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PAITNISTEIRICY
IDE SALLUT»

Acuerdo 1084

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

Considerandos:

VI.

Que la Constitucion de la Republica, en su articulo 65, determina que la salud de los habitantes de la
Republica constituye un bien publico. El Estado y las personas estan obligados a velar por su conservacion
y restablecimiento;

Que el Caodigo de Salud en los articulos 40, 41 numeral 4 y 43, y el Reglamento Interno del Organo
Ejecutivo en su articulo 42 numeral 2, establecen la facultad del Titular de esta Cartera de Estado de:
organizar, reglamentar y coordinar el funcionamiento y atribuciones de todos los servicios técnicos y
administrativos de sus dependencias, asi como de dictar las normas pertinentes para la ejecucién de las
actividades relacionadas con la salud;

Que la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), ha reconocido que la pandemia del COVID-19 es una
emergencia sanitaria y social mundial que requiere una accién efectiva e inmediata de los gobiernos y las
personas, y que de acuerdo a lo establecido en los articulos 193, 139 y 184 del Cédigo de Salud, el
Ministerio de Salud podra adoptar las medidas necesarias para prevenir el peligro, combatir el dafio y evitar
la propagacion de epidemias, como lo es el COVID-19.

Que de acuerdo a lo establecido en el articulo 14 de la Ley del Sistema Nacional Integrado de Salud, el
Ministerio de Salud, como ente rector, esta facultado para elaborar la normativa que coordine el
funcionamiento de los miembros del Sistema Nacional Integrado de Salud, asi como formular los
reglamentos, protocolos y normas necesarias para su funcionamiento y operatividad.

Que de acuerdo a lo establecido en los articulos 136, 139, 151, 193 y 195 del Cddigo de Salud, corresponde
al Ministerio de Salud, adoptar las acciones y medidas necesarias para la atencion en salud de la poblacion,
especialmente cuando se padece de una enfermedad contagiosa como lo es el COVID-19, con la finalidad
de mejorar su condicién en salud, su recuperacién asi como evitar el contagio o diseminacion de la
enfermedad, dentro las cuales se ha identificado un diagnostico oportuno y eficaz a través de las tomas de
muestras respectivas.

Que siendo el COVID-19 una enfermedad contagiosa y potencialmente mortal, debe por parte del Sistema
Nacional Integrado en Salud, adoptarse las acciones necesarias para que la toma de muestras de laboratorio
a ser analizadas para la deteccién de dicha enfermedad, se realicen de una forma técnica y eficaz,
definiéndose el tipo y cantidad necesaria de muestra, su recoleccion, las condiciones de conservacion,
requisitos para el procesamiento de la muestra, asi como también los requisitos técnicos de bioseguridad
que deben aplicarse en todo el proceso, por lo que se vuelve indispensable dictar lineamientos técnicos
relacionados a los aspectos antes mencionados, para el diagnéstico de COVID-19, aplicable a todo el
Sistema Nacional Integrado de Salud, por parte del Ministerio de Salud, como ente rector de dicho Sistema.

POR TANTO, en uso de las facultades legales, ACUERDA emitir los siguientes:

Lineamientos técnicos para realizar pruebas para el diagnéstico de COVID-19 en los

laboratorios clinicos del Sistema Nacional Integrado de Salud
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|. Introduccién

El SARS-CoV-2 denotado asi por Comité Internacional de Taxonomia de Virus (ICTV), es un virus que pertenece a
la familia Coronaviridae, subfamilia Orthocoronavirinae. ElI genoma del virus esta formado por una sola cadena de
acido ribonucléico (ARN), por lo que se clasifica como monocatenario positivo.

Los coronavirus fueron descritos por primera vez en 1966 por Tyrell y Bynoe quienes cultivaron los virus de
pacientes con resfriados comunes. Existen cuatros subfamilias, alfa, beta, gamma y delta coronavirus. El SARS-
CoV-2 pertenece al linaje B de los betas coronavirus y causa la enfermedad conocida oficialmente como COVID-19.

Inicialmente el virus fue llamado 2019-nCoV del inglés 2019-novel coronavirus, o informalmente coronavirus de
Wuhan, por haberse aislado en diciembre de 2019 a partir de una muestra obtenida de un paciente afectado por
neumonia en la ciudad de Wuhan, China. @

No se conocen los mecanismos exactos de transmisidn, pero se cree que puede producirse el contagio de una persona
a otra mediante las gotas de saliva expulsadas a través de la tos y el estornudo. Puede provocar enfermedad
respiratoria aguda y neumonia grave en humanos. ©

Las acciones de preparacion y respuesta ante la pandemia por COVID-19 continuaran siendo impulsadas por la
rapida acumulacién de conocimiento cientifico y decisiones en salud publica.

El Ministerio de Salud, a través del Instituto Nacional de Salud (INS) tiene dentro de sus funciones especificas
gestionar, disefiar e implementar las politicas, leyes e instrumentos técnicos para el funcionamiento del Laboratorio
Nacional de Salud Publica y los laboratorios clinicos a nivel nacional, debe normalizar la calidad de los resultados de
las muestras que se analicen en los laboratorios.

En este sentido y con el propoésito de estandarizar y mantener la calidad, eficacia y eficiencia de los procedimientos
de laboratorio para la toma, envio y realizacién de pruebas de diagndstico para COVID-19, se emiten los presentes
lineamientos técnicos a fin de que se apliquen en todos los laboratorios que realizan este tipo de pruebas.

En el contenido de estos lineamientos se hace énfasis en los aspectos técnicos de los que depende la calidad de la
muestra antes de su analisis, entre los que se mencionan: tipo y cantidad necesaria de muestra, recoleccién,
condiciones de conservacion, requisitos para el procesamiento de la muestra, asi como también los requisitos
técnicos de bioseguridad que deben aplicarse en todo el proceso.



[I. Objetivos

Objetivo general

Establecer las disposiciones técnicas para la toma, manejo, envio y procesamiento de muestras para el
Diagnostico de COVID-19, en los establecimientos del Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS).

Objetivos especificos

a. Definir los lineamientos técnicos para la toma o recoleccion de muestras para COVID-19,
describiendo los insumos necesarios para su recoleccion, cuidados y recomendaciones que se
deben seguir para asegurar la calidad del espécimen.

b. Establecer los requerimientos técnicos para el procesamiento de las muestras y la notificacion de
resultados de las pruebas.

c. brindar los requisitos de bioseguridad de los laboratorios clinicos, los requisitos especificos que se

deben cumplir para la recoleccidn, envio y procesamiento de muestras para COVID -19.

. Ambito de aplicacién

Estan sujetos al cumplimiento de los presentes lineamientos técnicos, los laboratorios clinicos del SNIS

gue toman, procesan 0 envian muestras para diagndstico de COVID -19.

V. Contenido técnico

1- Generalidades

De acuerdo a recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), cada pais debe evaluar el
riesgo e implementar rapidamente medidas necesarias a escala adecuada para reducir tanto la transmision
de COVID-19, como los impactos econdmicos, publicos y sociales.

Las pruebas de diagnéstico para COVID-19 son criticas para rastrear el virus, comprender la
epidemiologia, informar el manejo de casos y reducir la transmision.

Un caso confirmado de COVID-19 es un caso sospechoso con prueba PCR COVID-19 positiva ©.



Es decir, la deteccidn especifica de secuencias Unicas de acido nucleico viral mediante la metodologia de
la transcripcidn en reversa y la reaccion en cadena de la polimerasa, en adelante RT-PCR.

Las pruebas de deteccidn de anticuerpos, antigenos o material genético de COVID-19, como en cualquier
otra enfermedad infecciosa son complejas y requieren un conocimiento detallado del rendimiento de los
kits de prueba utilizados. *¥

En este sentido el Ministerio de Salud ha establecido la implementacion de toma de pruebas de acuerdo a
las fases de la pandemia:

a. Fase 1 Contencion:

El Laboratorio Nacional de Salud Publica con capacidad de diagnéstico molecular implemento
para la deteccion del virus SARS-CoV-2 causante de COVID-19, mediante la deteccion de &cido
nucleico viral RT-PCT en tiempo real en muestras de hisopos de nariz y / 0 garganta. En esta fase
se considerd que corresponde Unicamente al Ministerio de Salud la realizacion de pruebas para la
deteccion del COVID-19 por lo cual, el manejo y almacenamiento de las mismas es facultad
exclusiva de esta institucion.

b. Fase 2 Respuesta:

En esta fase se ha considerado aumentar la capacidad instalada de laboratorios para la realizacion
de pruebas de diagnéstico de COVID-19, utilizando pruebas moleculares basadas en el método
RT-PCR en tiempo real, en este sentido se hace necesario disponer de laboratorios en el SNIS,
incluyendo a los laboratorios clinicos privados que deben someterse al proceso de autorizacion,
implementacion y realizacién de pruebas de diagndstico por PCR, y en cuyo caso se conviertan en
prestadores de servicios para el Ministerio de Salud.

1.1.-Pruebas seroldgicas orientadas a la deteccion del virus

o Dado que los anticuerpos IgM e 1gG contra el virus son detectables alrededor del dia siete desde el
inicio de los sintomas (en aproximadamente el 50% de los casos), un resultado de serologia
negativo durante los primeros siete dias de enfermedad, no puede ser usado como criterio para
descartar un caso.

e Aunque la sensibilidad de la deteccion de anticuerpos aumenta después del dia siete, un resultado
de serologia negativo después del dia siete, debe ser interpretado cuidadosamente antes de
descartar un caso.

e Por otro lado, un resultado positivo entre los dias siete a catorce, indica un contacto previo y no
descarta la presencia del virus, por esta razon la serologia por si sola no deberia ser utilizada como
criterio para descartar un caso o considerar al paciente como no infeccioso.

e Asi mismo, un paciente que haya tenido contacto previo con el virus, pero que posteriormente se
infecte con otro patdgeno circulante que genere sintomas respiratorios, puede tener un resultado
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positivo de anticuerpos para COVID-19 (enmascarando el verdadero agente etioldgico del cuadro
clinico), por esta razon su uso para confirmar un caso debe ser cuidadosamente evaluado.

e Un individuo asintomatico puede presentar poca cantidad de virus y muy probablemente va a
generar anticuerpos por el contacto con el virus. Por esto, aunque la serologia positiva en

individuos sanos indica contacto previo, no permite inferir el momento del contacto.

e Algunos individuos desarrollan anticuerpos IgM muy tarde después del contacto y no es claro adn

por cuanto tiempo pueden ser detectados.

e Asi mismo, la 1gG se puede elevar al mismo tiempo que la IgM, por lo que la deteccion de los
anticuerpos al mismo tiempo o la deteccion de solo uno de ellos IgM o IgG, no es un criterio
adecuado para definir el tiempo de un posible contacto. Ademas, no hay evidencia suficiente para

asegurar que los anticuerpos presentes son en realidad protectores o durante cuénto tiempo 4.

Por tales razones, la implementacién de pruebas seroldgicas y/o réapidas, no se ha considerado en este

lineamiento técnico, aungue podrian ser una herramienta muy importante en otras fases de la pandemia.

1.2.-Requisitos que deben cumplir los laboratorios clinicos privados del SNIS, para realizar

analisis especificos para diagnostico de COVID-19:

o El laboratorio clinico debe estar inscrito en el Consejo Superior de Salud Publica, y con licencia

de funcionamiento vigente.

e Los laboratorios clinicos deberan cumplir con los requerimientos de infraestructura, personal,
procedimientos, reactivos, equipamiento y bioseguridad, descritos los presentes lineamientos
técnicos.

e Completar ante la entidad competente el proceso de autorizacidn para realizar la prueba de RT-

PCR capaz de identificar material genético de SARS-CoV-2.

o Enviar reportes diarios de pruebas realizadas y sus resultados al Ministerio de Salud.
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2.- Fase de procesamiento de muestras

2.1 Fase de pre analisis:

a) Muestra requerida

Cuadro 1. Caracteristicas del procesamiento de las muestras

Tipo de muestra Cantidad Observacion

Hisopado nasofaringeo y oro faringeo deben conservarse en el
faringeo (combinado) mismo tubo para aumentar la carga

1 hisopo con muestra nasofaringea y 1 . ;

. . Los hisopados nasofaringeo y oro
hisopo con muestra oro faringea

(recolectados en tubo con 3 mL de medio
de transporte viral)

virica

Fuente: OMS. Pruebas de Laboratorio para el nuevo coronavirus de 2019 (2019-nCoV) en casos sospechosos de infeccién en humanos. Orientaciones Provisionales. 17

enero 2020.

b) Insumos a utilizar para la recoleccién de cada muestra:

Dos hisopos estériles de poliéster con mangos flexibles:

Uno de cabeza miniaturizada para toma de muestra nasofaringea (o en su defecto nasal).

Otro hisopo para toma de muestra oro faringea (no usar hisopos de algodén, alginato de calcio ni
con palillo de madera).

Un tubo con medio de transporte viral (MTV) comercial
Un equipo de proteccion personal (EPP Nivel 3).
Un plumén marcador permanente para rotular.

Una gradilla para tubos (de acuerdo a las dimensiones del envase recolector).

Un frasco con tapdn de rosca (segundo empaque).
Un contenedor para transporte de muestras (hielera o empaque externo).

Bloques refrigerantes.

Desinfectantes para limpieza: hipoclorito de sodio al 0.5%, etanol al 70%
Bolsa roja para descarte de desechos bioinfecciosos y contenedor con tapa

Papel toalla para limpieza
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C) Procedimiento para la recolecciéon de la muestra

Hisopado nasal o nasofaringeo y faringeo combinado

o Verificar los insumos necesarios para la toma de muestras (VIGEPES 02 , Anexo 1))

e Colocarse adecuadamente el EPP, siguiendo el procedimiento estandarizado

o Utilizar dos hisopos estériles de dacron o poliéster

e Colocar al paciente con la cabeza hacia atras.

o Insertar el primer hisopo en la fosa nasal, en caso de utilizar hisopo de cabeza miniaturizada, insertar
hasta la nasofaringe.

o Dejarlo insertado por unos segundos Yy retirarlo lentamente, con un movimiento rotatorio, para
arrastrar la mayor cantidad de células posible.

o Realizar el mismo procedimiento en la segunda fosa nasal con el mismo hisopo, cuando la muestra
es nasal.

e Colocar la punta del hisopo con la muestra nasal o nasofaringea en el tubo con MTV, corte la
varilla sobrante del hisopo para que el tubo sea cerrado herméticamente y asegurarse que la punta
del hisopo quede inmersa en el medio.

e Con el sequndo hisopo realizar la toma de muestra de la orofaringe, con cuidado de no tocar lengua
ni amigdalas, frotando vigorosamente el hisopo.

e Colocar la punta del hisopo con la muestra orofaringea en el mismo tubo con MTV, corte la
varilla sobrante del hisopo para que el tubo sea cerrado herméticamente, asegurarse que la punta
del hisopo quede inmersa en el medio.

e Las muestras deben mantenerse en cadena de frio inmediatamente después de la toma hasta el
momento de ser procesadas.

d) Precauciones estaindar y medidas de bioseguridad

Todas las muestras que se obtengan para el diagndstico de COVID-19, deben considerarse
potencialmente infecciosas, y los trabajadores de salud que recolecten dichas muestras deben estar
capacitados y cumplir con lineamientos de bioseguridad y uso de EPP nivel 3:

e Respiradores (con calificacion N95 del NIOSH o FFP2 en la UE o equivalente, o un nivel de
proteccion superior). Al colocarse un respirador de proteccion contra particulas desechable, se
deben realizar las pruebas de ajuste. Debe tenerse en cuenta que la presencia de vello facial,
puede impedir un ajuste adecuado del respirador.

e Proteccidn ocular (gafas o pantalla facial).

e Traje de buzo completo o capucha de monja.

e Dos pares de guantes.

e Zapateras.

El procedimiento de recoleccion de la muestra, debe llevarse a cabo en una habitacion adecuadamente
ventilada como minimo, y separada del resto de areas de laboratorio.
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La recoleccion de la muestra “No se debe realizar en la misma area donde se recolectan otros tipos de
muestras”.

Entre la recoleccion de muestra de cada paciente y otro, debera aplicarse el procedimiento de
desinfeccion de superficies.

Se debe limitar el nimero de personas presentes en la habitacién al minimo imprescindible para prestar
atencidén y apoyo al paciente.

Cumplir medidas de higiene de manos, antes y después del contacto con el paciente y su entorno, asi
como después de quitarse el equipo de proteccidn personal.

e) Condiciones de almacenamiento y transporte

Las muestras respiratorias inmediatamente después de ser tomadas, deben conservarse en cadena de frio
(4-8 °C) y enviarse al laboratorio donde se procesaran dentro de las 24-72 horas después la toma. Si no se
pueden enviar las muestras dentro de este periodo se recomienda congelarlas a -70 °C, hasta su
procesamiento.

En caso de ser necesario, las muestras deben transportarse siguiendo la Reglamentacion Modelo de
Naciones Unidas, Guia de la OMS sobre la Reglamentacion relativa al transporte de sustancias
infecciosas 2019-2020, clasificandola como Sustancia Bioldgica Categoria B (BIOLOGICAL
SUBSTANCE CATEGORY B) UN 3373, en el cual se describe el transporte de las muestras en triple
embalaje.

f) Formulario a utilizar para el envio de las muestras

La prueba para diagnéstico de COVID-19 deben indicarse en el formulario para solicitud de examen por
enfermedad objeto de vigilancia sanitaria (VIGEPES-02), el cual se debe completar correctamente.

Las muestras se identificaran con un cédigo numérico o alfanumérico con el fin de asegurar la
trazabilidad desde la toma de la muestra o recepcién, hasta el resultado del analisis.

El laboratorio que realizard las pruebas establecerd instrucciones claras para la recepcion de las
muestras.

2.2 Fase de analisis:
2.2.1 Protocolos para diagnéstico de COVID-19

Las muestras de los pacientes deben ser analizadas con una prueba de deteccion del SARS-CoV-2,
mediante la técnica de reaccion en cadena de la polimerasa PCR.

Los kits de diagnostico deberan emplear el método transcriptasa inversa RT-PCR en tiempo real, estos
Kits para uso de diagndstico in vitro (IVD) deberan tener un proceso de validacién o autorizacion para
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uso por la emergencia previamente reconocido por una entidad internacional reconocida, como: La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA por sus
siglas en inglés) o la Comunidad Europea (CE).

Podré consultar los listados las pruebas autorizadas por organismos internacionales desde las paginas
web de los mismos.

2.2.2 El Laboratorio clinico que realice pruebas de diagndstico para COVID-19, debera
disponer de:

e Procedimientos operativos estandarizados referentes al método (procesamiento) y a todas las
actividades asociadas al mismo (recepcion de muestras, conservacion de la muestra,
desinfeccidn de superficies, manejo de desechos, entre otros).

e Documento que respalde la autorizacion o validacion de la prueba molecular, emitido por la
entidad que autoriza el uso del método de emergencia.

o Kits con fecha de caducidad vigente.

o Insertos del fabricante en espafiol.

e Registros de las pruebas de implementacion del método utilizando material de referencia
certificado.

e Todos los insumos necesarios del EPP de acuerdo al nivel requerido
e Equipamiento e insumos necesarios para desarrollar el método.

Nota: detalles de los requisitos en la lista de verificacion para autorizar laboratorios que realizan
pruebas para COVID-19. Disponible en pagina web del INS/Ministerio de Salud

2.2.3 Personal autorizado para el procesamiento de las pruebas para COVID-19

El andlisis de las muestras debe ser realizado por profesionales de laboratorio inscritos en la Junta de Vigilancia
para Laboratorio Clinico y con competencia comprobable (por escrito) para la realizacién de pruebas moleculares.

2.3 Fase pos analisis
2.3.1 Informes de las pruebas realizadas

Los laboratorios clinicos deben mantener un registro diario de las pruebas y brindar informe diario de las
pruebas realizadas al Ministerio de Salud.

2.3.2 Resultados

Todos los resultados de las pruebas realizadas seran notificados en el Sistema Nacional de Vigilancia
epidemioldgica en linea (VIGEPES).

2.3.3 Biocustodia

La proteccién de datos personales de los pacientes deberd realizarse de acuerdo a lo dispuesto en el
Articulo 7 de las “Directrices para el cumplimiento de obligaciones de transparencia y proteccion de
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datos personales durante la emergencia sanitaria” del Instituto de Acceso a la Informacion Publica
(1AI1P).

Toda la informacion generada de las pruebas de diagndstico de COVID-19 debe ser resguardada por el
responsable del laboratorio cumpliendo el derecho de confidencialidad establecido en la legislacion
respectiva.El periodo de resguardo de todos los archivos no debe ser menor a 5 afios.

Las muestras primarias, muestras inactivadas o el producto de la extraccion del material genético,
deberd almacenarse debidamente identificado, 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.

2.3.4 Manejo de desechos del laboratorio

Todos los desechos bioinfecciosos generados en el laboratorio, deberdn manipularse segln lo
establecido en el RTS 12.03.01:14 “Reglamento Técnico Salvadorefio para el manejo de los Desechos
Bioinfecciosos”

2.3.5 Bioseguridad en el laboratorio

Es imprescindible cumplir con todas las medidas de bioseguridad estandares en un laboratorio.

3. Infraestructura

El procesamiento de las muestras de pacientes catalogados como caso sospechoso de COVID-19, deben
realizarse en instalaciones de contencion equivalente a un Nivel de Bioseguridad 2 (BSL-2).

En el laboratorio, todo procedimiento con potencial de generar aerosoles (preparacion de muestras para
COVID-19, centrifugacion, agitacion), debe realizarse en una cabina de bioseguridad (CBS) de clase II.

No se recomienda realizar intentos de aislamiento viral en cultivo celular, para evitar amplificacion y
concentracién de particulas virales.

3.1 El laboratorio debe disponer de instalaciones adecuadas ¢ independientes de otras areas
para realizar los procedimientos de biologia molecular:

e Cuando la metodologia es manual o semiautomatizada, deberan disponer de al menos 3 areas
diferenciadas y separadas:

- Area de inactivacion y extraccion,
- Area de preparacion de los mezclas o reactivos y

- Area de amplificacion.
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e Cuando utilicen métodos completamente automatizados las instalaciones deberdn adecuarse
para cumplir con los requerimientos del fabricante, siempre conservando el nivel de
bioseguridad.

Las areas del laboratorio deben permitir el flujo unidireccional que debe seguirse al realizar las
actividades propias de un laboratorio de PCR.

Ademas, deberan tener las areas complementarias para la emisién de resultados e informes.

La extraccion de ARN viral de forma manual se realiza en cabinas de bioseguridad 1. Ademas, es
requerido el uso de dispositivos de contencion fisica apropiados como: rotores sellados, tubos de
centrifuga con tapa a prueba de aerosoles.

Los tubos de centrifuga con tapa a prueba de aerosoles deben ser abiertas dentro de las CBS. Cualquier
procedimiento en el laboratorio que genere aerosoles y se realice fuera de un CBS debe realizarse con la
mascarilla con un nivel de filtrado superior al 95%

4. Uso de EPP

En la fase pre analitica o de recoleccion de la muestra debido a la posibilidad de generar aerosoles, el
personal debe utilizar el EPP nivel 3 (traje de buzo completo o capucha de monja, respirador N95 o
FPP2, proteccidon ocular o facial, dos pares de guantes y zapateras).

En la fase inicial de procesamiento de muestras: preparacion de la muestra (inactivacién manual) el
personal debe utilizar el EPP nivel 3.

Los procedimientos posteriores a la inactivacion o todos aquellos que se realicen con equipos
automatizados para el procesamiento de la muestra deben realizarse con EPP nivel 2 (Gabachén
impermeable, gorro quirtrgico, Mascarilla N95 o FFP2, Proteccion ocular o facial, 2 pares de guantes
de nitrilo libres de polvo)

Coloque vy retire el EPP cuidadosamente, siguiendo la guion para la colocacion y retiro de equipo de
proteccién personal (EPP), disponible en los Lineamientos técnicos de uso de mascarillas y trajes de
proteccion personal por la emergencia por COVID-19. Segunda edicién. ™ Disponible en:

http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/lineamientos/lineamientostecnicosparaelusodemascarillasy
trajesdeproteccionpersonalporlaemergenciaporCOVID19SE-Acuerdo803.pdf

5. Limpieza y desinfeccidon

e Entre la recoleccion de muestra de cada paciente, deberd aplicarse el procedimiento de
desinfeccion de superficies, de preferencia aplicar el desinfectante por medio de aspersion.
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e Después del procesamiento de las muestras, descontamine el area de trabajo con Cloro al 0.5%
y luego elimine el excedente del primero con agua o con alcohol al 70%.
e Es importante que cuando use soluciones desinfectantes, siga las recomendaciones del

fabricante para el uso-dilucién, es decir concentracion, tiempo de contacto y cuidado en el

manejo.

6. Monitoreo, supervision e inspeccion de los laboratorios Clinicos que
realicen pruebas de COVID-19

Los Laboratorios clinicos que realicen pruebas para el diagnéstico de COVID-19, estaran sujetos a
visitas de monitoreo, supervision e inspeccion segln se considere conveniente, utilizando para ello los
instrumentos gue respondan a este lineamiento.

Las visitas podran ser realizadas por el Ministerio de Salud y por el Consejo Superior de Salud Publica
CSSP através de la JVPLC.

V. Disposiciones finales

a) Sanciones por el incumplimiento
Es responsabilidad del personal de los hospitales del Sistema Nacional Integrado de Salud dar
cumplimiento a los presentes lineamientos técnicos, caso contrario se aplicaran las sanciones establecidas

en la legislacion administrativa respectiva.

b) Revision y actualizacion
Los presentes Lineamientos técnicos serdn revisados y actualizados cuando existan cambios o avances en
los tratamientos y abordajes, o en la estructura organica o funcionamiento del MINSAL, o cuando se

determine necesario por parte del Titular.

c) De lo no previsto
Todo lo que no esté previsto por los presentes lineamientos técnicos, se resolvera a peticion de parte, por
medio de escrito dirigido al Titular de esta Cartera de Estado, fundamentando la razén de lo no previsto,

técnica y juridicamente.
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VI.Vigencia

Los presentes lineamientos técnicos entraran en vigencia a partir de la fecha de la firma de los mismos,

por parte del Titular de esta Cartera de Estado.

San Salvador a los veinticinco dias del mes de junio del afio dos mil veinte.

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud Ad honoren
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Anexo 1

Formulario de solicitud de examen de laboratorio de enfermedades objeto de vigilancia

epidemiolégica. (VIGEPES 02)
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Anexo 2
Caracteristicas de disefio de un Laboratorio de Bioseguridad Nivel 2

1. Se dispondra de espacio suficiente para realizar el trabajo de laboratorio en condiciones de seguridad y para
la limpieza y el mantenimiento.

2. Las paredes, los techos y los suelos seran lisos, faciles de limpiar, impermeables a los liquidos y resistentes
a los productos quimicos y desinfectantes normalmente utilizados en el laboratorio. Los suelos seran
antideslizantes.

3. Las superficies de trabajo seran impermeables y resistentes a desinfectantes, acidos, alcalis, disolventes
organicos y calor moderado.

4. Lailuminacion sera adecuada para todas las actividades. Se evitaran los reflejos y brillos molestos.

Figura 3. Laboratorio tipico del nivel de bioseguridad 2
(llustracion amablemente cedida por CUHZA, Princeton, NJ (EE.UU)). Los proce-
dimientos que pueden generar aerosoles se efectian dentro de una cdmara de seguri-
dad bioldgica. Las puertas se mantienen cerradas y llevan las debidas sefales de
riesgo biolégico. Los residuos potencialmente contaminados se separan del circuito
general de residuos.

5. El mobiliario debe ser robusto y debe quedar espacio entre mesas, armarios y otros muebles, asi como
debajo de los mismos, a fin de facilitar la limpieza.

6. Habra espacio suficiente para guardar los articulos de uso inmediato, evitando asi su acumulacion
desordenada sobre las mesas de trabajo y en los pasillos. También debe preverse espacio para el
almacenamiento a largo plazo, convenientemente situado fuera de las zonas de trabajo.
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Se preveran espacio e instalaciones para la manipulacion y el almacenamiento seguros de disolventes,
material radiactivo y gases comprimidos y licuados.

Los locales para guardar la ropa de calle y los objetos personales se encontraran fuera de las zonas de
trabajo del laboratorio.

Los locales para comer y beber y para descansar se dispondran fuera de las zonas de trabajo del laboratorio.

. En cada sala del laboratorio habra lavabos, a ser posible con agua corriente, instalados de preferencia cerca

de la salida.
Las puertas iran provistas de mirillas y estaran debidamente protegidas contra el fuego; de preferencia se
cerrardn automaticamente.

En el nivel de bioseguridad 2 se dispondra de una autoclave u otro medio de descontaminacion debidamente
préximo al laboratorio.

. Los sistemas de seguridad deben comprender medios de proteccién contra incendios y emergencias

eléctricas, asi como duchas para casos de urgencia y medios para el lavado de los ojos.

Hay que prever locales o salas de primeros auxilios, convenientemente equipados y facilmente accesibles.
Cuando se planifique una nueva instalacion, habrd que prever un sistema mecanico de ventilacién que
introduzca aire del exterior sin recirculacion. Cuando no se disponga de ventilacién mecanica, las ventanas
deberan poder abrirse y, a ser posible, estardn provistas de mosquiteras.

Es indispensable contar con un suministro regular de agua de buena calidad. No debe haber ninguna
conexion entre las conducciones de agua destinada al laboratorio y las del agua de bebida. El sistema de
abastecimiento publico de agua estara protegido contra el reflujo por un dispositivo adecuado.

Debe disponerse de un suministro de electricidad seguro y de suficiente capacidad, asi como de un sistema
de iluminacién de emergencia que permita salir del laboratorio en condiciones de seguridad. Conviene
contar con un grupo electrégeno de reserva para alimentar el equipo esencial (estufas, CSB, congeladores,
entre otros), asi como para la ventilacion de las jaulas de los animales.

Es esencial un suministro fiable y adecuado de gas. La instalacion debe ser objeto del debido
mantenimiento.

Tanto los laboratorios como los locales destinados a los animales son a veces objeto de actos de
vandalismo. Hay que prever sistemas de proteccion fisica y contra incendios. Cabe mejorar la seguridad
reforzando las puertas, protegiendo las ventanas y limitando el nimero de llaves en circulacion.

La Cabina de Seguridad Bioldgica CSB, se utilizaran en los siguientes casos:

Siempre que se manipule material infeccioso; ese material puede ser centrifugado en el laboratorio ordinario
si se utilizan vasos de centrifugadora con tapas herméticas de seguridad y si éstos se cargan y descargan en
una CSB;

Cuando haya un alto riesgo de infeccion transmitida por via aérea.

Cuando se utilicen procedimientos con grandes posibilidades de producir aerosoles, como la centrifugacion,
trituracién, homogeneizacion, agitaciones 0 mezcla vigorosa, desintegracion ultrasénica, apertura de envases
de materiales infecciosos cuya presion interna pueda diferir de la presién ambiental, inoculacion intranasal a
animales y recoleccién de tejidos infecciosos de animales y huevos.
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Cuadro 3. Resumen de los requisitos por nivel de bioseguridad

NIVEL DE BIOSEGURIDAD
1 2 3 4

Aislamiento® del laboratorio No No Si Si
Sala que pueda precintarse para ser descontaminada No  No Si Si
Ventilacion:

— Flujo de aire hacia el interior No Conveniente  Si Si

— Sistema de ventilacion controlada No Conveniente Si Si

— Salida de aire con HEPA No No Si/No® Si
Entrada de doble puerta No No Si Si
Camara de cierre hermético No No No Si
Camara de cierre hermético con ducha No No No Si
Antesala No No Si -
Antesala con ducha No No Si/No No
Tratamiento de efluentes No No Si/No® Si
Autoclave:

— En el local No Conveniente  Si Si

— En la sala de trabajo No No Conveniente  Si

— De doble puerta No No Conveniente  Si
CSB No Conveniente  Si Si
Capacidad de vigilancia de la seguridad del personal® No  No Conveniente  Si

 Aislamiento ambiental y funcional respecto del trafico general.
* Segln la localizacidn de la salida de aire (véase el capitulo 4).
© Segln cudles sean los agentes empleados en el laboratorio.

¢ Por ejemplo, ventana, sistema de television en circuito cerrado, comunicacion en dos sentidos.
HEPA: filtracion de particulas aéreas de gran eficiencia (del inglés High-Efficiency Particulate Air). CSB:

camara de seguridad bioldgica.

Fuente: Organizaciéon Mundial de la Salud. Manual de Bioseguridad en El Laboratorio. 3° edicion. Ginebra:2005.
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