LINEAMIENTOS PARA KIT DE ELEMENTOS BASICOS DE PROTECCION PARA PERSONAL DE LA
SALUD

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
BOGOTA, JUNIO DE 2020



GESTION DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS
| l j PROCESO EN SALUD GMTG16
Salud . _LINEAMIENTOS PARA KIT DE ELEMENTOS
— GUIA MINIMOS DE PROTECCION PARA PERSONAL DE | \'[:If11¢)3F 02
LA SALUD
TABLA DE CONTENIDO

R © 1= N = I |1 PP 3
2 L 03 .V 01 T 3
3. DOCUMENTOS ASOCIADOS A LA GUIA........ossmrrrrcsrssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssasssssssssssesssssens 3
4. ESTRATEGIA DE CONTROL DE RIESGO DE INFECCION POR COVID-19 EN LA ATENCION DE
PACIENTES EN ESPACIOS INTRA'Y EXTRA HOSPITALARIO. ......cccocoiirrirircrsnsnsesesesssssssssesessssssssesesssssssssens 3
4.1 Elementos de Proteccion Personal (EPP) ... e 4
Lista 1. Procedimientos con generacion de aerosoles - Kit # 1 ........cccviininceeseee e, 4
Lista 2. Actividades con baja probabilidad de generacion de aerosoles Kit # 2.............ccocovvvnniennnnniennn, 5
Grafica 1. Kit #1. EPP para actividades y procedimientos con generacion de aerosoles y Kit #2. EPP para
actividades con baja probabilidad de generacion de aeroSOIES............ccvveeiriieciiiiicce e, 6
Elementos de Proteccién Personal para personal administrativo — Kit #3..........ccooveiiiccevicccece 7
Grafico 2. Kit #3. EPP para personal adminiStrativo..........ccccoviiiiiiiscsssee e 7

4.2. Uso de elementos de proteCCiOn PEIrSONAL...........ccvoiiriiriririririsissieie e eenes 8
5. USO RACIONAL.......cccoeerrrmreresisssssssssesesssssssssasesessssssssssesesssssssssssesesssssssssssessasssssssssesessasssssssssessassssasssssenes 10
B.  BIBLIOGRAFIA .....ccoouuummusssurssssssssseesssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssess 11

Pégina 2 de 11 Una vez descargado este documento se considera copia no controlada ASIF04- Version 1



GESTION DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS

(.) PROCESO EN SALUD GMTG16
Salud : _LINEAMIENTOS PARA KIT DE ELEMENTOS
e GUIA MINIMOS DE PROTECCION PARA PERSONAL DE [0, 02
LA SALUD
1. OBJETIVO

Establecer los Elementos de Proteccion Personal EPP basicos del Kit que debera utilizar el Talento Humano en
Salud en el contexto de la atencién de pacientes sospechosos o confirmados para COVID-19 con el fin de prevenir
la exposicion ocupacional a la COVID-19.

2. ALCANCE

Trabajadores de la salud de instituciones publicas y privadas del area asistencial o administrativas del territorio
nacional que desarrollen actividades con pacientes sospechosos o confirmados para infeccion por COVID 19. Las
actividades pueden ser desarrolladas en ambientes intrahospitalarios o extrahospitalarios (e.g. toma de muestras
ambulatorias, busqueda activa de casos extrainstitucionales entre otros) asi como también indicar el uso apropiado
de EPP de acuerdo con la exposicion a actividades de alta o baja generacion de aerosoles. Este lineamiento es
orientativo y no sustituye la definicion de medidas de proteccion que el empleador ha definido en su Sistema de
Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo.

3.  DOCUMENTOS ASOCIADOS A LA GUIA

e (GPSGO04. Lineamientos para prevencion control y reporte de accidente por exposicion ocupacional al
covid-19 en instituciones de salud, Ministerio de Salud y Proteccién Social, marzo 2020.

e (GIPS18. Lineamientos generales para el uso de tapabocas convencional y mascaras de alta eficiencia,
Ministerio de Salud y Proteccion Social, mayo 2020.

4. ESTRATEGIA DE CONTROL DE RIESGO DE INFECCION POR COVID-19 EN LA ATENCION DE
PACIENTES EN ESPACIOS INTRA'Y EXTRA HOSPITALARIO.

El desarrollo de la estrategia para el control de riesgo de infeccion por Sars-CoV-2 del Talento Humano en Salud
involucra aspectos educacionales de todos los actores implicados (trabajador, empleador, EPS, ARL), y la
incorporacion de controles logisticos de aprovechamiento, optimizacidn, creacién de espacios, rutas sanitarias y
uso de elementos de proteccion personal. Sin embargo, es necesario hacer énfasis que la estrategia se centra en
la creacion de estrategias de reduccidn del riesgo de contagio al minimo posible. Entre las recomendaciones
planteadas en este lineamiento se encuentran algunas expuestas por la Asociacion Colombiana de Infectologia y
el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud, las cuales se presentan a continuacion.

e Separacion espacial y fisica de pacientes sintomaticos respiratorios de no sintomaticos respiratorios
permitiendo sectorizacidn de 2 grupos independientes de pacientes con asignacion de personal asistencial
en las mismas divisiones, o cual, optimiza los recursos y reduce el de riesgo de contaminacion cruzada

e Barreras fisicas para guiar a los pacientes a través de areas de triage o cubiertas protectoras contra
estornudos.

e Divisiones entre pacientes en areas compartidas
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Sistemas de tratamiento de aire (con direccionalidad, filtracion, tipo de cambio).

Instalacion de filtros de aire de alta eficiencia

Aumento de los flujos de ventilacion en el trabajo

Ventilacion especializada de presion negativa en algunos ambientes, especialmente para los
procedimientos generadores de aerosoles

Educacion, evaluacién, seguimiento y medicion de adherencia a lavado de manos
Distanciamiento fisico en la institucién y fuera de ella

Identificacion y reporte de factores de riesgo de exposicion

4.1 Elementos de Proteccion Personal (EPP)

Son considerados como la barrera de proteccion basica que debera utilizar el personal expuesto para la atencién
de pacientes en el marco de esta emergencia. Describimos la composicion de tres (3) kits de acuerdo con la
exposicion Procedimientos con generacion de aerosoles (kit numero 1), Procedimientos con baja probabilidad de
generacion de aerosoles (kit numero 2) y personal con actividades administrativas (kit numero 3). A continuacion,
se listan los procedimientos considerados de alta y baja probabilidad de generacidn de aerosoles.

Lista 1. Procedimientos con generacion de aerosoles - Kit # 1

Intubacién y extubacion endotraqueal.

Ventilacién manual con presion positiva antes de la intubacién.

Toracostomia a drenaje cerrado.

Traqueostomia abierta o percutanea en cualquier escenario.

Cambio de canula de traqueostomia.

Succién antes y después de la intubacion.

Ventilacién manual con presion positiva después de la intubacion.

Insercion de sonda nasogastrica.

Actividades en las que se desconecte el sistema ventilatorio.

Todas las cirugias laparoscdpicas y abiertas, en especial si requieren el uso de electrocirugia (lo cual
incluye el uso de electrobisturi).

Ventilacién mecénica no invasiva incluyendo (CPAP, BiPAP, ASV).

Ventilacién Oscilatoria de Alta Frecuencia (HFOV).

Céanula Nasal de Alto Flujo (HFNO).

Broncoscopia y procedimientos relacionados (broncoscopia rigida, fibrobroncoscopia flexible, cepillado y
lavado broncoalveolar, biopsia transbronquial, etc.).

Procedimientos en una traqueostomia en cualquier escenario (colocacion, retiro y cambio de la canula).
Cricotiroidotomia.

Intervenciones en el servicio de urgencias con paciente con trauma.

Toracotomia de resucitacion.

Sutura de heridas penetrantes soplantes (térax o cuello).

Procedimientos dentales con uso de dispositivos de alta velocidad.

Pégina 4 de 11 Una vez descargado este documento se considera copia no controlada ASIF04- Version 1



&) PROCESO
Saiud

GESTION DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS
EN SALUD

: _LINEAMIENTOS PARA KIT DE ELEMENTOS
GUIA MINIMOS DE PROTECCION PARA PERSONAL DE [0,
LA SALUD

GMTG16

02

Procedimientos con uso de succion fenestrada o motor/fresa a altas revoluciones: tracto aerodigestivo
superior (oido, cavidad nasal, cavidad oral, faringe y laringe).

Necropsia.

Tratamiento con nebulizador.

Obtencién de una muestra de esputo y esputo inducido.

Reanimacion cardio-cerebro pulmonar.

Endoscopia gastrointestinal superior e inferior.

Otros procedimientos endoscopicos y no endoscépicos de la via aero digestiva incluyendo
nasofibrolaringoscopia, laringoestroboscopia, evaluacion endoscopica de la deglucién, ultrasonido
endoscdpico bronquial.

Extraccion de cuerpo extrafio en tracto aerodigestivo superior.

Drenaje de absceso oral.

Ecocardiograma transesofagico.

Insercién de una sonda nasogastrica.

Retiro de sonda de gastrostomia.

Trabajo de parto y atencidn del parto.

Lista 2. Actividades con baja probabilidad de generacion de aerosoles Kit # 2

Atencién o acompafiamiento a pacientes durante la ingesta via oral.

Utilizacion de mascara de oxigeno con filtro.

Utilizacion de acceso venoso o intradseo.

Posicionamiento de marcapaso transcutaneo.

Estudios de ultrasonografia en pacientes que no cuenten con situaciones descritos en lista # 1.
Toma de muestras sanguineas.

Anotaciones especiales sobre insumos que de uso variable

El uso de los delantales se considera en actividades que conlleven a exposicion de alta carga de humedad
(cirugia, servicios generales, entre otros).

El uso de overoles se considera discrecional.

El Uso de polainas se considera recomendable solo en salas de partos y quiréfanos.

El uso de gorro se considera en ambientes en el cual rutinariamente se usa (quiréfano y sala de partos).
El uso de guantes estériles se considera para casos que usualmente se requiere de forma rutinaria, el uso
de guantes estériles no confiere mayor proteccion en las precauciones de contacto que los guantes de
manejo estandar.
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Grafica 1. Kit #1. EPP para actividades y procedimientos con generacion de aerosoles y Kit #2. EPP para actividades con baja probabilidad de
generacion de aerosoles

Equipo de proteccion personal (EPP) para trabajadores de salud
que se ocupan de la atencién de pacientes con infeccién por SARS-CoV-2 (COVID-19)

EPP para actividades y procedimientos
CON generacion de aerosoles

EPP para actividades con baja probabilidad
de produccion de aerosoles
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*Proteccién ocular: careta o monogafas.

*Proteccién ocular: mascara facial con visor, careta o monogafas.
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Fuente: Consenso colombiano de atencion, diagnstico y manejo de la infeccion por SARS-CoV-2/COVID-19 en establecimientos de atencion de la salud. Asociacion Colombiana de Infectologia - Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud
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Elementos de Proteccion Personal para personal administrativo — Kit # 3

El kit para el personal administrativo al interior de las instituciones, que no esté cerca de lugares en las cuales se
desarrollan actividades indicadas en la lista 1y 2 se sugiere hagan uso del Kit # 3.

Grafico 2. Kit #3. EPP para personal administrativo

Personal administrativo no COVID-19

Caray ojos
Proteccion ocular*

Nariz y boca

Mascarilla facial quirdrgica

para todos los trabajadores de la
salud, incluyendo el personal en
contacto con paciente con
COVID-19.

Manos
Higiene de manos —~———————e
(5 momentos OMS)

Zapatos

Zapato cerrado, Q \

*Proteccion ocular: méascara facial con visor, careta o monogafas.
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Fuente: Consenso colombiano de atencién, diagnéstico y manejo de la infeccion por SARS-CoV-2/COVID-19 en
establecimientos de atencién de la salud. Asociacion Colombiana de Infectologia - Instituto de Evaluacion Tecnolégica
en Salud

Se debe aclarar que este lineamiento se expide de manera general y busca incluir a la mayoria del Talento Humano
en Salud que desarrolle actividades consideradas de riesgo en el ambito de busqueda activa, prevencion,
diagndstico y tratamiento ya sea en espacios intra 0 extra institucionales con pacientes en sospecha o confirmados
para infeccidén por COVID 19, asi mismo, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, previamente habia publicado
‘Lineamientos para prevencion control y reporte de accidente por exposicién ocupacional al covid-19 en
instituciones de salud” en el que se resalta el uso racional de los elementos de proteccion personal por nivel de
riesgo al cual se pueda ver expuesto el trabajador de salud, dicha informacién esta disponible en el micrositio de
Coronavirus de la pagina web del Ministerio, en el siguiente  vinculo  electronico:
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos %20y %20procedimientos/ GPSG04.pdf.
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4.2. Uso de elementos de proteccion personal

Durante el turno, todo el personal de salud debera cumplir con los protocolos de bioseguridad para colocacion, uso,
retiro y desecho de los EPP, en especial, el cuidado al momento de tomar descansos para comer, ir al bafo, 0
terminar la jornada de trabajo. Asi mismo, durante el turno, todo EPP que se deteriore, contamine o se manche con
fluidos corporales debera ser reemplazado inmediatamente.

El personal de salud promovera y hara uso racional de los elementos de proteccion personal, de acuerdo con los
protocolos definidos por la institucién, atendiendo la seguridad del paciente y el abastecimiento de estos en la
institucion. En relacion con uso de elementos de proteccion ocular (mono gafas, careta, mascaras faciales) se
recomienda limpieza y desinfeccion de los mismos.

El fabricante debera indicar la vida Util de cada elemento y de esta manera cada institucion de salud debera
estructurar un protocolo a partir de lo indicado en el presente documento. Puede remitirse a la guia GIPS18
“Lineamientos generales para el uso de tapabocas convencional y mascaras de alta eficiencia”, para la referencia
del uso adecuado de los tapabocas (mascarillas quirurgicas) y mascaras (respiradores) de alta eficiencia, disponible
en el siguiente enlace de la pagina web del Ministerio:
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos %20y %20procedimientos/GIPS 18.pdf

Sobre el retiso de tapabocas, mascarillas o respiradores de alta eficiencia, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA advierte que “en Colombia no esta autorizado el retiso de dispositivos
médicos, y no se encuentra requlado su reprocesamiento, por lo tanto, se debera cumplir con las especificaciones
técnicas dadas por el fabricante y declaradas en la ficha técnica respecto al uso del tapabocas, mascarillas o
respiradores™. En este sentido, la institucion deberé garantizar el proceso de desinfeccion y ajustar los protocolos
tendientes a tal efecto. Asi mismo, el proceso dentro de la institucion debera corresponder a una necesidad
justificada de desabastecimiento, garantizar que se mantenga el estado del respirador de alta eficiencia: ajuste a la
cara y eficiencia de filtracion, y naturalmente, a la desactivacion efectiva del SARS-CoV2 sobre el dispositivo
médico. Correspondera al personal de salud hacer uso apropiado y manipulacién indicada de los EPP que le sean
suministrados.

Agencias sanitarias como la FDA (Food and Drug Administration, de los EEUU), ha autorizado la descontaminacion
de respiradores de alta eficiencia bajo ciertas condiciones. No debe interpretarse como una autorizacién general
para descontaminar elementos de proteccion personal. Esta decision quiere decir que se ha presentado ante esta
agencia la suficiente evidencia para autorizar el procedimiento de descontaminacion de un modelo de respirador
de alta eficiencia especifico en un equipo en particular y bajo el protocolo reportado. El centro de control de
enfermedades CDC de los Estados Unidos ha recopilado la informacion sobre métodos de descontaminacion de
respiradores de alta eficiencia, que puede consultar en la siguiente pagina web:
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/ppe-strategy/decontamination-reuse-respirators.html

1 Informe de seguridad No. 115-2020, Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA. Bogota, 18 mayo 2020
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La Organizacién Panamericana de la Salud — OPS?, analiz6 las alternativas para afrontar la escasez de
respiradores de alta eficiencia, asi como los riesgos asociados a los mismos, indicando que los principales riesgos
asociados al reuso de respiradores de alta eficiencia son: i. Perdida del ajuste, ii. Perdida de la efectividad de
filtracién y, iii. Riesgo de propagacion de la infeccidn. Cada institucion debe analizar las condiciones bajo las cuales
va realizar el proceso de descontaminacion con el fin de minimizar estos riesgos.

Aunque la esterilizacion de los respiradores N95 no estd contemplada de rutina, la descontaminacion y la
reutilizacion pueden ser consideradas como estrategias en caso de escasez de insumos con el fin de garantizar la
disponibilidad continua. EI Centro de Control de Enfermedades de los EEUU (CDC) y la Organizaciéon Mundial de
la Salud consideran que los métodos recomendados para descontaminacion de respiradores son:

Irradiacion germicida ultravioleta. La eficacia de la desinfeccién depende de la dosis, ya que todas las lamparas
UV no proporcionan la misma intensidad. También debe considerarse la sombra en las multiples capas del
respirador de alta eficiencia. Por tanto, el protocolo debe ser ajustado por cada institucion, que realice este
procedimiento.

Peréxido de hidrogeno vaporizado: El uso de Perdxido de hidrégeno vaporizado permite maximo 2 relsos
(Instructions for Use for Reprocessing N95 Masks in STERRAD® Sterilization Systems during the COVID-19 Public
Health Emergency).

Es importante tener en cuenta que la celulosa contenida en la estructura del respirador puede absorber el hidrogeno
(H) y disminuyendo las concentraciones de H y abortando el ciclo programado. Los respiradores N95 de uso
industrial tienen mayor contenido de celulosa que los de uso médico por lo tanto para procesos de esterilizacion,
solo los N95 de uso médico podran ser esterilizados mediante de Perdxido de hidrégeno vaporizado®.

Calor humedo. El cual se puede consultar en detalle en el siguiente enlace https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/hcp/ppe-strategy/decontamination-reuse-respirators.html, de igual manera la consulta el documento “Uso
racional del equipo de proteccién personal frente a la COVID-19 y aspectos que considerar en situaciones de
escasez graves: orientaciones provisionales, 6 de abril de 2020” de la OMS4,

Se recomienda que cada institucion consulte la ficha técnica del respirador N95 que disponga en su institucién con
el fin de establecer si estd permitido el reprocesamiento del mismo, mediante los métodos de desinfeccion
anteriormente citados (Resolucion 3100 de 2019 Ministerio de Salud y Proteccion Social).

2 Organizacion Mundial de la Salud/Organizacion Panamericana de la Salud. “Aspectos técnicos y regulatorios sobre uso prolongado,
reutilizacion y  reprocesamiento  de  respiradores en periodos de escasez’. Mayo 2020. Disponible en:
https://www.paho.org/es/documentos/aspectos-tecnicos-regulatorios-sobre-uso-prolongado-reutilizacion-reprocesamiento.

3 Viscusi DJ, King WP, Shaffer RE. Effect of decontamination on the filtration efficiency of two filtering facepiece respirator models. J Int
Soc Resp Prot. 2007;24:93-107., Viscusi DJ, Bergman MS, Eimer BC, Shaffer RE. Evaluation of five decontamination methods for filtering
facepiece respirators. Ann Occup Hyg. 2009;53:815-827, Filter quality of electret masks in filtering 14.6+£594 nm aerosol particles: Effects
of five decontamination methods Lin T-H, Chen C-C, Huang S-H, Kuo C-W, Lai C-Y, Lin W-Y (2017). PLoS ONE 12(10): e0186217.

4 Organizacién Mundial de la Salud. Uso racional del equipo de proteccion personal frente a la COVID-19 y aspectos que considerar en

situaciones de escasez graves: orientaciones provisionales, 6 de abril de 2020. Disponible: https:/apps.who.int/iris/handle/10665/331810
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5. USO RACIONAL

Los EPP se deben mantener en buen estado mientras sean utilizados por el personal de salud. Para lograr cumplir
con esto, se deben seguir en primer lugar las recomendaciones del fabricante, asi como también evitar su uso de
manera inapropiada buscando que conserve su utilidad como elemento de proteccidn, también se debe tener en
cuenta que si dicho elemento esta visiblemente dafiado o en la condicion que se encuentra no permite realizar su
funcién se debera sustituir por uno nuevo.

Teniendo en cuenta el desabastecimiento que se puede presentar por la gran demanda de algunos de estos EPP,
el Ministerio de Salud y Proteccion Social, emitié la Resolucion 522 de 20205, en la cual establecio los requisitos
para importar y fabricar en el territorio nacional, dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de diagnostico
In vitro, declarados como Vitales No Disponibles, los cuales sean indispensables para la atencion, prevencion,
diagndstico y seguimiento del COVID-19. Por lo tanto, los dispositivos médicos, como son tapabocas (mascarilla
quirargica) y respiradores de alta eficiencia, pueden no tener registro sanitario, en cambio si, una notificacién ante
el INVIMA, con el cumplimiento de los requisitos establecidos en dicha resolucion.

Por su parte, las normas técnicas, tanto nacionales como internacionales, especifican los estandares de calidad
para el producto final, sin que estos documentos indiquen disefio o materiales, esto es responsabilidad del
fabricante.

5 “Por la cual se establecen los requisitos para la importacion y fabricacién en el territorio nacional de reactivos de diagnéstico in vitro,
dispositivos médicos, equipos biomédicos y medicamentos, declarados vitales no disponibles, requeridos para la prevencion, diagndstico
y tratamiento seguimiento del Covid-19”
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