Aunque no ha sido demostrada la transmision por via aérea, en la atencion a

pacientes con sospecha o casos conocidos de enfermedad por virus Ebola, los CDC
. . . 2

proponen las siguientes recomendaciones”:

Procesos que pueden generar aerosoles:

e Procesos de ventilacién con presidon positiva (BiPAP y CPAP), broncoscopia,
induccion de esputo, intubacion y extubacion y succidn abierta de vias. Evitar
en pacientes con EVE.

e Si se llevan a cabo estos procesos (AGPs), adoptar medidas que reduzcan la
exposicidn a los aerosoles generados.

e Limitar el numero de trabajadores durante el proceso y no deberian estar
presentes visitantes.

e Realizar los procedimientos en una habitacion privada e idealmente con
aislamiento para infecciones respiratorias, si es posible. Las puertas deben
estar cerradas y la entrada y salida de personal deberia minimizarse mientras
dura el proceso y un breve tiempo después. Estas habitaciones cuentan con

2 http://www.cdc.gov/vhf/ebola/transmission/index.html
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numerosas renovaciones de aire por hora, presion negativa y el aire, aunque
preferiblemente es expulsado al exterior, puede recircularse si es filtrado a
través de filtros HEPA, (high-efficiency particulate air filter). *

Mas informacién, consultar HHS/CDC Guidelines for Environmental Infection
Control in Health Care Facilities http://www.cdc.gov/ncidod/dhqgp/gl environinfection.html.

e El personal sanitario deberia adoptar precauciones para transmisién por gotas
incluido el uso de equipos de proteccion personal apropiados (EPI’s) durante el

proceso que pueda generar aerosoles (mascarilla) .
PPE(http://www.cdc.gov/vhf/ebola/hcp/procedures-for-ppe.html)

https://www.osha.gov/SLTC/ebola/control prevention.html,

e Ademads deben adoptarse medidas de limpieza de superficies
http://www.cdc.gov/vhf/ebola/hcp/infection-prevention-and-control-recommendations.html

e Los trabajadores sanitarios que desarrollan su labor en dreas de gran impacto
de Ebola, como las zonas actualmente afectadas, pueden requerir especial
proteccion respiratoria en zonas de gran concentracion de pacientes de Ebola.
Los CDC ofrecen dos guias para estos trabajadores.

CDC Infection Control for Viral Hemorrhagic Fevers in the African Health Care Setting; CDC Viral

Hemorrhagic Fevers: Infection Control Posters for the African Health Care Setting

QDesde el punto de vista de la normativa nacional y europea®, en el caso de exposicion a
agentes bioldgicos del Grupo 4 (al que corresponde el virus Ebola) establece las siguientes
opciones en lo referente a la adopcién de medidas estructurales especificas:

1. De tipo general: Aquellas situaciones en las que el resultado de la evaluaciéon revela que la
actividad no implica la intencién deliberada de manipular agentes biolégicos o de

utilizarlos en el trabajo pero puede provocar la exposicion de los trabajadores a dichos
agentes. Para ellos se aplicaran las disposiciones de los articulos 5 al 13 de este Real
Decreto, salvo que los resultados de la evaluacién lo hiciesen innecesario. A titulo de
ejemplo identifica (Anexo 1) en este grupo los siguientes: Trabajos de asistencia sanitaria,
comprendidos los desarrollados en servicios de aislamiento y de anatomia patoldgica vy los

8 Para mdas informacién, consultar HHS/CDC Guidelines for Environmental Infection Control in Health Care Facilities
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqgp/gl_environinfection.html.

Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién
a agentes bioldgicos durante el trabajo. (BOE num. 124, 24.05.1997) y Directiva 2000/54/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de septiembre de 2000, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién a
agentes bioldgicos durante el trabajo.


http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/gl_environinfection.html
../../../../../AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/T9ZG1IWX/PPE(http:/www.cdc.gov/vhf/ebola/hcp/procedures-for-ppe.html)
../../../../../AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/T9ZG1IWX/PPE(http:/www.cdc.gov/vhf/ebola/hcp/procedures-for-ppe.html)
https://www.osha.gov/SLTC/ebola/control_prevention.html
http://www.cdc.gov/vhf/ebola/hcp/infection-prevention-and-control-recommendations.html
http://www.cdc.gov/vhf/abroad/vhf-manual.html
http://www.cdc.gov/vhf/abroad/ic-posters.html
http://www.cdc.gov/vhf/abroad/ic-posters.html

trabajos en laboratorios clinicos, veterinarios, de diagndstico y de investigacion, con
exclusion de los laboratorios de diagndstico microbioldgico.

De tipo especifico al tipo de actividad:

Para los establecimientos sanitarios distintos de los laboratorios de diagndstico,
establece en su articulo 14.3 que

Los servicios de aislamiento en que se encuentren pacientes que estén o que se sospeche

que estén contaminados por agentes bioldgicos del Grupo 4 se seleccionardn medidas de
contencion de entre (opcionalidad) las que figuran en la columna A del anexo IV del mismo,

con objeto de minimizar el riesgo de infecciéon. Una de las medidas que se identifican es la
de mantener el lugar de trabajo con una presidn negativa respecto a la presion
atmosférica (Anexo 1V.6). A este respecto, y en base al conocimiento actual de los

mecanismos de contagio del virus Ebola que descarta la via aérea, a pesar de la indicacidn

anteriormente referida, no seria necesaria la presidn negativa.

En el caso que nos ocupa, al contrario que en el caso del apartado b), y en base al estado
del conocimiento actual sobre los mecanismos de contagio del virus Ebola (descarta la via
aérea como via de contagio) no seria estrictamente necesario que el lugar de trabajo se

mantenga con una presidn negativa respecto a la presion atmosférica.

Medidas especiales aplicables a los procedimientos industriales, a los laboratorios y a los
locales para animales. (Articulo 15): Los laboratorios, incluidos los laboratorios de
diagndstico e investigacion, y en los locales destinados a animales de laboratorio,
deliberadamente contaminados por agentes bioldgicos del grupo 4 o que sean o se
sospeche que son portadores de estos agentes, se tomardn las medidas adecuadas de
conformidad con lo dispuesto en los apartados siguientes:

a) Los laboratorios que emprendan trabajos que impliquen la manipulacion de agentes
bioldgicos del grupo 4 con fines de investigacion, desarrollo, ensefianza o diagndstico
deberdn establecer medidas de contencion de conformidad con el anexo IV (No
opcionalidad) de este Real Decreto, a fin de reducir al minimo el riesgo de infeccion.

b) En funcion del resultado de la evaluacion a que se refiere el articulo 4, se deberdn
tomar medidas de conformidad con el anexo IV de este Real Decreto, después de que
haya sido fijado el nivel de contencion fisica requerido para los agentes bioldgicos en
funcion del grado de riesgo.

Las actividades que supongan la manipulacion de un agente bioldgico se ejecutardn:

1.° Unicamente en zonas de trabajo que correspondan por lo menos al nivel 2 de
contencion, para un agente bioldgico del grupo 2.




2.° Unicamente en zonas de trabajo que correspondan por lo menos al nivel 3 de
contencion, para un agente bioldgico, del grupo 3.

3.° Unicamente en zonas de trabajo que correspondan por lo menos al nivel 4 de
contencion, para un agente bioldgico del grupo 4.

¢) Los laboratorios que manipulen materiales con respecto a los cuales exista

incertidumbre acerca de la presencia de agentes bioldgicos que puedan causar una

enfermedad en el hombre, pero que no tengan como objetivo trabajar con ellos corno

tales, cultivandolos o concentrdndolos, deberian adoptar, al menos, el nivel 2 de

contencion. Deberdn utilizarse los niveles 3 y 4, cuando proceda, siempre que se sepa o
sospeche que son necesarios, salvo cuando las lineas directrices establecidas por las
autoridades sanitarias indiquen que, en algunos casos, conviene un nivel de contencion
menor.

Adicionalmente, establece que para los procedimientos industriales que utilicen agentes

biolégicos del Grupos 4 deberan tomarse las medidas de contencién especificas.

Conclusiones:

Las habitaciones con presidn negativa tienen la consideracién de una medida de
contencidon opcional para los servicios de aislamiento en los que se encuentren
pacientes que estén o que se sospeche que estén contaminados por VE.

El estado actual del conocimiento sobre los mecanismos de contagio del virus Ebola
descarta la via aérea como via de contagio de la Enfermedad por el virus Ebola (EVE).

En las diferentes practicas clinicas llevadas a cabo durante la asistencia a un enfermo
de EVE se identifican algunas que pueden generar aerosoles.

La proteccion de los trabajadores frente a dichos aerosoles se veria garantizada por la
utilizacién de la correspondiente mascarilla con respirador de, al menos, nivel FFP2.

En consecuencia la presion negativa no seria imprescindible como elemento de
proteccion de los trabajadores o como medida de proteccidn colectiva frente al virus
Ebola.

03 de diciembre de 2014
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Indicaciones relativas a las medidas de contencién y a los niveles de contencién

Observacién preliminar: Las medidas que figuran en el presente anexo se aplicardn segln la naturaleza de las
actividades, la evaluacion del riesgo para los trabajadores y las caracteristicas del agente bioldgico de que se trate.

A. Medidas de contencion

1. El lugar de trabajo se encontrara separado de toda

- . s s No.
actividad que se desarrolle en el mismo edificio.

2. El aire introducido y extraido del lugar de trabajo se
filtrara mediante la utilizacidn de filtros de alta eficacia No.
para particulas en el aire (HEPA) o de forma similar.

3. Solamente se permitira el acceso al personal designado. Aconsejable.

4. El lugar de trabajo debera poder precintarse para

o . . . No.
permitir su desinfeccion.
5. Procedimientos de desinfeccion especificados. Si.
6. El lugar de trabajo se mantendra con una presion No

negativa respecto a la presion atmosférica.

7. Control eficiente de vectores, por ejemplo, de roedores e

. Aconsejable.
insectos.

Si, para el banco de
8. Superficies impermeables al agua y de facil limpieza. pruebas o mesa de
trabajo.

9. Superficies resistentes a acidos, alcalis, disolventes y

. Aconsejable.
desinfectantes.

10. Almacenamiento de seguridad para agentes biolégicos. Si.

B. Niveles de contencion

3

Aconsejable.

Si, para la salida de aire.
Si.

Aconsejable.

Si.

Aconsejable.

Si.

Si, para el banco de
pruebas o mesa de
trabajo y el suelo.

Si.

Si.

Si.

Si, para la entrada y salida de aire.

Si, con exclusa de aire.

Si.

Si.

Si

Si.

Si, para el banco de pruebas o mesa
de trabajo, el suelo, las paredes y

los techos.
Si.

Si, almacenamiento.



A. Medidas de contencion

11. Se instalara una ventanilla de observacién o un
dispositivo alternativo en las zonas de manera que se
pueda ver a sus ocupantes.

12. Laboratorio con equipo propio.

13. El material infectado, animales incluidos, debera
manejarse en una cabina de seguridad bioldgica o en un
aislador u otra contencion apropiada.

14. Incinerador para destruccién de animales muertos.

Aconsejable.

No.

Cuando proceda.

Aconsejable.

B. Niveles de contencion
3 4

Aconsejable. Si.

Aconsejable. Si.

Si, cuando la infeccion se
propague por el aire.

Si (disponible) Si, en el mismo lugar.



ANEXO V

Indicaciones relativas a las medidas de contencidn y a los niveles de contencién para procesos industriales

Observacion preliminar

1. Agentes bioldgicos del grupo 1: Cuando se trabaje con agentes bioldgicos del grupo 1, comprendidas las vacunas de gérmenes

vivos atenuados, se observaran los principios de correcta seguridad e higiene profesional.

2. Agentes bioldgicos de los grupos 2, 3 y 4: Puede resultar adecuado seleccionar y combinar, basdandose en una evaluacién del
riesgo relacionado con cualquier proceso particular o parte de un proceso, requisitos de contencién de las diferentes categorias que

se expresan a continuacion.

Niveles de contencion

Medidas de contencién
2 3
1. Los microorganismos viables deberan ser manipulados en un
sistema que separe fisicamente el proceso del medio Si. Si.
ambiente:

2. Deberan tratarse los gases de escape del sistema cerrado Minimizar la . . .,
Impedir la liberacién.

para: liberacion.

3. La toma de muestras, la adicion de materiales a un sistema Minimizar la

cerrado y la transferencia de organismos viables a otro sistema liberacién Impedir la liberacidn.
cerrado deberan realizarse de un modo que permita: )

4. Los fluidos de grandes cultivos no deberan retirarse del Inactivados mediante Inactivados mediante
sistema cerrado a menos que los microorganismos viables medios de eficacia medios fisicos o quimicos
hayan sido: probada. de eficacia probada.

Si.

Impedir la liberacion.

Impedir la liberacion.

Inactivados mediante medios
fisicos o quimicos de eficacia
probada.



Medidas de contencion

5. Los precintos deberan disefiarse con el fin de:

6. Los sistemas cerrados deberan ubicarse en una zona
controlada:

a) Deberan colocarse sefnales de peligro biolégico.
b) Solo debera permitirse el acceso al personal designado.
c) El personal debera vestir indumentaria de proteccion.

d) Debera dotarse al personal de instalaciones de
descontaminacion y lavado.

e) Los trabajadores deberan ducharse antes de abandonar la
zona controlada.

f) Los efluentes de fregaderos y duchas deberan recogerse e
inactivarse antes de su liberacion.

g) La zona controlada debera ventilarse adecuadamente para
reducir al minimo la contaminacion atmosférica.

h) En la zona controlada debera mantenerse una presion del
aire negativa respecto a la atmadsfera.

i) Se debera tratar con filtros «<HEPA» el aire de entrada y
salida de la zona controlada.

j) Debera disefarse la zona controlada para impedir la fuga del N

contenido del sistema cerrado.

k) Se debera poder precintar la zona controlada para su
fumigacion.

1) Tratamiento de efluentes antes de su vertido final.

2

Minimizar la
liberacidn.

Facultativo.

Facultativo.
Facultativo.

Si, ropa de trabajo.

Si.

No.

No.

Facultativo.

No.

No.

0.

No.

Inactivados por
medios de eficacia
probada.

Niveles de contencién

3

Impedir la liberacién.

Facultativo.
Si.
Si.
Si.
Si.
Facultativo.
Facultativo.
Facultativo.
Facultativo.
Facultativo.

Facultativo.

Facultativo.

Inactivados por medios
fisicos o quimicos de
eficacia probada.

4

Impedir la liberacion.

Si, expresamente construida.

Si.
Si, mediante esclusa de aire.

Cambiarse completamente.
Si.

Si.

Si.

Si.

Si.

Si.

Si.

Si.

Inactivados por medios fisicos

o quimicos de eficacia
probada.



