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[. RESUMEN

Introduccion: Desde que la Organizaciéon Mundial de la Salud declaré la COVID-19 como una pan-
demia, se establecieron desafios en los trabajadores de la salud para controlar este virus. Teniendo en
cuenta sus recomendaciones se debe realizar la evaluacion de riesgo antes de iniciar el diagndstico
molecular del SARS-COV-2. El Centro de Investigaciones Cientificas de la Defensa Civil por la ex-
periencia acumulada en temas de bioseguridad y en consonancia con sus misiones se incorpor6 al
diagndstico de esta enfermedad. El objetivo de este trabajo fue realizar la evaluacion de riesgo para
reforzar las medidas de bioseguridad y asi garantizar la seguridad de los trabajadores, la comunidad y
el medio ambiente. Materiales y métodos: Se utiliz6 la tormenta de ideas y la entrevista para identi-
ficar los peligros en cada una de las etapas del proceso de diagnoéstico. Se aplicd una matriz 5x5 para
evaluar los criterios de probabilidad y consecuencia. Se valoraron los riesgos en: bajo, medio, alto y
extremo. Resultados: Se identificaron 23 peligros. El riesgo medio fue el predominante (48%) segui-
do del alto (43%). No se identificé ningun riesgo extremo. El 83 % correspondi6 al riesgo bioldgico.
Las etapas criticas fueron la recepcion, extraccion de las muestras y el manejo de desechos hasta el
destino final. Se reforz6 la capacitacion del personal, buenas practicas de laboratorios, uso adecuado
de los equipos de proteccion personal, se establecieron procedimientos de trabajo con este agente y se
incrementaron los controles al proceso. Conclusiones: La evaluacion de riesgo permitié minimizar
los riesgos asociados al diagnéstico molecular del SARS- COV-2 en la institucion.
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II. INTRODUCCION

A finales del 2019, se hizo publica la presencia de un nuevo coronavirus de origen zoondtico (1), con
alta capacidad infectiva y gran afectacion a la poblacion de la Republica Popular de China, cuyo agente
infeccioso se denomind SARS-CoV-2 por el Comité Internacional de Taxonomia de virus, causante del
sindrome respiratorio agudo conocido como COVID-19 (2).

Cuando la Organizaciéon Mundial de la Salud declar6 la COVID-19 como una pandemia se estable-
cieron desafios sin precedentes en las instituciones de salud para contener este virus (3). Muchos labora-
torios se vieron obligados a redisefar y reforzar sus programas de bioseguridad con la finalidad de faci-
litar el diagndstico de la infeccion y colaborar con los datos epidemioldgicos para la toma de decisiones
asociadas a la mitigacion y control de la misma (3).

El SARS-CoV-2 es un agente infeccioso que por sus caracteristicas de transmisibilidad, patogenici-
dad y grado de identidad con los virus SARS y MERS (4), debe ser detectado por técnicas moleculares
que garanticen una minima exposicion. Es por ello que la OMS sugiere el diagnostico molecular por
PCR en un Nivel de Seguridad Biologica-2 (NBS-2) con previa evaluacion de riesgo para fortalecer las
medidas de bioseguridad, minimizar la exposicion tanto del personal de salud que realiza las pruebas
como del medio ambiente y evitar la ocurrencia de infecciones adquiridas en el laboratorio ( 3,5,6).

La evaluacion del riesgo es un proceso sistematico para obtener informacion relacionada con la pro-
babilidad y consecuencias de exposicion en el lugar de trabajo y determinar las medidas de contencion y
control apropiadas para reducir el riesgo a un nivel aceptable (7- 9). El riesgo constituye la combinacién
de la probabilidad del dafio de una amenaza y la severidad de ese dafio. Las consecuencias se refieren a
la severidad de los resultados de una exposicion, la cual podria incluir una infeccion asociada al labora-
torio, portador asintomatico, contaminacion ambiental y dispersion de la enfermedad a las comunidades
cercanas. Entre los factores a considerar en dicha evaluacion se encuentran el grupo de riesgo del agente
infeccioso, dosis infecciosa, patogenicidad, transmisibilidad, la ruta natural de infeccion en el ambiente,
los reportes de infecciones adquiridas en laboratorio, disponibilidad de profilaxis o tratamiento terapéu-
tico asi como la competencia y experiencia del personal de laboratorio. Este analisis conduce a resulta-
dos que influyen en la toma de decisiones criticas (3).

En abril de 2020 se decidio por el Ministerio de Salud Publica (MINSAP) y el Estado Mayor Nacio-
nal de la Defensa Civil (EMNDC), que el Centro de Investigaciones Cientificas de la Defensa Civil
(CICDC), en consonancia con sus misiones y por la experiencia acumulada en temas de bioseguridad y
biologia molecular, se encargara del diagndstico de la Covid 19. Fue necesario realizar la evaluacion de
riesgo al proceso de Diagndstico Molecular del SARS COV-2 en el CICDC para fortalecer las medidas
de bioseguridad y biocontencion para el manejo de dicho agente, controlar o minimizar el riesgo y ga-
rantizar la seguridad de los trabajadores, la comunidad y el medio ambiente.

III. METODO

Se realiz6 un estudio descriptivo aplicando la técnica de entrevista y tormenta de ideas (9,10). El ana-
lisis de riesgo se desarrolld segin cronograma en 4 etapas: recepcion y extraccion de la muestra; ampli-
ficacion y deteccion; emision de los resultados y manejo de los desechos. Los resultados de los riesgos



en cada una de las etapas del proceso de Diagndstico Molecular del SARS COV-2 fueron analizados en
el Comité de Gestion del Riesgo Biologico del CICDC.

Se aplicé una matriz cualitativa de 5x5 para el andlisis de los resultados, segin los pardmetros de
probabilidad y consecuencia (Figura 1) (11). En cada peligro detectado se estimo el riesgo, determi-
nando la severidad del dafio (consecuencia). Como criterio, se consideré que al infectarse un indivi-
duo con el SARS-CoV-2 puede llegar a desarrollar un evento letal. La probabilidad de que ocurra el
hecho se fundamentd en las caracteristicas de la fuente, la exposicion y la existencia de barreras o
controles, lo que permiti6 evaluar el riesgo en: bajo, medio, alto y extremo. Estos elementos para la
clasificacion se mostraron en la Tabla 1.

Consecuencias
Minimo: Menor: Moderado: Mayor: Grave:
Peligro o casi error | Lesion  potencial Posible Posible dafic por | Fatalidad potencial
que reguiere por primeros | tratamiento tiempo perdido, | o lesion o
informes y accién auxilios. medico, lesion o incapacidad enfermedad con
de seguimiento. enfermedad. permanente. discapacidad
permanente.
Rara: puede suceder solo en
circunstancias excepcionales.
Improbable: podria hacerlo en
alglin momento.
- Posll.:lle. 4 Pluede ocurrir Alto Alto Alto
- oc;
E F Probabl, e
£ ocurrird en la mayoria de las Medio Alto Extremo
g circunstancias.
[=] Casi seguro: se espera que
& | ocurra en Is mayoria de las Alto Alto Extremo Extremo
circunstancias.
Figura 1. Criterios de probabilidad por consecuencia
Tabla 1. Caracteristicas de los niveles de riesgo
Baj El riesgo es tolerable, manejado por procesos J procedimientos de rutina bien

establecidos.

Se debe desarrollar un plan de control, los controles existentes deben rewvisarse. La
Medio resolucidn del objetive (reduccidn idealmente a un bajo nivel de riesgo) deberia estar
dentro de 1 mes.

Un alto riesgo tambidén puede requerir una evaluacidn inmediata v la consideracidon del
personal directive superior, se debe desarrollar un control, realizar un seguimiento
regular e informar al comité de gestion / seguridad pertinente. La resolucian del objetivo
Iraduccidn idealmenta a un hain nival de riesonl deheria zer dentro de 2 samanas,

Un riesgo extremo requiere una evaluacion inmediata y se requiere la consideracion del
personal superior, se debe desarrollar un Plan de Control detallado, la actividad debe
detenerse inmediatamente a menos gue el riesgo pueda reducirse a un nivel alto o
menor, el monitoreo regular y los informes a la gerencia /Comité de Seguridad.

Se confeccion6 un Plan de Medidas para mitigar los riesgos detectados. Los resultados del estudio se
comunicaron a todo el personal involucrado.

IV. RESULTADOS

En este estudio se identificaron un total de 23 riesgos (100%) de los cuales 21 (91%) se clasificaron
en niveles medio (48%) y alto (43%), solo dos (9%) fueron bajos y no se identifico) ninglin riesgo ex-
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tremo. Este resultado permiti6 asegurar que el proceso de diagnostico molecular se podia realizar en las
condiciones creadas en la institucion.

De forma general, 19 (83%) de estos riesgos se clasificaron como biologico debido a la generacion
de aerosoles durante la homogenizacion, el pipeteo, la apertura de los contenedores donde se encuentra
la muestra, los derrames, las salpicaduras, pérdida o extravio de contenedor durante el traslado o alma-
cenamiento temporal. Adicionalmente se identificaron riesgos mixtos (13%) relacionados con (fisico-
bioldgico) y psicofisiologicos (4%).

Las etapas criticas fueron la recepcion, la extraccion de las muestras y el manejo de desechos hasta el
destino final. En la recepcion y extraccion se propuso reforzar las medidas de bioseguridad, se exigio la
realizacion de los procesos en las cabinas de seguridad biologica clase II certificada. Se determind que
las muestras detectadas en condiciones no apropiadas (mal embaladas o con derrames) se excluyeran del
diagnostico, utilizar material adsorbente para contener aerosoles o derrames, se exigio la utilizacion de
pipetas calibradas y de puntas de pipetas con filtro para minimizar la produccion de aerosoles. Se efe-
ctuo el control mediante inspecciones sorpresivas a todo el proceso para comprobar el cumplimiento de
las medidas de bioseguridad establecidas. En el caso del manejo de los desechos se determino que la
descontaminacion de los desechos solidos fuera con las autoclaves de doble puerta previamente valida-
das. El residuo, una vez tratado, se procediera a su incineracion y que se incluyeran un mayor nimero
de bioindicadores en el proceso. Se valoro la disponibilidad de bolsas de desechos y contenedores rigi-
dos autoclaveables de diferentes volumenes. Se prohibid la acumulacion de desechos. Se establecid que
todos los desechos se descontaminaran con desinfectantes antes de recibir la esterilizacion y que cada
equipo de trabajo garantizara la correcta clasificacion y evacuacion de los desechos biologicos peligro-
sos y desechos comunes en las bolsas y contenedores apropiados.

Entre las medidas de caracter general se incluy6 la exhaustiva capacitacion del personal en los temas
de buenas practicas de laboratorios, lo relacionado con la epidemiologia, las vias de trasmisién, las ma-
nifestaciones clinicas y las medidas para evitar el contagio y tratamiento del SARS-COV-2, en el uso
adecuado de los equipos de proteccion haciendo mas énfasis en la retirada del equipo de proteccion per-
sonal ya que en zonas de cambio de ropa se determin6 que hay una carga viral importante, es decir, que
la suspension de aerosoles depositados en superficies (suelos, ropa protectora son una via potencial de
transmision(12). La instruccién es un proceso que genera cambios de actitud siempre y cuando se asimi-
len los conocimientos y se practiquen en el tiempo para que mejore los cambios de actitud en favor del
cuidado de la salud individual y colectiva a través de las habilidades generadas que se manifiestan en la
accion preventiva del "personal involucrado. El conocimiento de las normas aumenta la percepcion de
amenazas y disminuye la exposicion al riesgo’ Adiestrar a los trabajadores para realizar correctamente
su trabajo sin ponerse en peligro ellos mismos, ni hacer peligrar la seguridad de los demas (13) es uno
de los objetivos fundamentales del CICDC para lo cual cuenta con un plan de capacitacion general y
uno especifico en materia de bioseguridad.

Se extendi6 el periodo de descanso en los grupos de trabajo hasta 72 horas para minimizar el agota-
miento del personal y se combinaron los grupos con personas de mayor y menor experiencia para evitar
la sobrecarga. Se limito el acceso a las areas de trabajo y sitios aledafios. Se exigio el uso obligatorio de
ropa de proteccion de cuerpo completo, (overoles desechables), mascarilla FFP2 o FFP3, doble guantes,
pantalla facial o gafas, calzado de trabajo impermeable, cubrebotas. La vigilancia médica incluy6 la
toma de temperatura y de la presion arterial, negandose el acceso a los que presentaron alguna altera-
cion en los parametros. Se emple6 desinfectantes con actividad comprobada contra virus envueltos tales



como el hipoclorito de sodio 1000 ppm (0.1%) para la desinfeccion de manos, 5000 ppm (0,5%) para
desinfeccion general de superficies, 10 000 ppm (1%) para desinfeccion de derrames de muestras) y el
etanol 70%. Se exigio el bano obligatorio del personal al salir de las areas de trabajo. Se determin6 que
el grupo técnico ingeniero se encargara del estado técnico del equipamiento a utilizar, incluyendo equi-
pos de extraccion automatizados, congeladores, gabinetes de seguridad biologica, UPS de respaldo eléc-
trico y autoclaves de doble puerta asi como el funcionamiento del grupo electrogeno de emergencia. Se
exigid la limpieza, orden y descontaminacion del equipamiento al concluir cada sesion de trabajo y el
personal designado garantizo la limpieza y descontaminacion de los locales de trabajo.

Estudios recientes han demostrado que el SARS-CoV-2 puede persistir en multiples superficies de
horas a dias; por ejemplo, en acero, papel, vidrio, pléastico, la persistencia puede ser entre cuatro y cinco
dias; en ropa desechable, de dos dias; y en latex, hasta de ocho horas. Por lo anterior la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y otros organismos de salud internacionales recomiendan procesos de lim-
pieza y desinfeccion de forma continua como se aplico en la institucion (14-16).

Es importante considerar que atin cumpliendo con las medidas de control bésicas o las intensificadas
que se aplican para el diagndstico de COVID-19, los incidentes o accidentes tienen una probabilidad de
ocurrir, por lo que se hace necesario que el personal conozca y sepa actuar ante una emergencia(3). Es
por ello que en la institucion se actualizo el plan de contingencia y se prepar6 al personal en las diferen-
tes emergencias que podian ocurrir.

En el orden documental se confeccionaron procedimientos generales relacionados con el Diagnostico
Molecular del SARS-COV-2, la ficha informativa del agente, la Guia de bioseguridad para el diagnosti-
co e investigacion de este agente y la actualizacion de documentos rectores. Todas estas medidas fueron
insertadas en el Plan de Gestion de Riesgo de la institucion y la informacion relativa al riesgo bioldgico
se comunic6 desde y hacia los trabajadores y al personal involucrado.

V. CONCLUSIONES

La evaluacion de riesgo permitid minimizar los riesgos asociados al Diagndstico Molecular del
SARS-COV-2 en la institucion y fortalecio el programa de biorriesgo del Centro de Investigaciones
Cientificas de la Defensa Civil para garantizar la proteccion del personal del laboratorio, la comunidad
y el medio ambiente.
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