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Nuestros Productos Proteccion del
- Medio Ambiente

Este Sistema ademas

de permitir el mantenimiento
de la cadena de frio,
fundamentalmente evita

la contaminacion del

Medio Ambiente.

El Envase Secundario

tiene por un lado

la suficiente cantidad

de Material Refrigerante que
permite transportar las
Muestras en forma
optima.Pero muy importante es su gel
absorbente y gelificante que se encuentra
en el fondo.

De producirse algun accidente, la totalidad
de las Muestras de los cuatro Envases
Primarios es absorbida y gelificada,

al instante, impidiendo se derrame al
Medio Ambiente
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Sistema Seguro de Transporte para Muestras
de Diagndstico y Sustancias Infecciosas

Dr. Omar Cerrone
Lic. René Massol

web: www.sisteg.com.ar
Cumple con la

Instruccion 602 sistegenvases@yahoo.com.ar
Embalale ocerrone@yahoo.com.ar

IATA/OACI 2814,
Tel: (0291) 154 144 762 /4523230

Descripcion del Sistema Agradecimientos
de Embalaje

Envase Primario

- Ministerio de Salud de la Nacion.
Refrigerante. - Proyecto Fesp-Anlis-Malbran.
Material: Polipropileno

Medida: 13 mm x 75 mm.

Tapa: Hermética.

Volumen de Transporte: 2,5 ml

Peso: 2 gr.
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Envase Secundario ™

- Fundacién Bioquimica Argentina.
- Fundacion Favaloro.

- Alexander Fleming.

- Higa Gliemes.

- Hospital Regional Rio Grande. SiStema Seguro de
~Hasplts) Ushuzts: Transporte para Muestras
- Ministerio de Salud y Ambiente. de Diagnéstico y

y numerosos hospitales del pais Sustancias |nfecciosas

Material: Polipropileno
Medida: 48 mm x 96 mm.
Tapa: Hermética a rosca
Posee: en su doble estructura

. mat. Refrigerante - congelado
mantiene la cadena

de frio + de 18 hs.-. En el fondo
tiene mat. absorbente para
derrames accidentales.

Peso: 100 gr.

Aprobaciones

. Material: Poliestireno expandido (telgopor).
Envase especial macizo que protege y
aisla térmicamente.

Envase Terciario
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Envase Cuaternario

Material: Carton Microcorrugado.
Envase: con el etiquetado
exigido por Normas IATA/OACI y UN.

Peso: 30 gr,
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Editorial

Esta es una publicacién escrita originada en la Facultad de Ciencias Veterinarias
de la Universidad Nacional de Rosario, Argentina. Lleva el nombre de Revista
Argentina de Bioseguridad (RAB).

En sus origenes, nuestra intencion no fue plasmar un liderazgo en esta ciencia,
sino aportar un humilde granito de arena, aprovechando la culminacién de la primera
edicion de la Maestria en Bioseguridad (Universidad Nacional de Rosario 2011-2013).

Por consiguiente, el propésito original al editar esta revista, ha sido proporcionar
una tribuna para especialistas argentinos y extranjeros en temas inherentes a la
Bioseguridad, en cualquiera de sus menciones y servir de trampolin para trabajos de
nuestros alumnos, como una manera exitosa de iniciarlos en la bioseguridad.

LaRAB conté inicialmente con consultores reconocidos en Referato, pertenecientes
a la Bioseguridad o en ambitos importantes de la cultura, la investigacion o la docencia
de posgrado, del pais y el extranjero. A ellos se les fueron agregando otros destacados
evaluadores en los numeros sucesivos, segun las necesidades especificas del temario.

La RAB estima que 2016 sera un aio propicio para el inicio de una nueva edicién
de la Maestria en Bioseguridad. La FCV-UNR ha iniciado los tramites administrativos
necesarios para que una nueva Comision organice las actividades necesarias para su
materializacion.

El éxito de la primera edicion esta demostrado en ser la Maestria con mayor numero
de egresados a la finalizacién de su dictado. Si a ello le sumamos exigencias poco
comunes, tal como la obligacién del maestrando en presentar trabajos en congresos
y publicacion de trabajos en revistas con referato, convierten a esta maestria en una
fuente de valor pedagdgico e intelectual, que enorgullece a esta facultad y seguramente
a la propia Universidad Nacional de Rosario.

Otro fruto de valor es esta propia Revista ya que seria la Unica en idioma en
espanol sobre temas de Bioseguridad. Nuestra inquietud no es en ser Unicos, ni en ser
mejores. Solo representar un instrumento para favorecer el progreso de la ciencia en
general y la bioseguridad en particular.






MAESTRIA EN BIOSEGURIDAD
Carrera de Posgrado de la Facultad de Ciencias Veterinarias de la
Universidad Nacional de Rosario

MENCIONES EN SALUD HUMANA, SALUD ANIMAL Y SANIDAD VEGETAL

El objeto de esta Maestria es la gestion de sistemas para la prevencion y el control

de riesgo bioldgico, que afecte a la produccion y los servicios en los campos de tres
menciones: Salud Humana, Salud Animal y Sanidad Vegetal.

Nuestro plan de estudios estéa estructurado en médulos obligatorios de asignaturas

generales y especificas de bioseguridad, moédulos de asignaturas especificas
correspondientes a las menciones y materias optativas.

Perfil del titulo

El graduado estara capacitado para:

Elaborar y conducir proyectos de investigacion en los diferentes campos de la
Bioseguridad.

Disefar y aplicar un sistema de gestién en relacién con la Bioseguridad en el
campo de la Mencion especifica.

Desarrollar e implementar la Bioseguridad en las instalaciones y en el control de
la liberacion de organismos al medio ambiente.

Efectuar evaluacién y el control de riesgos bioldgicos sobre la base de
conocimientos cientificos.

Generar, adaptar y mejorar procedimientos y tecnologias que optimicen los logros
en la aplicacién de la Bioseguridad a la produccion y los servicios en relacién con
la salud humana y animal y la sanidad vegetal a través de lainvestigacion.
Participar en la elaboracion de las normas y regulaciones en el campo de la
Bioseguridad.

Manejar y aprovechar la informacién especializada mediante la consulta ordenada
y sistematica de las diferentes fuentes de informacion sobre bioseguridad.
Asumir una actitud critica y reflexiva en la busqueda y difusion del conocimiento
actualizado dentro del campo de la bioseguridad.

Colaborar en equipos interdisciplinarios desde una actitud flexible que atienda la
pluralidad y diversidad de ideas.

Requisitos de Ingreso

Graduado universitario con titulo de Médico, Médico Veterinario, Veterinario,
Ingeniero Agrénomo, Bidlogo, Bioquimico, Farmacéutico, Quimico, Ingeniero
quimico, Licenciado en Microbiologia y de otras carreras afines —que acredite un
recorrido curricular y/o académico en el campo de la Bioseguridad—, egresado
de universidades argentinas (nacionales, provinciales o privadas) legalmente
reconocidas, con titulo de grado equivalente a los otorgados por las universidades
responsables del dictado de la Maestria.

Graduado en universidades extranjeras reconocidas por autoridades competentes
de su pais, con titulo equivalente a los indicados en el inciso anterior.



Caracteristicas de la Carrera

a.

Satisface el fortalecimiento de la identidad cultural, asi como contribuye al
desarrollo socioecondmico del pais, al garantizar la seguridad de los trabajadores
de las instalaciones con riesgo bioldgico, y la seguridad de la biotecnologia y del
medio ambiente.

Contribuye al desarrollo de la cultura de bioseguridad mediante la capacitacién de
todos los que intervienen en el progreso e implementacion de la actividad, entre
los cuales estan los directivos, los tomadores de decisiones, los especialistas
territoriales, los especialistas del 6rgano regulador y los que cumplen acciones de
bioseguridad.

Darespuestaalostratadosinternacionales enlos cualesArgentina es Estado Parte,
constituyendo una disciplina que da solidez a los criterios de Seguridad Nacional,
por las razones de garantizar el cumplimiento adecuado de la Convencion de
Armas Biologicas y Toxinicas, la transparencia a las actividades biotecnologicas
que ejecuta el pais y permite participar en el intercambio de informacioén con el
Departamento de Desarme de las Naciones Unidas y cumplir con lo establecido
en la Resolucion 1540 de las Naciones Unidas.

Posee profesores de gran experiencia y prestigio profesional procedentes de
centros docentes de educacion superior y de varias instituciones de investigacion
del pais y de Cuba, los cuales desarrollan una gran actividad cientifica.

La colaboraciéon interinstitucional y la internacional, facilita multiplicar las
capacidades existentes, permitiendo ampliar la base material del programa y la
capacidad académica del mismo.

Estimula la actividad investigativa y docente de los maestrantes y del claustro
docente.

Los trabajos de tesis dan respuesta a las necesidades sociales actuales del pais
a nivel local, nacional e internacional

La produccion cientifica y docente fortalece el trabajo en Bioseguridad.

Logra impulsar desde el punto de vista cognoscitivo e investigativo una disciplina
cuya introduccién en las instalaciones con riesgo bioldgico constituye requisito y
necesidad para el desarrollo cientifico a que aspira la sociedad actual.

Modalidad presencial y de tipo estable de 90 créditos: comprende 700 horas

obligatorias (540 horas tedricas, 160 horas de trabajos practicos) y 200 horas de
investigacion, culminando en una Tesis de Maestria ante tribunales especializados,
donde por lo menos un integrante es externo a la carrera.

Proporciona el titulo académico de Magister en Bioseguridad, especificando la

Mencién seleccionada. Posee tres menciones: Salud Humana, Salud Animal y Sanidad
Vegetal, siendo por lo tanto util para ser cursada por una amplia gama de tenedores de
titulos de grado.
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Programa de Cursos de la Maestria de Bioseguridad (F.C.V. - U.N.R.)
Asignaturas

Moédulo 1 (obligatorio)
- Microbiologia
- Biologia Molecular
- Metodologia de la Investigacién
- Gestion de Calidad en Laboratorios de Analisis
- Analisis de Seguridad

Moédulo 2 (obligatorio)
- Bioseguridad de las Instalaciones. Taller de Disefio de las Instalaciones
- Bioseguridad en la liberacion de Organismos al medio ambiente. Taller de OVMs
- Primer Seminario de Tesis
- Gestion de la Prevencion de Riesgos Laborales
- Aspectos Legales de la Bioseguridad
- Desechos Biologicos Peligrosos
- Segundo Seminario de Tesis

Moédulo 3 (obligatorio)
El alumno debe cursar cuatro asignaturas de una de las tres menciones siguientes

Menciones

Salud Humana
- Epidemiologia
- Enfermedades emergentes y reemergentes bacterianas de importancia clinica
humana
- Enfermedades emergentes y reemergentes virales de importancia clinica
humana
- Bioseguridad en instalaciones biomédicas

Salud Animal
- Epizootiologia
- Enfermedades emergentes y reemergentes bacterianas de importancia médica
animal
- Enfermedades emergentes y reemergentes virales de importancia médica
animal
- Bioseguridad en instalaciones veterinarias

Sanidad Vegetal
- Plagas agricolas y medidas seguras para su manejo
- Ecologia, biodiversidad y bioseguridad
- Bioseguridad y cultivos transgénicos
- Bioseguridad en instalaciones de sanidad vegetal

Médulo 4

El alumno debe elegir, cursar y aprobar cuatro asignaturas optativas, asistir a un
Congreso o Jornada con Comision de Referato para la evaluacion de trabajos cientificos
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y presentar alli una comunicacion sobre temas de Bioseguridad, debe enviar a revista
argentina o extranjera y ser aceptado, un trabajo sobre temas de bioseguridad y por
ultimo, presentar y defender ante un Tribunal su Tesis de Maestria.

Asignaturas optativas
- Analisis de confiabilidad y riesgo
- Evaluacién de impacto ambiental y niveles de aplicacion
- Ergonomia y condiciones de trabajo
- Habilidades para la presentacion de resultados cientificos
- Manejo de desastres
- Métodos de identificacion de impacto ambiental: magnitud y valoracion
- Vacunas
- Transporte de muestras infecciosas y sustancias infecciosas
- Bioseguridad e intercambio de informacion
- Riesgos de contaminaciones potenciales en los productos biolégicos
- Seguridad Alimentaria
- Animales de Experimentacion
- Bioguimica
- Genética poblacional
- Toxicologia fundamental
- Inmunoquimica
- Ingenieria de Proteinas
- Bioseguridad en la industria avicola
- Enfermedades emergentes y reemergentes micéticas y parasitarias
- Contaminacion ambiental

12



Egresados con el titulo de Magister en Bioseguridad y sus temas de Tesis.
Cohorte 2011-2013

De sus treinta alumnos, 17 de ellos ya completaron la defensa de sus Tesis.
Menciones en Salud Humana

Mg. Méd. Judith PAMPALUNA. “Accidentes con cortopunzantes y percepcion
de riesgo en un hospital publico (Rosario-Argentina)”. Directora: Dra. Maria Cristina
TARRES. Codirectora: Lic. Enf. Adriana WAGNER.

Mg. Biog. Marcelino Pablo PIGNOLO. “Contribucién al desarrollo de gestion
del riesgo ambiental (aerobioseguridad) en la Facultad de Odontologia de Rosario”.
Directora: Dra. Perla HERMIDA LUCENA.

Mg. Od. Dolores Julia ROMERA. “Percepcion del riesgo biolégico en una clinica
odontolégica”. Director: Dr. Antonio TORRES VALLE.

Menciones en Salud Animal

Mg. MV Lazaro ALBARRACIN. “Bioseguridad en las inspecciones bromatolégicas
en barreras sanitarias de la provincia de Mendoza”. Directora: Dra. Diana ROCCA.

Mg. Lic. Olga Patricia ARUANI. “Programa de bioseguridad para la Unidad de
Practicas Veterinarias de la Universidad Juan Agustin Maza”. Director: Dr. Juan C. FAIN
BINDA.

Mg. Esp. MV Liliana Noemi BELA. “Bioseguridad e inocuidad alimentaria en la
elaboracion de alimentos en un comedor escolar’. Directora: Msc. Ada SEGHESSO.

Mg. MSC. MV Julian BOVER. “Instrumentos para el relevamiento de informacion
destinada a la construccion de un mapa de riesgo en la Facultad de Ciencias Veterinarias
de la Universidad Nacional de la Plata”. Director: Dr. Ricardo José DI MASSO.

Mg. MV Valeria BUEY. “Combinacion de alcohol 70 y luz ultra violeta como medida
de bioseguridad en el laboratorio de micobacterias ambientales”. Directora: Dra. Delia
Susana ORIANI.

Mg. MV Gladys Isabel FUNEZ. “Estudio de la Bioseguridad en un matadero de
bovinos. Riesgos Objetivos y Subjetivos”. Director: Dr. Antonio TORRES VALLE.

Mg. MV Manuel Enrique GODOY. “Riesgos bioldgicos en las operaciones de
control de plagas urbanas en Godoy Cruz. Mendoza”. Director: Dr. Virgilio ROIG.

Mg. Vet. Valentina HYNES. “Proteccidn personal y ambiental en las practicas de la

bioseguridad por aplicacion de plaguicidas en fincas fruticolas de Mendoza, Argentina”.
Directora: Dra. Nora GORLA.
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Mg. MV Analia PEDROSA. “Percepcion publica ante el vector de la enfermedad de
Chagas y riesgos de su manipulacién en el laboratorio”. Director: Msc. Roberto MERA
y SIERRA.

Mg. Vet. Fatima SILVA. “Analisis de riesgos ocupacionales en el quiréfano
veterinario de la Universidad Juan Agustin Maza”. Director: Dr. Aramis FERNANDEZ
LUCIANO. Codirector: Dr. Antonio TORRES VALLE.

Mg. MV Erica Marilina VALENTINI. “Analisis de riesgo biolégico en sistemas de
enfriado por inmersion en una planta faenadora de aves”. Director: Dr. Juan C. FAIN
BINDA.

Mg. MV Maria Nair VIOLA. “Evaluacién del uso de polifenoles vegetales como
medida de bioseguridad para el control de moscas en galpones de gallinas ponedoras”.
Directora: Dra. Alejandra ANTRUEJO.

Mg. MV Corina ZERPA. “Monitoreo de zoonosis para determinar acciones de
bioseguridad en el zooldgico de Mendoza”. Directora: Dra. Silvina FRANCOIS.

Menciones en Sanidad Vegetal
Mg. Ing. Agr. Rubén Alfredo BRODA. “Percepcién publica sobre seguridad de la

soja transgénica en la comunidad de San Carlos Centro - Santa Fe”. Directora: Dra.
Mayra RAMOS LIMA.

14



Segunda Edicion 2016 - 2017

Sus autoridades fueron designadas por 4 afos por el Consejo Directivo de la
Facultad de Ciencias Veterinarias, U.N.R segun resolucién 215/15. En la actualidad
los alumnos de la primera cohorte realizan la defensa de sus Tesis de Maestria.

Comision Académica

Miembros titulares
Dra. Biéloga Ana Maria AMBROSIO (Instituto Nacional de enfermedades Virales
Humanas “Dr. Julio I. Maiztegui” - INEVH)
Mg. M.V. Julian BOVER (Facultad de Ciencias Veterinarias - UNLP- SENASA)
Dr. Ing. Agr. Ricardo José DI MASSO (Facultad de Ciencias Veterinarias - UNR)
Dra. Méd. Perla Sonia Hermida LUCENA (Facultad de Odontologia - UNR)
Mg. Ing. Agr. Guillermo MONTERO (Facultad de Ciencias Agrarias - UNR)
Dra. Bioq. Flavia Maria RONDELLI (Presidente y Directora de la Carrera - Facultad
de Ciencias Veterinarias - UNR)
Dra. Biog. Emma Guillermina SUTICH (Facultad de Ciencias Bioquimicas y
Farmacéuticas - UNR)

Miembros suplentes
Dra. Lic. Sandra Fabiana BERNARDI (Facultad de Ciencias Veterinarias - UNR)
Dra. M. V. Dora Gabriela DAPINO (Facultad de Ciencias Veterinarias - UNR)
Dr. Méd. Juan Carlos Arturo FAIN BINDA (ex Director de la Carrera)

Coordinadora Académica ]
Mg. M. V. Liliana Noemi BELA (Facultad de Ciencias Veterinarias - UNR)
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TRABAJOS ORIGINALES

Control de esterilizacién y medidas de bioseguridad
en la practica odontolégica (periodo 2013/2015)

Algalarrondo, E.; Hermida Lucena, P.

Catedra de Microbiologia, Facultad de Odontologia, Universidad Nacional de Rosario
(FOR-UNR).

od.eugenia@hotmail.com
Santa Fe 3160, 9° piso, (2000) Rosario, Argentina. 0054 - 0341 - 4804606, interno 130.

Resumen

Objetivo: contribuir a mejorar el proceso de esterilizacion del instrumental odontoldgico.
Encuestamos andnimamente a 293 odontélogos docentes de la Facultad de Odontologia.
Resultados: 206 (87%) resultaron negativas, 29 (12%) positivas y 1 calcinado (1%). De
los casos positivos, solo 9 (30,0%) realizaron un segundo control, resultando 8 negativos
y 1 positivo y 1 calcinado nuevamente. A su vez, el 95% odontdlogos tienen estufas
de calor seco y 5%, autoclave. Uso de Cajas: endodoncistas y cirujanos usan cajas,
los profesionales de otras especialidades no usan paquetes ni cajas. Por otra parte,
se encontrd que con frecuencia 34 (12,6%) profesionales realizan control biolégico del
funcionamiento de la estufa esterilizadora, 35 (13,0%) llevan a cabo control quimico y
75 (27,7%), ambos controles. Por lo tanto, 125 (46,7%) no realizan control bioldgico
ni quimico, y 24 encuestados no contestaron. Con respecto a los productos utilizados
para la descontaminacion, se encontré que el 41% de los profesionales utilizaban
hipoclorito; el 34%, glutaraldehido; el 3,07%, otros compuestos quimicos; el 7,16%,
amonios cuaternarios; el 2,70%, otros productos y 8,50% de los encuestados no
respondieron. Con estos resultados podemos decir que, no hay criterio general en el
uso de descontaminantes de alto poder, y que, a pesar de haber iniciado la técnica de
control de calidad de esterilizacion en 1987, aun no hemos logrado llegar a concientizar
a los profesionales en la importancia de este procedimiento.

Palabras claves: Control de esterilizacion, descontaminacion, bioseguridad.

Abstract

Objective: To contribute to improving the process of sterilization of dental instruments,
anonymously surveyed 293 dentists and conduct of the 236 sterilizations performed, 206
(87%) were negative, 29 (12%) calcined positive and one (1%). Of the positive cases,
only 9 (30.0%) conducted a second control, resulting 8 negative and one positive and
one calcined again in turn 95% of dentists have dry heat stoves. 5% autoclave. Banks
use: endodontists and surgeons use cases, professionals from other specialties do not
use packages or boxes. Moreover, it was found that 34 (12,6%) professionals perform
biological control of the operation of the sterilizer stove, 35 (13.0 %) made chemical
control and 75 (27.7%) both controls. Therefore, 125 (46.7%) do not perform biological
or chemical control, and it is unknown how to perform control of their sterilizing stoves 24
professionals. With regard to products used for decontamination, it was found that 41%
of professionals using hypochlorite; 34% glutaraldehyde; 3.07% chemical compounds;
7.16% ammonium quaternary; 2.70% other products and 8.50% not responder. With these
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results we can say that 1, there is no general approach in the use of decontaminating
high power, 2nd, and despite having started technical quality control of sterilization in
1987 we have not yet reached awareness among professionals the importance of this
procedure.

Key words: Sterilization control, decontamination, biosafety.

Introduccién

El odontdlogo, el asistente y los pacientes, estan expuestos a una gran variedad
de microorganismos (bacterias, virus, hongos) y las intervenciones clinicas hacen que
se produzca un contacto directo o indirecto a través del instrumental, equipo, aerosoles
y superficies contaminadas con sangre y otros fluidos corporales. Ademas, tanto el
personal de la clinica como los pacientes, pueden ser portadores de microorganismos
patdégenos, por ejemplo: Mycobacterium tuberculosis, Virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH), Virus Hepatitis B (HBV). Por ello, es necesario adoptar diferentes
medidas de proteccion o precauciones universales con el fin de prevenir la infeccion
cruzada entre los pacientes, el personal auxiliar del consultorio y el odontélogo™2.

Las normas de bioseguridad surgieron para controlar y prevenir el contagio de
enfermedades infecto-contagiosas o de origen quimico y/o fisico e incluyen todas las
normas, procedimientos y cuidados que se han de tener a la hora de atender a los
pacientes y manipular instrumental contaminado?’. En este trabajo de investigacion
llevado a cabo durante dos afos, evaluamos factores de origen bioldgico. Los errores
o fallas en la esterilizacion pueden ser por sobrecarga o problemas mecanicos que
pueden dejar fuera de servicio los esterilizadores hasta su reparacion. Debido a que
estos factores influyen directamente en el éxito del proceso de esterilizacion, con el
objeto de garantizar la confiabilidad de los mismos, organismos internacionales como
los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC) recomiendan
el monitoreo del mecanismo de la esterilizacién con indicadores bioldgicos al menos
semanalmente, como asi también, cuando se produce una reparacion del equipo, fallas
o entrenamiento del nuevo personal®*.

Existen en el mercado indicadores quimicos en forma de tiras o cintas adhesivas
colorimétricas (termocromos) que a determinada temperatura cambian de color luego
de la exposicion al ambiente de esterilizacion apropiado. Su uso es limitado pues
indican la temperatura maxima alcanzada, pero no el tiempo de esterilizacion. Una
falla en el indicador quimico, por el cambio de color, indica que no estuvo expuesto
al ambiente de esterilizacién apropiado (ejemplo: inadecuada presién o temperatura)q.
Estos indicadores no reemplazan a los indicadores bioldgicos.

Tipos de controles Detectan
Indicadores fisicos Funcionamiento mecanico
Controles de
Esterilizacion | Indicadores quimicos Tipo de exposicion
Indicadores Destruccién de microorganismo
microbioldgicos y esporas

Indicadores bioldgicos: Los controles bioldgicos son los unicos que permiten
determinar la efectividad del proceso de esterilizacién. Los CDC recomiendan para
calor seco y humedo que el control del esterilizador deba ser una vez cada 7 ciclos,
como asi también, luego de haber reparado el equipo esterilizador, o realizado algun
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cambio en el método de trabajo. Se preparan a partir de un cultivo derivado de una
cepa especifica de Bacillus atrophaeus para calor seco (en otros sistemas se usan
Bacillus subtilis subespecie niger) y para calor humedo Bacillus stearothermophilus.
Se impregnan tiras de papel de calidad satisfactoria y se empacan individualmente en
un recipiente adecuado permeable de aire caliente caracterizado en su resistencia a
la esterilizacion por calor seco, son empleados en programas para calificar, validar y
verificar. Para su cultivo en este trabajo empleamos Caldo Tripteina Soya 25° C en
aerobiosis que es el recomendado por la ATCC para su uso en los ensayos descritos
en la especificacion militar MIL-S 36586A y la Farmacopea de EE.UU. como medio
adecuado para el desarrollo de microorganismos exigentes®®.

Factores que influyen en la eficacia de la esterilizacién

Causas

Problema potencial

Limpieza inadecuada de
los instrumentos.

Residuos de proteinas y sal pueden aislar
organismos del contacto directo con el agente de
esterilizacién e interferir con la eficacia del
agente de esterilizacion.

Embalaje inadecuado.
Material de embalaje
incorrecto para el método
de esterilizacion.

Material de embalaje
excesivo.

Evita o retarda la penetracion del agente
esterilizante, el material de envasado puede
derretirse.

Una carga incorrecta del
esterilizador.
Sobrecarga.

Falta de separacion entre
paquetes o incluso sin
sobrecargar.

Aumenta el tiempo de calentamiento y se retarda
la penetracion del agente esterilizante al centro
de la carga del esterilizador.

Puede prevenir o retardar el contacto profundo
del agente esterilizante con todos los elementos
de la camara.

Temporizacién inadecuada
y la temperatura.
Funcionamiento incorrecto
del esterilizador.

Falta de tiempo a la temperatura adecuada para
matar organismos.

Tabla 1. Factores que influyen en la eficacia de la esterilizaciéon’

Objetivo

Contribuir a mejorar el proceso de esterilizacién del instrumental odontolégico, para
optimizar desde un principio la realizacion y los resultados de una correcta practica

profesional.

Materiales y métodos
A. Materiales

aRwN =

Encuesta

Ficha de control de estufa.

Medios de cultivo: Caldo Tripteina Soya (CTS).

Sellos de validacion colorimétrico: de origen comercial EFE LAB (Arg).
Controles bioldgicos: endoesporas de Bacillus atrophaeus ATCC.
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1. Encuesta Relevamiento del Personal

Relevamientos de equipos:

Datos personales

Cargo/antiguedad

Horario

Fecha

Organigrama

Relevamientos de equipos - Anexo:

Esterilizadora/ autoclave

Marca/antigliedad

Capacidad

N° de ciclos

Paquetes por dia esterilizados

N° de programas

Descontaminacion y limpieza:

Lugar de realizacion

Productos empleados

Como se procede

Coémo se controla

Frecuencia de controles:

Prueba Si

No

Frecuencia

Método

Bowie & Dick

indice Biolégico

Indice Quimico

Calidad de vapor

Tasa de fugas

Relevamiento de empaquetado:

Control de paquetes

Control de la exposicion

Relevamiento del funcionamiento:

Control de cargas
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2. Ficha de Control de Estufa / Autoclave
Fecha:.../.../...
Cddigo o matricula:
Circunscripcion: 2°
Ciudad:
Provincia:

Ficha orientadora:

1.Cargue su esterilizador con el instrumental como lo hace habitualmente.

2.Coloque los tubos de control bioldgico y de temperatura juntos dentro de la estufa
equidistantes de las paredes y el piso.

3. Realice un ciclo con su esterilizador, como lo hace habitualmente.

4. Al finalizar retire los tubos y rotule las etiquetas autoadhesivas con el mismo codigo
que la ficha y adhiéralas a los tubos de vidrio.

5. Coloque los tubos en el sobre junto con esta ficha y envie al Colegio de Odontdlogos
2° Circunscripcion.

6. No abra los tubos aunque el material biolégico es apatdégeno (por el riesgo de
contaminacioén del tubo).

Encuesta:
1. Su horno esterilizador tiene:

- ¢ Termostato regulable manualmente? ......
- ¢ Es totalmente automatico?...................
2. ¢ Cuanto tiempo esteriliza desde que llega a la temperatura maxima?................
3. ¢Ha asistido a alguna reunién cientifica sobre bioseguridad?............
4. i Ha controlado su esterilizador con anterioridad?................
5. En caso afirmativo, ¢con qué método?..................

B. Método

1°- El odontélogo completa la encuesta y la ficha.

2°- Realiza un ciclo de esterilizacion con el horno cargado con el instrumental, una tira
de bacilos y un sello colorimétrico.

3°- Remite al laboratorio de la Catedra de Microbiologia todos estos materiales (sello de
control colorimétrico, sello con Bacillus atrophaeus, ficha orientadora y encuesta).

En el laboratorio:

1°- Se da ingreso al material.

2°- Se constata la temperatura de la estufa a controlar con el sello colorimétrico.

3°- Los tubos de control bioldgico se siembran en 3 ml de CTS y se realiza una lectura
diaria a 35-37°C durante 7 dias.

4°- Interpretacion de resultados: si las esporas germinan, el horno no funciona.

Resultados

De los profesionales incluidos en este estudio, 293 (100%) respondieron
la encuesta. De la informacion obtenida, se determind que el 92% (n=271) de los
profesionales encuestados tenian esterilizadoras a calor seco y solo el 8% (n=22) a
calor humedo. Se desconoce el tipo de esterilizadora en 1 caso. La Tabla 1 exhibe
dicha distribucion.
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Esterilizadora Frecuencia (%)
Calor seco 271 (92%)
Calor humedo 22 (8%)

Total 293 (100%)

*Se desconoce el tipo de esterilizadora en un caso.

Tabla 1. Distribucion de los profesionales segun esterilizadora que poseen

Con respecto a los productos utilizados para la descontaminacién, se encontré
que el 41% (n=121) de los profesionales utilizaban hipoclorito de sodio; el 34%
(n=102), glutaraldehido; el 3,07% (n=9), otros compuestos quimicos; el 7,16%
(n=21), amonios cuaternarios; el 2,7% (n=8), otros, y 8,5% (n=25) no respondieron.
La Tabla 2 muestra esta distribucién y ademas, discrimina los productos agrupados
dentro de la categoria otros.

Descontaminantes* Frecuencia (%)
Hipoclorito de sodio 121 (41%)
Glutaraldehido 102 (34%)
Otros compuestos quimicos | 9 (3,7%)
Detergente enzimaticos 7 (2,3%)
Amonio cuaternario 21 (7,16%)
Otros: 8 (2,7%)
Ultrasonido 3
Acido acético 1
Peréxido de hidrégeno 1
Clorhexidina 1
Compuestos iodados 2
No respondieron 25 (8,5%)
Total | 293 (100%)

*Se desconoce el descontaminante usado por 25 profesionales.

Tabla 2. Distribucion de los profesionales segun descontaminantes que utilizan.

Por otra parte, se encontré que 34 (12,6%) profesionales realizan control bioldgico
del funcionamiento de la estufa esterilizadora, 35 (13,0%) realizan control quimico y
75 (27,7%), ambos controles. Por lo tanto, 125 (46,7%) no realizan control bioldgico
ni quimico, y se desconoce como 149 profesionales realizan el control de sus estufas
esterilizadoras. Estos resultados se presentan en la Tabla 3

Control* Frecuencia (%)
Bioldgico 34 (12,6%)
Quimico 35 (13,0%)
Ambos 75 (27,7%)

*Se desconoce el control realizado en 149 casos.

Tabla 3. Porcentaje de profesionales segun control del funcionamiento realizado.
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Solo 109 (53,2%) de los profesionales manifestaron asistir a las reuniones de
seguridad. El numero de profesionales que no respondieron esta pregunta fue de 88. La
Tabla 4 exhibe estos resultados.

Asistencia a reuniones Frecuencia
de seguridad* (%)

Si 109 (53,2%)

No 96 (46,8%)

*Se desconoce en 89 casos.

Tabla 4. Distribucion de los profesionales segun asistencia a reuniones de seguridad.

De las 293 encuestas realizadas solo 236 de los tubos fueron sembrados y
testeados con lectura diaria durante 7 dias, de los cuales 206 (87 %) resultaron negativas,
29 (12%) positivas y 1 calcinado (1%). De los casos positivos, s6lo 9 (30,0%) realizaron
un segundo control, resultando 8 negativos y 1 positivo, y 1 calcinado nuevamente.
Estos resultados se presentan en los Graficos 1y 2.

Positive Calcinado
20 (12 3% 100,4%)
._\I
Y
1
Megativo
206 [(87,3%)

Grafico 1. Distribucion de los profesionales segun resultado de la esterilizacion (primer
control)

Calcinado
1 (11,1%)

Positivo
1011,.1%)

Hegativo
7 (77 G

Grafico 2. Distribucion de los profesionales segun resultado del control de la esterilizacion.

Las Tablas 5y 6 presentan las distribuciones de los profesionales segun resultado
del control de la esterilizacién y temperatura de la esterilizadora para los casos de
esterilizadora a calor seco y a calor humedo, respectivamente. El Grafico 3 exhibe ésta
distribucion. En el caso de esterilizadoras a calor humedo, s6lo se obtuvo un resultado
positivo y fue a una temperatura entre 110°C y 127°C.
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Resultado
Temperatura |Negativo Positivo
100°C 6 (16,7%) 9 (33,3%)
160°C 27 (66,7%) 7 (83,3%)
180°C 62 (92,2%) 6 (92,2%)
200°C 81 (93,1%) 8 (93,1%)
Total 176 (89,2%) |28 (10,8%)

Tabla 5. Distribucion de los profesionales segun resultado del control de la esterilizacién
y la temperatura de la esterilizadora a calor seco.

Resultado Total
Negativo Positivo
110°C-127°C 30 1 31

Temperatura

Tabla 6. Distribucién de los profesionales segun resultado del control de la esterilizacién

y temperatura de la esterilizadora a calor humedo.
100,0

0,0

£0,0

1
40,0 3
20,0
170r-169°

Parcentaje de controles

0,0

110F-1229° 130°F-149°  150F-169° 190¢-219°

i Positivos @ Nepativos

Grafico 3. Distribucion de los profesionales segun resultado del control de la esterilizacion
y temperatura de la esterilizadora a calor seco.

Discusién

En el presente trabajo se realizd una investigacion bibliografica referente a datos
y conceptos que se tomaron como referencia, buscando en todo momento hacerlo
didactico y practico para que el profesional odontélogo pueda adoptarlo y llevarlo a
su aplicacion diaria. Por eso, si entendemos a la Bioseguridad como los principios y
técnicas aplicadas cuyo objetivo es evitar la exposicién no intencional a patégenos y
toxinas o su liberacién accidental, es importante la adopcion de practicas seguras que
eviten accidentes y disminuyan riesgos biolégicos, quimicos vy fisicos. La identificacion
del riesgo biolégico, implica el manejo y la implementacion de practicas seguras y el
uso de equipo de proteccion personal, que impidan la entrada de agentes patdégenos
al cuerpo, permitiendo la asignacion de un nivel de riesgo y de contencién.
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Sélo la muerte de los microorganismos se podra llevar a cabo por aquellos
controles seleccionados y aceptados internacionalmente como indicadores biolégicos
durante un proceso de esterilizacion que garantiza la destruccion de potenciales
contaminantes menos resistentes que aquellos como Mycobacterium tuberculosis,
VHB, VHC y VIH. De alli la importancia de contar con este tipo de control en los
consultorios odontolégicos y con la posibilidad de instrumentarlo como procedimiento
de rutina, ya que existe un potencial riesgo de exposicidén tanto del profesional
odontdélogo como de los pacientes al contacto con microorganismos que producen
enfermedades como SIDA, Hepatitis B y Hepatitis C. Es por tanto una obligacién
ético-profesional para todos los miembros del equipo de salud asegurar que se
realizan apropiadamente todos los procedimientos necesarios para protegerse de
los mismos y a sus pacientes de la infeccién cruzada.

Conclusiones

Con los datos obtenidos durante los dos afios de trabajo en la Catedra de
Microbiologia y Parasitologia, y los aportes brindados por los docentes de la Facultad
de Odontologia de Rosario podemos decir que no hay criterio general en el uso de
descontaminantes de alto, medio y bajo poder, y que, a pesar de haber iniciado
la técnica de control de calidad de esterilizacién en la Catedra de Microbiologia y
Parasitologia de la UNR a partir de 1987, aun no hemos logrado llegar a concientizar
a los profesionales acerca de la importancia de este procedimiento de bioseguridad.

También se debe considerar que como consecuencia de las enfermedades
emergentesylaincorporaciéon de nuevastecnologias de tratamiento, el procesamiento
del instrumental odontolégico ha variado. En este item aparece con fuerza de
propaganda la oferta del mercado, en algunas oportunidades sin un fundamento
cientifico que avale el producto descontaminante ofertado.

El interés social por la calidad de los servicios de salud, la importancia de la
salud ocupacional, la relevancia de la proteccion del ambiente y la masificacion de la
informacién, han generado la necesidad revisar y actualizar los procedimientos para
el control de las infecciones en la practica odontolégica.

La principal actividad preventiva debe concentrarse en los centros de
atencion odontoldgica y otras entidades de atencién de la salud. La prevencion
del riesgo para los pacientes y el personal es una preocupacion de todos en el
establecimiento odontolégico. Por ello, es necesario preparar un plan de trabajo
diario para evaluar y promover una buena atencién de salud, teniendo en cuenta las
medidas de bioseguridad en higiene ambiental, descontaminacion y esterilizacién
del instrumental, entre otras practicas, como asi también la capacitacién del
personal.
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Resumen

La fiebre hemorragica de Ebola (FHE), cuyo agente etioldgico es el filovirus del mismo
nombre (EBOV) hizo su irrupcién en la historia de la medicina en 1976, cuando el primer
brote epidémico de esta enfermedad, ocurrido en Sudan y la Republica Democratica
del Congo, resultdé en una letalidad del 71,6% entre los casos reportados. Desde
entonces, en las epidemias de FHE peridédicamente registradas en sectores cada vez
mas extensos de Africa, la mortalidad se ha mantenido entre 50 y 90%. La conocida
alta virulencia y patogenicidad de EBOV, su explosiva transmisibilidad y la gravedad
de la enfermedad que ocasiona en humanos susceptibles, para la cual no existen aun
vacunas o medicamentos de eficacia probada, situa al EBOV como agente de riesgo
bioldgico de Nivel IV en la bibliografia internacional. Ello implica que toda manipulacion
de EBOV debe realizarse en las condiciones de maxima contencioén bioldgica, con una
combinacion de barreras primarias y secundarias que se encuentra detallada en toda la
bibliografia sobre Bioseguridad. ¢ Por qué, entonces la necesidad de estimar el riesgo
inherente al trabajo con EBOV, cuando este analisis ya ha sido realizado y reportado
por expertos? Este trabajo se enfoca a la estimacion del riesgo que se afronta en las
instalaciones médicas y, muy especialmente, el laboratorio clinico al asistir a casos
de FHE en su actual area endémica (zonas de reconocida carencia de recursos) o
en otros lugares del mundo, fuera de contexto epidemioldgico de alerta, por ejemplo
casos importados y/u otros que se presenten en un brote epidémico antes de ser éste
reconocido, circunstancias muy probables de presentacion del trabajo con EBOV. Los
componentes del Nivel 2 de bioseguridad son revisados, enfatizandose la necesidad de
su constante implementacién, asi como la verificacion de su eficacia.

Palabras claves: Virus Ebola, riesgo bioldgico, laboratorio clinico, bioseguridad.

Abstract

Ebola hemorrhagic fever (EHF), a disease caused by Ebola Virus (EBOV), appeared
in the history of medicine in 1976, when the first epidemic outbreak occurred in Sudan
and Democratic Republic of the Congo, having a fatality rate of 71.6%. In subsequent
epidemic episodes periodically reported in growing areas of Africa, mortality remained
between 50 and 90%. The known high virulence and pathogenicity of EBOV, as well as
its easy spreading and the severity of the disease it causes (for which no therapeutic
and/or preventive measures are available) define this virus as a Class 4 agent,
according to the international classification for bio-risk. Therefore, operations involving
EBQV have to be performed in conditions of maximal containment (biosafety level 4),
a very stringent combination of primary and secondary barriers described in several
previous publications. In spite of this, in this work, the risk associated to clinical work
involving EBOV is assessed because it is expectable that most of these activities are
to be performed in biosafety conditions lower than Class 4. Firstly, because cases of
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EHF mainly occur in African areas with low resources and precarious hospital facilities.
Secondly, in other locations of the world, cases of EHF would eventually be assisted in
absence of epidemiological background (i.e.: imported cases). Components of Biosafety
Level 2 are revisited herein, emphasizing the need for permanent implementation as well
as monitoring of the efficacy of primary and secondary barriers.

Key words: Ebola Virus, biohazard, clinical laboratory, biosafety.

Introduccién

La estimacion del riesgo biolégico inherente a un microorganismo conocido puede
realizarse con aceptable aproximacion cuando se cuenta con informacion sobre diversos
factores referidos al microorganismo, al huésped directa o indirectamente expuesto a
ser vulnerado por el microorganismo y a la actividad que se realice con el agente en
estudio. Esos parametros no estan disponibles cuando se trata de agentes infecciosos
desconocidos, siendo ésta la razon por la cual el descubrimiento de nuevos agentes
patdgenos se acompafna de casos de enfermedad que, en muchas oportunidades, han
tenido desenlaces fatales. El virus Ebola, descubierto por Peter Piot en 1976, aparecio
en las proximidades del rio homénimo, en Sudan y la Republica Democratica del Congo,
ocasion en la que se infectaron 602 personas, de las cuales 431 fallecieron. Segun la
OMS, desde el descubrimiento del virus Ebola en 1976 y hasta el afo 2012 se han
documentado en torno a 1.850 casos de fiebre hemorragica de Ebola (FHE), de los
cuales mas de 1.200 han sido mortales.

Virus Ebola

Los virus, como todos los organismos, son taxondmicamente clasificados siguiendo
un sistema basado en caracteristicas que definen progresivamente a un agente hasta
situarlo en la especie de pertenencia. Actualmente, la taxonomia viral se fundamenta en
propiedades del viridn como se resume en la Tabla 1.

Caracteristica Alude a Virus Ebola

Geometria del virion. Filamentoso o pleomorfico.

Tamano: 970 nm de largo, 80 nm

Morfologia

Propiedades
fisicas
y fisico-quimicas

Tamano, velocidad de
sedimentacion en
diferentes condiciones.

de diametro. Peso molecular de
aproximadamente 3-6 x 108 y una
densidad en tartrato de potasio

de 1,14 g/cm?3. Las particulas
baciliformes uniformes tienen un
coeficiente de sedimentacién de
1300-1400S, mientras que particulas
mayores tienen un coeficiente de
sedimentacion mas alto.

disposicion dentro del
virion (lineal, circular,
helicoidal, etc.).

Envoltura Presencia o ausencia. Envuelto.
Configuracién Numero de cadenas de RNA de cadena simple, no
del genoma acido nucleico y segmentada y mide 4,2 x 106 D

Sentido negativo.
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Tamano del Medido en numero de

genoma bases del acido nucleico. Genoma de 19 Kb.

Huésped Especie reservorio Desconocido.
natural del virus.

Tabla 1. Caracteristicas fenotipicas y genotipicas consideradas para la clasificacion
taxondmica del Virus Ebola.

Las caracteristicas conocidas del virus Ebola conducen a su clasificacion
taxondmica’ como se indica en la Tabla 2.

Orden Mononegavirales

Familia | Bornaviridae | Filoviridae Paramyxoviridae |Rhabdoviridae
. Marburg

Especie Ebola

Tabla 2. Taxonomia del virus Ebola.

El nombre de esta familia viral (Filoviridae) alude al aspecto principalmente filiforme
de los viriones (Figura 1), que pueden observarse al microscopio con otras formas
(pleomdrficos). La membrana que envuelve al viridon presenta espiculas glicoproteicas
que contienen a los antigenos virales responsables de la virulencia e indicadores de la
identidad de especie en estos agentes.

Nucleocapside

Espiculas Glicoproteicas

Membrana Viral

Figura 1. Representaciones del virus Ebola. (A) Imagen microscopica. (B) Estructura del
virion de Ebola. Los antigenos se situan en la envoltura viral. Por ello, los compuestos
que desnaturalizan esta envoltura sirven para inactivar al virus. (Google imagenes con
autorizacion)

Las dos especies virales de la familia Filoviridae, Marburg y Ebola, son muy
similares pero no cruzan serolégicamente. Ambos agentes han producido brotes
epidémicos en Africa, aunque no simultaneos.

El EBOV, cuyo reservorio en la naturaleza no ha sido aun fehacientemente
demostrado, ha provocado seis brotes epidémicos en Africa (1994, 1995, 1996, 2000,
2001, 2013-2015) con tasas de mortalidad de 50 a 90%.
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Transmision de EBOV

En aproximadamente 97% de los casos de FHE el EBOV se ha propagado a
través del contacto directo (piel abierta o las membranas mucosas de ojos, nariz o
boca) con:

* La sangre o los liquidos corporales (incluida la orina, la saliva, las heces, el
vomito y el semen) de una persona con la enfermedad. La viremia del EBOV crece
logaritmicamente durante la fase aguda de la enfermedad humana. Muchos pacientes
presentan vomitos, diarreas y sangrado sin causa aparente, por esto, las personas
que tengan contacto directo o indirecto con los pacientes vivos o fallecidos, tienen
elevadisimo riesgo de infectarse con el virus y enfermar.

» Objetos (como agujas y jeringas) contaminados con el virus.

« Murciélagos frugivoros o primates (simios y monos) infectados. Estos han sido
sefalados como posibles reservorios naturales de EBOV. Solo los mamiferos (por
ejemplo, humanos, murciélagos, monos y simios) han demostrado la capacidad de ser
infectados con el EBOV y de diseminarlo.

Es asumido que el EBOV no se propaga por el aire o el agua ni, en general, a través
de los alimentos, pero se ha planteado la hipotesis de la transmision de este agente por
aerosoles ya que un numero reducido de casos de FHE no ha podido vincularse con
ninguna de las vias de transmision antes mencionadas. En un entorno experimental,
la transmision de EBOV a través del aire se ha realizado desde monos infectados a
controles normales 6,8.

¢ Existen tratamientos preventivos y/o terapéuticos?

Una vacuna construida con una combinacion donde un gen del virus de la
Estomatitis Vesicular (no agresivo para humanos) ha sido sustituido por un gen del EBOV
(cepa Zaire) esta actualmente en ensayo clinico12. Este se desarrolla en diferentes
lugares de Africa e inicialmente incluye a:

» Médicos y enfermeros.

* Personal no médico de los establecimientos de salud.

* Equipos de ambulancias.

» Muestreadores en pacientes fallecidos.

» Equipos de vigilancia.

» Trabajadores responsables de los procedimientos de sepultura.

También se encuentran en curso diversos ensayos clinicos de abordajes
terapéuticos como la administracion de drogas antivirales y/o plasma de convalecientes
de FHEA4.

La eficacia de todas estas estrategias para prevenir o curar la FHE esta pendiente
de demostracion.

Estabilidad biolégica del EBOV

Este agente puede persistir durante periodos prolongados en fluidos corporales
de pacientes recuperados de la enfermedad, asi como en los fallecidos. En la Tabla 3
se resume la informaciéon obtenida por Bausch et al., en base a pruebas de RT-PCR,
sobre la maxima persistencia de EBOV en fluidos corporales de convalecientes de
FHE2,11.
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F . Dias post
Fluido Corporal ase aguda Fasg convaleciente comienzo
Posit./estud. (%) | Posit./estud. (%) )
sintomas
Piel 1/8 (13%) 0/4 (0%) 6
Saliva 8/12 (67%) 0/4 (0%) 8
Orina 0/7 (0%) 0/4 (0%) 23
Heces 2/4 (50%) NH 29
Leche materna 1/1 (100%) 1/1 (100%) 15
Semen NH 1/2 (50%) 101
Fluido vaginal NH NH 33

Tabla 3. Deteccion de virus Ebola por RT-PCR en fluidos corporales obtenidos de
pacientes durante un brote en Gulu, Uganda y maxima persistencia descripta en la
literatura.

En superficies inanimadas, EBOV puede sobrevivir y permanecer infectivo para
cultivos celulares durante aproximadamente 50 dias dentro de medios de cultivo
desecados. Suspendido en aerosol, EBOV permanece infectivo por al menos 90
minutos.

En la Tabla 4 se presenta el resumen de los datos obtenidos experimentalmente
por Piercy et al.10 sobre la estabilidad biolégica del EBOV en condiciones de variable
adversidad. Debe notarse que en medios liquidos que contienen proteinas (medio de
cultivo para células y suero de cobayo) EBOV mantiene un titulo disminuido aunque
detectable de infectividad a los 46 dias, siendo la temperatura de refrigerador (4°C) la
mas adecuada para extender la viabilidad del virus. Por otra parte, el EBOV puede ser
recuperado a los 14 dias post-experimento de gotas desecadas sobre plasticos, metal
y vidrio, siendo aun recuperable a partir de este ultimo hasta 46 dias mas tarde, a 4°C.

- Medios Liquidos Medios Sélidos
iemp
0 Medio cultivo Sc‘f;:y‘ie Plastico Metal Vidrio
(dias) Torn
° p. ° Temp. o Temp. ° Temp. ° Temp.
4°C Amb. 4°C Amb. 4°C Amb. 4°C Amb. 4°C Amb.
X \3-4 N4 N3 4 1 N4
14 NH NH NH NH Logs | Logs | Logs | Logs Log Logs
++ ++ ++ ++ ++ ++
N N4
26 +++ | Logs +++ Logs NH NH NH NH NH NH
++ ++
= 46 ++ + ++ + Neg. Neg. Neg Neg. ++ Neg.
*No Hecho.

**Logs de disminucion en el titulo de virus.

Tabla 4. Persistencia del EBOV en diferentes sustratos y condiciones de temperatura.

Publicaciones previas de resultados obtenidos en huéspedes de laboratorio
indican que para desencadenar una infeccién por EBOV se requiere una muy baja dosis
del virus. Por esto, los datos presentados en la Tabla 4 resultan de gran relevancia, ya
que si se produce una contaminacion de vidrio con alto titulo de EBOV, éste puede ser
recuperado de la superficie seca de ese vidrio (mantenido a 4°C) a los 26 dias y esta
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posibilidad se extiende a mas de 50 dias si el virus se encuentra en medio liquido.
Esto demuestra la necesidad de buenas medidas de control cuando se manipulan y/o
descartan muestras clinicas que puedan contener EBOV.

¢ Cual es el nivel de riesgo biolégico inherente al virus Ebola?

En base a los datos ya presentados, EBOV es un agente:

De alta virulencia. Pequefas dosis del virus alcanzan para desencadenar una
infeccion.

De alta patogenicidad. La informacion disponible reporta que la infeccion
con EBOV conduce a un cuadro clinico denominado Fiebre Hemorragica por Ebola,
enfermedad grave de alta letalidad.

Diseminado por contacto directo o indirecto con personas y/o animales
infectados. También se ha demostrado experimentalmente la diseminacién de EBOV
por aerosoles.

No existen medidas preventivas ni terapéuticas para FHE. Por consiguiente,
si la Clasificacién Internacional de Riesgo Bioldgico, establece que el Nivel 4 de riesgo
bioldgico corresponde a agentes que representan alto riesgo individual y poblacional,
que enferman gravemente a humanos y animales, con alto riesgo de propagacion, para
los cuales no se dispone de terapias y/o prevencion, por esto:

EL EBOV ES UN AGENTE DE RIESGO BIOLOGICO 4 Y TODA OPERACION QUE
INVOLUCRE MANIPULAR ESTE VIRUS DEBERA REALIZARSE EN UN NIVEL 4
DE BIO-CONTENCION:.

Riesgos en el laboratorio

Los riesgos en el laboratorio se relacionan con las actividades de obtencién de
muestras de pacientes vivos o fallecidos, el analisis de las mismas y la posterior limpieza
y segregacion de residuos. Dado que la transmision de EBOV por la via aérea esta aun
en estudio, los riesgos conocidos en el laboratorio de pueden resumir como sigue:

* Inoculacién accidental con material cortante o punzante, contacto directo de la
piel lesionada o las membranas mucosas con materiales contaminados.

» Contacto con materiales contaminados (superficies, objetos o ropa contaminada).
Los especimenes o muestras infecciosas son sangre, suero, orina, secreciones
respiratorias y de la garganta, el semen y los 6érganos u homogeneizados de los mismos
procedentes de humanos o animales infectados o sus cadaveres.

* Probablemente, la exposicion respiratoria a aerosoles infecciosos y gotas®.

Criterio para estimar riesgo

EBOV es altamente patdégeno en humanos y produce una enfermedad grave,
con elevada letalidad. La aplicacion de bioseguridad para contrarrestar un Nivel 4
de riesgo biolégico, no solo exige gran proficiencia técnica®, sino que también es
de elevado costo financiero, pero es mandatorio cuando se trabaja con materiales
conocidamente infectados con EBOV y/u otros agentes de la misma peligrosidad.
Ahora bien, cuando un individuo se infecte con EBOV fuera de un contexto
epidemiolégico indicador (ej.: un brote epidémico que recién comienza o casos
importados de otro lugar del mundo), se presentara en nuestro servicio de salud con
sintomas inespecificos, bajas concentraciones del virus en la sangre y con mucha
probabilidad de contagiar a otros.
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¢ Qué vias de transmision bloquear?

Este analisis se basara en el conocimiento que se tiene sobre los modos de
diseminacion del agente y las vias de infeccion. Se evitara el contacto directo con el
paciente, sus fluidos y/u objetos contaminados con ellos. Las medidas de proteccion
que deberan estar continuamente implementadas y monitoreadas corresponden a lo
que se describe como Nivel 2 de Bioseguridad'3® constituido por la combinacién de
barreras primarias y secundarias, a saber:

Barreras primarias

Indumentaria de proteccion personal®:

* Proteccién de las manos: lavado frecuente y doble guante de proteccion.

» Proteccion ocular: pantalla facial o gafas de montura integral.

* Proteccion respiratoria: mascarilla quirurgica.

* Ropa de proteccion frente agentes bioldgicos de cuerpo completo o parcial
(bata desechable impermeable de manga larga que cubra la ropa de calle
hasta los pies o equivalente).

» Calzado de trabajo impermeable y cubierto

* Laindumentaria de trabajo no debe salir del laboratorio sin un proceso previo
y seguro de descontaminacion.

Barreras secundarias

El disefio del laboratorio debe proveer espacio suficiente y adecuado para cada
actividad, respetando la segregacion segura de las mismas, y debe priorizar la circulacion
unidireccional de personal, insumos y residuos.

Todas las superficies del laboratorio deben ser lavables y resistentes a la accién
de los desinfectantes.

Buenas practicas de laboratorio

* Habilidad y prudencia en el uso de jeringas con agujas y otros corto-punzantes:

-Espacio adecuado.
-Todos los elementos necesarios preparados.

» Todamanipulacién de muestras, especialmente el centrifugado, debe realizarse
en confinamiento (cabina de seguridad bioldgica o cuarto cerrado).

* Se debe cumplir un programa de limpieza y descontaminacion.

» Disposicion segregada y tratamiento de todos los residuos.

» Desinfeccidon de elementos, equipos, y todas las superficies comprometidas
en la tarea.

Materiales y criterios para la limpieza y descontaminaciéon

Los protocolos de limpieza y descontaminaciéon en el laboratorio estaran
fundamentalmente basados en el conocimiento de la localizacion de los antigenos sobre
el virion y la estabilidad biologica del EBOV. El primer objetivo en el tratamiento de residuos
es la inactivacion del EBOV para impedir que elementos contaminados (recuperables
0 no) se transformen en vias de diseminacion del virus. Este agente es sensible a la
deshidratacion y a la luz solar, y puede ser inactivado por métodos quimicos v fisicos.

» Desinfectantes. Para realizar procedimientos confiables se utilizaran
compuestos cuya eficacia virucida sea demostrada mediante la verificacion de
potenciadel principio activo delcompuesto y/o del procedimiento de desinfeccién
realizado (muestreos pre y post desinfeccion del elemento tratado). Se puede
usar hipoclorito sodico al 2% (dilucién 1:100, lejia), disolventes lipidicos, acido
peracético al 5%, alcohol metilico, éter, glutaraldehido al 2%, propiolactona,
desoxicolato sédico, formaldehido y paraformaldehido, acido acético al 3%
(pH 2,5), y algunos detergentes.
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* Inactivacion fisica. EBOV se inactiva por calor a 60°C en periodos de 60
minutos, por ebullicion durante 5 minutos y por radiacion gamma (1.2 x 10°
-1.27 x 10° rads) y radiacion ultravioleta.

Conclusiones

En base a lo reportado desde el descubrimiento del EBOV en 1976 hasta el

presente, se puede inferir que:

1. Nuevos brotes epidémicos de FHE pueden producirse en un futuro cercano, en
zonas geograficas mas extensas de Africa y en el exterior de este continente.
La asistencia médico-laboratorial de estos casos probablemente se desarrolle
en condiciones mejores que las actuales pero distantes de un Nivel 4 de
contencién bioldgica.

2. Es poco probable que Argentina destine recursos presupuestarios a la
construccion de laboratorios de Nivel 4 de bio-contencién o que se financien
actividades que involucren cultivar y/o manipular altas concentraciones de
EBOV.

3. Enlas condiciones actualmente prevalentes, y considerando que el laboratorio
de analisis clinico debe manejar muestras de pequefio volumen, todos los
requerimientos del Nivel 2 de bioseguridad deben aplicarse a todas las
actividades del analisis clinico, con especial énfasis en las medidas de limpieza
y descontaminacion de superficies, materiales recuperables y desechos.

4. Dada la importancia de la constante aplicacion de barreras primarias y
secundarias especificas al trabajo del laboratorio, se debe priorizar el desarrollo
de métodos para validar y verificar su eficacia. A esto se debe agregar la
vigilancia de buen desempefio a todos los productos, procesos y emergentes
de la actividad laboratorial (resultados y residuos), de alto impacto en la salud
de la poblacion.
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Resumen

Es conocido que dada la naturaleza intangible de los servicios, las instalaciones de
salud deben considerar primeramente sus procesos claves y la interaccidn humana
que se presenta cuando sus empleados proporcionan el servicio a los clientes, ademas
de la importancia de que los procesos claves cuenten con sistemas operativos que
den respuesta de forma oportuna. Es por ello que existen diferentes asociaciones de
profesionales que promueven las innovaciones, los sistemas de gestion integrados y
el diseno de los sistemas, para contribuir a que las instituciones de salud sean mas
seguras y confiables. Debido a las diferentes manifestaciones derivadas del cambio
climatico que afectan a nuestro planeta, es imprescindible contribuir no solo a mejorar la
atencion cotidiana que se presta en las instalaciones de salud en situaciones normales,
sino ademas que estos servicios se garanticen de manera eficiente en situaciones
de desastres. Dada la importancia de contar con servicios de excelencia y hospitales
seguros, el presente trabajo esta dirigido a resaltar la importancia de un sistema de
gestiéon integrado de calidad, bioseguridad y medio ambiente, empleando para ello
la serie de Normas ISO 9000:2000, ISO 14001:2004, NC PAS 99:2008, y el marco
regulatorio de bioseguridad vigente en el pais.

Palabras claves: Sistema integrado de gestion, bioseguridad, medio ambiente.

Abstract

As is known due to the untangible nature of their services health institutions must
consider firstly their key processes and the human interactions that are involved
when their employers offer services to customers to whom they have to use operative
systems in order to assure the needed answers just in time. For those reasons,
different professional societies are promoting innovations, integrated management
systems and design in order to contribute to reach the goal of more safety and trustfully
health institutions. Due to different climatic changes that affect the world at present it is
necessary to fill not only the amelioration of the attention in health institutions in normal
situations but also they have to be able to function efficiently during disaster conditions.
The importance of excellent services and safety hospitals is generally admitted, this
paper aim to exalt the need of an integrated management system of quality, biosecurity
and environment protection with the employ of the standard series ISO 9000:2000;
ISO 14001:2004 and the national PAS99: 2008, and also several biosecurity national
regulations.

Key words: Integrated management systems, Biosafety, Environment.

35



Introduccién

La necesidad de integrar distintos sistemas de gestion, emana del propio desarrollo
organizacional interno y de los cambios ocurridos en el entorno, ya sea desde el punto
de vista estrictamente del mercado, como por desastres naturales o por exigencias de
la sociedad en general. Cada vez mas la tendencia es a planificar, mejorar y controlar
los procesos de la organizacién para brindar productos y servicios de calidad, rentables
y seguros, preservando el medio ambiente, garantizando al mismo tiempo la salud y
seguridad de las personas’.

Estos objetivos pueden lograrse con un Sistema de Gestiéon Integrado, es decir
con estructuras y procesos planificados coherentes y controlados, con trabajadores
competentes y directivos altamente comprometidos, todo esto bajo la continua direccion
de la alta gerencia.

La integracién de modelos de gestion de la calidad basados en las normas ISO
de la serie 9000:2000? o en los modelos de gestion ambiental basados en las normas
ISO de la serie 1400032, de conjunto con los modelos de gestion de seguridad y salud
ocupacional basados en las normas de la serie 180004, y NC PAS 99:2008%, asi como el
cumplimiento de las regulaciones de bioseguridad, ajustadas a los objetivos y misiones
de cada institucidon proporciona diversas ventajas tales como:

» Personas competentes integralmente para desempenar eficientemente las funciones
inherentes a sus respectivos cargos.

* Mejor utilizacion de los recursos de la organizacion.

* Procesos productivos y de servicios mas eficientes.

* Prevencioén de situaciones de peligro para los empleados, la instalacion y/o el medio
ambiente.

Un Sistema de Gestion Integrado (SGI) es aquel que unifica todos los componentes
de la organizacion en un sistema coherente, que permite el cumplimiento de su propésito
y mision, los cuales deben estar enfocados a la satisfaccion de las necesidades y
expectativas de todas las partes interesadas, tanto externas como internas de la
organizaciéon. De esta forma, las personas, los equipos, las diversas situaciones
climatoldgicas y la cultura, son parte del Sistema, al igual que las politicas y practicas
documentadas’.

En dependencia de los intereses de la organizacion, el Sistema Integrado puede
ser conformado por otras regulaciones, como por ejemplo los sistemas de analisis de
riesgos y puntos criticos de control (HACCP o APPCC)® o los aspectos regulatorios
de bioseguridad”®. Por la importancia de integrar estas gestiones se emitieron
recomendaciones para laintegracion de estos sistemas en laindustria biofarmacéutica®°.
Para que el sistema de gestién sea integrado, no basta con que estén alineados los
diferentes subsistemas uno al lado del otro, sino que deben entrelazarse para formar un
todo armonico.

Partiendo del concepto de calidad, como el grado en que un conjunto de
caracteristicas inherentes a un producto o servicio cumple determinados requisitos, se
establece el compromiso de satisfacer las necesidades y expectativas del cliente, tanto
las implicitas como las obligatorias, de todas las partes interesadas. Para alcanzar tales
objetivos, es menester trabajar por el establecimiento de un sistema de gestion integrado
fundamentado en los pilares y principios de la gestion de la calidad, utilizando procesos
eficaces y eficientes y satisfacer al mismo tiempo los requisitos legales y reglamentarios
vigentes.

Las propias normas NC/ISO 90012 de gestion de la calidad establecen en su
articulo 0.4 que, si bien no incluyen orientaciones especificas de otros sistemas de
gestion, tales como aquellas particulares para la gestion ambiental, gestion financiera,
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o gestidon de riesgos, si permiten a una organizacién integrar o alinear su sistema de
gestion de la calidad con otros sistemas de gestion relacionados.

Tomando en consideracion estos antecedentes, el objetivo de este trabajo es
resaltar laimportancia de un sistema de gestion de calidad integrado para el sector salud,
que abarque de forma simultanea y complementaria la bioseguridad y la proteccion
del medio ambiente, empleando para ello la serie de Normas ISO 9000:2000; ISO
14001:2004; NC PAS 99:2008 y el marco regulatorio de bioseguridad vigente en el pais,
para lograr que las instalaciones de salud presten servicios de excelencia y ademas que
el sistema logre niveles de resiliencia que le permita un funcionamiento adecuado en
situaciones de desastre y responder de manera eficiente.

Materiales y métodos

Las normas utilizadas fueron NC/ISO 90002; NC/ISO 140003; NC/ISO 180004 NC
PAS 99:20085 y las regulaciones de bioseguridad dictadas por el Ministerio de Ciencias,
Tecnologia y Medio Ambiente (CITMA) de la Republica de Cuba'-3.

El diseno se basd en los principios de la gestion expresados en la NC/ISO
9000:2005 y en los principios del sistema acorde a la NC/ISO 9001:2008.

Resultados

Para lograr la eficacia y la eficiencia de las operaciones (procesos) que se ejecutan
en una instalacion hospitalaria o de otras prestaciones de los servicios de salud, éstas
deben quedar bien definidas y documentadas, en dependencia del disefio realizado, asi
como de las responsabilidades predeterminadas para su ejecucion.

La gestion con un enfoque basado en procesos, permite a las instalaciones
identificar indicadores para poder evaluar el rendimiento de las distintas actividades
que se llevan a cabo, no solo consideradas de forma aislada, sino formando parte de un
conjunto estrechamente interrelacionado:

El hecho de considerar las actividades agrupadas entre si constituyendo procesos,
permite centrar la atencién sobre “areas de resultados” (ya que los procesos deben
favorecer el alcanzar resultados) los cuales son importantes conocer y analizar para el
control del conjunto de actividades y para conducir a la organizacion hacia la obtencion
de los resultados deseados™.

Ademas para garantizar la observancia de las leyes y regulaciones, los procesos a
ejecutar se basaron en la informaciéon amplia a los trabajadores, su formacién y toma de
conciencia sobre la importancia del cumplimiento de las actividades y de los principios
que rigen el sistema en su conjunto.

El control de los recursos se basa en la prevencion, es decir, de latoma de medidas
que permitan una seguridad razonable respecto a evitar fallos, fraudes, asi como, las
pérdidas y el despilfarro de los recursos de todo tipo.

Todos estos objetivos pueden lograrse reforzando los controles dentro de un
sistema de gestion integrado enfocado a la calidad, como la satisfaccién de todas las
partes interesadas, expresada en la NC/ISO 9000, mientras que la norma de gestiéon
NC/ISO 14000 enfoca la gestién de los riesgos ambientales; correspondiendo a las
regulaciones de bioseguridad'-"®* aportar las informaciones valiosas que alertan de la
necesidad de elaborar y aplicar en las instalaciones medidas para prevenir o reducir
los riesgos bioldgicos y otros existentes en hospitales, asi como propiciar un disefio
constructivo y organizacion funcional que permita mantener los servicios frente a
situaciones de desastres, para lo cual son elaborados los correspondientes planes para
la reduccion de desastres de acuerdo a los analisis de riesgo.
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Se constatdé que existe un conjunto de factores que incrementan la necesidad
de la integracion de la calidad, la bioseguridad y el medio ambiente entre ellos, la alta
complejidad de los procesos y el esfuerzo y costos asociados a la implantacion por
separado de actividades ligadas a responsabilidades ejecutivas de la organizacion,
tales como la obligatoriedad de cumplir con multiples regulaciones y normas nacionales
e internacionales que velan tanto por el cumplimiento de los aspectos de la calidad
de los procesos, como por la seguridad con que el trabajador que ejecuta su labor
en el area y puesto de trabajo y la proteccion del medio ambiente. Todo esto avala lo
sefialado por otros autores®'® sobre los puntos de coincidencia de estas gestiones.

La seguridad de las instalaciones de salud requieren de la busqueda continua
de un nivel de excelencia y su objetivo general es brindar un servicio de calidad a
la poblacion, pero con el principio de proteger a los trabajadores, a los familiares,
a la comunidad y al medio ambiente, para lo cual es necesario crear y mantener
las instalaciones con altos requerimientos de seguridad y disponibilidad, asi como el
personal adiestrado, para funcionar eficazmente inclusive en caso de ocurrencia de
un desastre.

Una via para lograr este nivel de excelencia es la integracion de las gestiones por
procesos, es decir, “cada proceso, sin distincion entre los de caracter gerencial y otros
de realizacion o de soporte, los cuales deben satisfacer no soélo especificaciones de
calidad, sino también de responsabilidad frente al medio ambiente y la bioseguridad”.

Se resaltd la importancia de tener identificadas claramente las actividades que
se desarrollan en cada instalacién, los clientes y partes interesadas; los servicios que
se ofrecen, las entradas, sus proveedores, los recursos (materiales, financieros y
humanos) y sus fuentes; asi como los riesgos, los impactos ambientales previsibles
y sus efectos sobre la comunidad, y la forma de seguimiento, vigilancia y control con
fines de lograr mejoras continuas.

Resulto prioritaria la responsabilidad en el disefio de la instalacién que incluye
desde el emplazamiento, la construccion, puesta en servicio, explotacién y el
mantenimiento, asi como la organizacion funcional y el flujo interno, mereciendo la
maxima exigencia el empleo de estructuras, componentes, sistemas auxiliares (aire
comprimido, vapor, vacio) y equipamientos seguros y confiables con fines de mantener un
servicio eficiente, aun en casos de desastres y ademas prevenir los posibles accidentes
y fallas que puedan afectar la instalacion tanto en condiciones normales como ante
situaciones de desastre, asi como al personal, la comunidad y el medio ambiente, lo
que incluye el establecimiento de planes de contingencia previamente concebidos y
periodicamente revisados y actualizados.

En una publicacién anterior'® sefialamos la importancia al programar nuevos
proyectos de construccién de instalaciones, elaborar un disefio que permita en los
laboratorios, clinicas, hospitales y en otros servicios de salud mantener su objetivo
social frente a situaciones de desastres, por el rol que juegan las mismas en dichas
situaciones.

Es de destacar que desde la etapa del emplazamiento de la instalacién hay que
tener en cuenta los peligros asociados a los procesos a desarrollar y prever todas las
medidas organizativas en estas instalaciones con riesgo biolégico, por lo que se incluyen
en el sistema de gestion integrado las siguientes actividades: la politica y objetivos,
estructura organizativa, responsabilidades, procedimientos, procesos, interviniendo
ademas los sistemas de informacion, recursos humanos, materiales y financieros,
relaciones con los pacientes, con el entorno, el medio ambiente y por supuesto la mejora
continua (Figura 1).
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Alta gerencia

Definicion de la politica y objetivos de la Calidad,
Bioseguridad y Medio ambiente de la instalacion

Y
Elementos del sistema

Estructura Organizativa Procesos Documentacién Recursos
Organigrama Desarrollar el enfoque  Manual de Gestiéon dela  Humanos: Personal
Responsabilidades de procesos a todas las Calidad, Bioseguridad y seleccionado,
Autoridad e actividades Medio ambiente capacitado y
interrelaciones relacionadas con la Normas y guias de motivado.

Definir direccion técnica  Calidad, Bioseguridad y referencia Recursos financieros
de Calidad, Bioseguridad Medio ambiente Reglamentaciones

y Medio ambiente Procedimientos

normalizativos y
operacion (PNO)
Registros e informes
Expedientes técnicos por
la introduccion y liberacion
de organismos.
Autorizaciones,
Especificaciones.
Sistemas de Informacion

( MEJORA CONTINUA )

Figura 1. Sistema de Gestion Integrado de la Calidad, Bioseguridad y Medio ambiente
(SGl).

Otro elemento esencial de la gestion es la verificacion sistematica de la documen-
tacion con fines de comprobar que las tareas se ejecutan conforme a lo prescripto, de
que se han detectado y corregido los errores y tener la oportunidad de observar que las
practicas se cumplieron realmente.

Ahora bien, el analisis de riesgo'®'® es una importante herramienta pues nos per-
mite evaluar las amenazas y vulnerabilidades de diversa indole en el campo de los
servicios e investigaciones biomédicos, lo que permite identificar peligros y determinar
la probabilidad de ocurrencia de un suceso o falla, constituyendo la piedra angular de
la bioseguridad para desarrollar el proceso de la toma de decisiones, sobre la base de
conocimientos cientificos y de la informacién mas actualizada.

Para ejecutar esta integracion de los diferentes sistemas recomendamos las si-
guientes etapas:

Etapa 1. Preparacion

* Crear el grupo que realizara el disefio del sistema.

* Analizar el estado inicial o diagndstico de la situacion de la organizacion y valorar lo
que afecta el desempeno de la misma.
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» Seleccionar el representante de la direccién para los procesos a integrar.
» Establecer la metodologia de analisis de riesgo.
* Revision de las normas y legislaciones vigentes.

Etapa 2. Planificacién
» Definir las actividades a realizar, establecer el cronograma de trabajo y definir
responsables y fechas de ejecucion.

Etapa 3. Comunicacion e Informacién
* Informar y comunicar todo lo concerniente a la implantacion del sistema a todas las
partes involucradas en la organizacion.

Etapa 4. Aplicacion

Determinar las necesidades y expectativas del cliente.

Establecer la politica y los objetivos.

Determinar los procesos y las responsabilidades.

Determinar y entregar los recursos.

Garantizar el adiestramiento de los directivos y el personal.

Documentar los procesos necesarios del sistema.

Establecer los indicadores para medir la eficacia en cada proceso.
Planificar inspecciones y auditorias internas y otras mediciones.

Determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso.

Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas.
Establecer y aplicar un proceso para el mejoramiento continuo del sistema a través
de mejoras a pequefos pasos y/o reingenieria de procesos.

AT T SQ@M0 Q0T

Etapa 5. Certificaciéon de Calidad

* Obtencion del Certificado, a partir de un procedimiento mediante el cual una tercera
parte garantiza que el servicio esta conforme con los requisitos establecidos y
especificados y cumple con las regulaciones.

Las etapas de la certificacion conllevan las siguientes actividades:

+ Solicitud.

*  Preparacion.

* Evaluacion.

* Informe de evaluacion.

» Decision.

*  Supervision.

Etapa 6. Mantenimiento

1. Seguimiento de las no conformidades a través de acciones correctivas y preventivas.
2. Seguimiento del proceso de mejora continua.

3. Inspecciones y auditorias internas periodicas y revision por la direccion.

Ademas en esta etapa de mantenimiento es primordial la revision y control
sistematico o periddico de los aspectos concernientes a la calidad, bioseguridad vy el
medio ambiente, los cuales deben ser objeto de perfeccionamiento en la medida en que
se modifican las condiciones, los riesgos e impactos.

Cada elemento del sistema y cada uno de sus requisitos debe variar en importancia
de acuerdo con el tipo de actividad y de las caracteristicas del servicio de salud que se
brinda, ya que el Sistema de Gestion Integrado debe ser “un traje a la medida de cada
organizacion”, el cual sin obviar los requisitos establecidos por las normas, posea la
menor cantidad de documentacién posible.
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Conclusiones

Como conclusion, se puede afirmar que un sistema bien estructurado, es un

valioso instrumento para controlar y prevenir los riesgos, costos indebidos y beneficios,
asi como lograr que las instalaciones de salud presten servicios de excelencia y ademas
que el sistema permita lograr la resiliencia ante situaciones de desastres.
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Organizacion que aprende, concepto basico de amplia aplicacion para las
instalaciones con riesgo biologico

Hernandez Gonzalez, A.; Argote Pelegrino, E.J.
Consejo Cientifico Veterinario de Cuba. Sociedad Cubana de Microbiologia Veterinaria.

Resumen

Las organizaciones realmente competitivas requieren de conocimientos, capacitacion y
una cierta plataforma cultural congruente con los principios de calidad, bioseguridad y el
medio ambiente. La alta gerencia en las instalaciones con riesgo biolégico debe ser mas
activa en cuanto a las nuevas formas de gestion del conocimiento y el recurso humano.
En el presente trabajo se enuncian principios y atributos relativos a la organizacion que
aprende y se potencia laimportancia de mantener los flujos horizontales del conocimiento,
asi como que su personal posea habilidades multiples o competencias multiples donde
exista una fuerte cultura organizacional para poder asumir determinadas concepciones
y técnicas de actualidad.

Palabras claves: Capacitacion, Organizacion, Bioseguridad.

Summary

The true competitive organizations require of knowledge, training and a certain
appropriate cultural program in correspondence with the principles of quality, biosafety
and the environment. The high management of the facilities with biological risk should
be more active in relation to the new forms of administration of the knowledge and the
human resource. The principles and relative attributes of the organization that learns are
enunciated in this work and it is to stress the importance of maintaining the horizontal
flows of the knowledge, as well as to encourage personnel to have multiple abilities, in
an environment of a strong culture in the organization to enable it to assume current
conceptions and techniques.

Keys Word: Capacitation, Organization, Biosafety.

Introduccién

El desarrollo de organizaciones realmente competitivas en el plano mundial por un
nivel de calidad y atencién al cliente requiere de conocimientos y capacitacién, ademas
de cierta plataforma cultural congruente con los principios de la calidad, bioseguridad
y el medio ambiente1 siendo el personal de dichas entidades el factor critico para
desarrollarse material e intelectualmente, es por ello que no solo como sociedad, sino
primordialmente como individuos, se necesita ser mas competente en todos los ambitos
de la vida®.

Los avances cientificos y tecnoldgicos determinaron la necesidad de enfoques
hacia la integracion de filosofias con medidas cientificas organizativas como por
ejemplo la calidad, bioseguridad y medio ambiente entre otras. El propio concepto de
bioseguridad evoluciono considerablemente, pasando de afectaciones alos trabajadores
por la manipulacién de agentes bioldgicos infecciosos, hasta hoy en dia que asume las
posibles afectaciones que sobre el medio ambiente pueden ocasionar las liberaciones
de organismos genéticamente modificados® y las especies exdticas''® ,asi como su
importancia en la inocuidad de los alimentos™.

Contar con una mayor cantidad de conocimientos, decidir con mas informacion,
usar tecnologias mas avanzadas tanto de proceso como de informacién y comunicacion,
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asi como muchas otras habilidades especificas en correspondencia con la organizacion
de que se trate. Todo esto nos obliga a cambiar constantemente como personas, a
tener una mejor y mayor capacitacion que nos permita realizar un mejor trabajo en las
instalaciones que impliquen riesgos bioldgicos® '35,

En el campo de la gestion, ya sea por objetivos, la planeaciéon estratégica, los
sistemas calidad-bioseguridad, evaluacion del desempefio, el reconocimiento social,
entre otros, se considera la formacién como el intangible supremo, por su relevancia
estratégica al enfrentarla nueva “eradigital” o0 “sociedad del conocimiento”. Y comprendida
por la formacion esta la avanzada concepcién de Organizacion que Aprende. Desde su
condicion de intangible y su subjetivismo, la gestién de esa Organizaciéon es compleja
pero no imposible; a la ciencia corresponde trascender en lo necesario el positivismo
(que bien funciona respecto a instrumentos, maquinarias, distribuciones en planta,
luminarias, ventiladores, entre otros tangibles), recurriendo a concepciones y técnicas
que posibiliten gestionar con eficacia a la Organizacién que Aprende®.

Tomando en consideracién estos antecedentes, la finalidad de este trabajo es
resaltar la imperiosa necesidad de que la alta gerencia en las instalaciones con riesgo
bioldgico, sea mas activa en cuanto a las nuevas formas de gestién del conocimiento
y la necesaria participacion del personal para que su organizacion sea cada vez mas
eficaz en la atencion al cliente externo, mientras que el interno se encuentre igualmente
satisfecho, garantizando a la vez la seguridad del personal, la comunidad y la del medio
ambiente.

Materiales y métodos

Para lograr esta concepciéon de Organizaciéon que Aprende es imprescindible la
relacion dentro de la entidad de la Gestion de los Recursos Humanos, la Gestion de
la Competencia y el Conocimiento, considerando los principios de la Organizacion que
Aprende, necesarios a tener presentes para su asimilacion, siendo éstos:

» Comprende un proceso de formacién continua en la organizacion.

» Se busca “aprender a aprender en la organizacion”.

* Es atendida la experiencia tacita y la explicita.

» Opuesta a la especializacion, requiriendo habilidades multiples o polivalencia
(o multi-competencias en acepcion mas actual) en los empleados y en sus estructuras
organizativas.

 Trabajo en equipos y en funcién de los objetivos de la organizacion.

 Creacion e intercambio de conocimientos que son portadores de valores.

Teniendo en cuenta estos principios se realiz6 una busqueda documental de
diferentes fuentes bibliograficas'?367.89.10.11,1213,15.

Enlasinstalaciones con riesgo bioldgico donde se gestione la calidad y bioseguridad
como sistema se requiere de un personal altamente entrenado en el analisis de riesgo,
ya que el mismo le permitira la toma de decisién en direcciones tan importantes como:
la bioseguridad, la bioproteccion y en general, la proteccion del personal, la comunidad
y el medio ambiente.

Resultados

No es espontaneo el proceso de asimilacion de tal concepcion que hoy, y sobre
todo en el porvenir, es un componente primordial la gestion de competencias de esa “era
digital” o “sociedad del conocimiento” cuyo inicio lo ha marcado el Siglo XXI.

Por tanto, la importancia practica es garantizar esa infraestructura material para
disefar y mantener en continuo mejoramiento los denominados “flujos horizontales de
conocimientos”. Tal vez el buen funcionamiento de esos “flujos” en su vinculo con los

43



equipos de trabajo y la tecnologia informatica sea el factor clave mas relevante para
mantener asumiéndose la concepcion de Organizacion que Aprende.

También por su importancia, mayor argumentacion requiere la idea relativa a
“‘la indole comunitaria del yo” (la cultura). La experiencia adquirida acredita mucho la
destacada significacién de considerar la cultura, incluso la importancia de transformar
determinada cultura organizacional para poder asumir determinadas concepciones y
técnicas.

El concepto valedero para la Organizacion que Aprende6 es el siguiente: la
organizaciéon que aprende es una concepcidén que envuelve el corazon y la mente, la
psicologia humana completa comprendida por la persona como un todo integral, en
un proceso de perfeccionamiento o cambio continuo, armonioso y creador de valores,
para alcanzar los resultados deseados por la organizacion. Significa individualidades
0 personas aprovechando sus competencias para conocer y crear la organizacion
buscando sus resultados, y esa organizacidén garantizando sinergia o accionar sistémico
entre esas personas.

Vale destacar dos ideas que son fundamentos pedagodgicos e ideolégicos devenido
valores - directrices en ese proceso de formacién continua en la empresa, base de la
Organizacion que Aprende:

» “Oigo y olvido. Veo y recuerdo. Hago y comprendo” - Confucio.
* “Injértese en nuestras republicas el mundo; pero el tronco ha de ser el de nuestras
republicas.- José Marti.

Se significa asi la relevancia del “hacer” en el proceso de formacién; y la necesidad
de asumir lo mas avanzado en concepciones y técnicas de la ciencia mundial, pero
ajustado a nuestra autoctonia cultural.

Por lo que la concepcion de Organizacién que Aprende debe dar:

» Prioridad de la Alta Direccion en mantener y desarrollar a sus empleados.

* Formacién continua “en la organizacion”, asociada a los objetivos estratégicos de la
institucion y al perfeccionamiento o mejoramiento empresarial.

* Desarrollo de trabajo en equipos y consolidacion del sentimiento de pertenencia
respecto a la institucion.

» Establecimiento de flujos horizontales de intercambio de conocimientos.

Conclusiones

» Laventaja competitiva basica sostenible en las instalaciones con riesgo biolégico en
la “era digital” o “sociedad del conocimiento”, radicara en la renovacion continuada
de las competencias de sus personas, mediante un aprendizaje constante.

» Elreforzamiento constante de los flujos horizontales de intercambio de conocimientos
junto al trabajo de equipos respondiendo a los objetivos estratégicos de la
organizacion, garantizando una logistica informatica para aumentar la eficiencia de
la gestion del conocimiento en la empresa, que es gestién de personas.
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Resumen

El procedimiento de toma de hisopados rectales para la busqueda de Enterococos
vancomicina resistente (EVR) y Klebsiella pneumoniae productora de carbapenemasas
(KPC) puede realizarse de cuatro formas: un operador que toma la muestra sin higiene
previa de la zona perianal del paciente (1SH), un operador que realiza higiene previa
(1CH), dos operadores que la toman sin higienizar (2SH) y dos operadores que toman la
muestra con higiene (2CH). Las distintas técnicas podrian presentar distintos riesgos de
diseminacion por contacto de agentes bioldgicos. Se disefio un modelo de Diseminacion
de Particulas de Grive (DPG) en un maniqui de entrenamiento para practicas de
enfermeria donde se probaron las técnicas, las que ademas fueron evaluadas con
programa MABIoR para cuantificar el riesgo biolégico asociado. Se encontraron huellas
del marcador en el exterior de los tubos de transporte de hisopos en los procedimientos
1SH, 1CH y 2SH; mientras que solo el procedimiento 2CH no presenté diseminacién
(p<0,05), dicho procedimiento presento el riesgo bioldgico mas bajo (0,26 £ 0,16 UBRs).
A modo de confirmacion se cultivaron el exterior de 27 tubos de transporte, de los cuales
tres desarrollaron Estafilococos coagulasa negativo y dos Staphylococcus aureus
resistente a meticilina (SAMR). Los procedimientos utilizados en las tomas fueron 1CH y
2SH. El hallazgo de SAMR en el exterior de los tubos seria un indicador de diseminacion
por contacto. El procedimiento 2CH deberia ser tomado como referencia para disminuir
el riesgo de diseminacion. EI modelo DPG es un nuevo enfoque para el andlisis de la
diseminacion por contacto.

Palabras claves: riesgo biolégico, hisopados rectales, diseminacion.

Abstract

The process of making rectal swabs for finding vancomycin resistant enterococci (VRE),
and Klebsiella pneumoniae carbapenemase (KPC) can be done in four ways: an operator
takes the sample without hygiene perianal area of the patient (1SH), an operator performs
pre hygiene (1CH), two operators who take no sanitize (2SH) and two operators who
take the sample with hygiene (2CH). Different techniques may have different risks of
spread by contact with biological agents. Spreading model Grive Particles (SGP) in a
training manikin for nursing practices where design techniques are tested, which also
were evaluated to quantify the program Mabior biohazard associated. Marker traces
were found on the outside of the tubes swabs complimentary in 1SH, 1CH and 2SH
procedures; while only 2CH not submit dissemination procedure (p< 0.05), that procedure
had the lowest biohazard (0.26 + 0.16 UBRS). As confirmation outside of 27 transport
tubes was cultivated, of which three developed coagulase-negative staphylococci and
two methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA). The procedures used in the
shots were 1CH and 2SH. MRSA finding outside the tubes would signal spread by
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contact. 2CH procedure should be relied upon to reduce the risk of spread. The SGP
model is a new approach for analyzing the spread by contact.

Key Words: Biohazard, rectal swabs, spread.

Introduccién

La dicotomia conceptual clasica entre las acciones de control de infecciones
hospitalarias, en la actualidad denominadas Infecciones Asociadas a la Atencién de la
Salud (IAAS), cuyo objeto de proteccion es el paciente, y las de bioseguridad centradas
en el trabajador de la salud, se manifiesta claramente a nivel operativo, a pesar de las
recomendaciones de la OMS sobre la unificacion de criterios. En la practica institucional
se observa que el control de las IAAS pasa por los departamentos de infectologia y/o
enfermeria que se encargan de las bacterias que afectan a los pacientes, mientras que
la bioseguridad se encargaria de los virus como el HIV o Hepatitis B que podrian afectar
al personal en casos accidentales y su dependencia burocratica pasa por la medicina
laboral y/o seguridad e higiene.

Los agentes bioldgicos de origen bacteriano son tomados como el eje del monitoreo
en el control de las IAAS, mientras que habitualmente los virus no son considerados como
responsables de IAAS a pesar de que los reportes sobre el impacto de la trasmision de
virus a pacientes en diversas circunstancias hospitalarias vienen creciendo afio a afo.
Podemos citar, por ejemplo, los casos de noviembre de 1998 donde 3 (tres) pacientes
en Florida USA se infectaron con el mismo genotipo de Hepatitis C al recibir la misma
solucién salina?, la trasmisién masiva de octubre del 2004 donde 16 (dieciséis) pacientes
se infectaron con Hepatitis C por la reutilizacion de jeringas durante la administracion
de radiofarmacos en el Hospital de Maryland USA?® o en Valencia Espafia en diciembre
2005 donde 3 (tres) pacientes se infectaron con Hepatitis C durante procedimientos de
Colonoscopia* por mencionar solo algunos casos significativos5®

Por otro lado, se encuentra una minimizacion significativa de la vinculacion
entre trabajadores de la salud y agentes de origen bacteriano, no solo dos agentes
bioldgicos (Brucella y Mycobacterium) son considerados causales de enfermedades
profesionales para trabajadores del area biomédica en la Republica Argentina™® sino
que conceptualmente los trabajadores de la salud son considerados un factor de riesgo
en la transmision de agentes bacterianos® y no individuos que estan en riesgo frente a
agentes biolégicos.

La introduccion del modelo de analisis estratégico del riesgo biolégico'™ centrado
en el proceso, permitiria lograr la complementacién necesaria entre ambas visiones
para superar operativamente esta dicotomia.

La toma de muestras bacteriolégicas es una de las series de procedimientos
biomédicos mas comunes en la practica infectoldgica y dentro de este grupo, la busqueda
de Enterococo vancomicina resistente (EVR)" y Klebsiella pneumoniae productora de
carbapenemasas (KPC)'2en hisopados rectales y de Staphylococcus aureus resistente
a meticilina (SAMR)" en hisopados nasales de pacientes internados, configuran una
herramienta esencial en el control de infecciones hospitalarias.

Existen diversas recomendaciones' sobre como realizar el procedimiento de
toma de hisopados rectales, si bien son muy similares entre si, desde el punto de vista
del analisis estratégico de riesgo pueden agruparse teniendo en cuenta la cantidad de
operadores involucrados y si se realiza la misma con higiene perianal o no'™. En las
practicas institucionales se han encontrado distintos procedimientos para realizar el
hisopado rectal: un Unico operador que toma la muestra sin higiene previa de la zona
perianal del paciente (1SH), un operador que toma la muestra con higiene previa (1CH),

47



dos operadores que toman la muestra sin higiene previa (2SH) y dos operadores que
toman la muestra con higiene previa de la zona (2CH).

Dadas las significativas diferencias operativas entre los procedimientos que
implican un mayor o menor contacto del operador con el paciente y si el mismo tiene
higienizada o no la zona perianal, se plantea la hipétesis de que algunos de dichos
procedimientos podrian presentar un aumento del riesgo biolégico por diseminacion de
agentes bioldgicos, que podrian afectar tanto al operador (bioseguridad clasica) como a
otros pacientes (IAAS).

Para contrastar la hipétesis se plantearon 2 tipos de ensayos, un modelo de
simulacion de diseminacion bajo condiciones controladas y un mapeo bacteriolégico de
campo bajo condiciones habituales de las instituciones de salud.

Materiales y métodos

Se disefid un modelo de simulacién de diseminacion utilizando un maniqui de
entrenamiento para practicas de enfermeria S201 Susy/Simon® sobre el cual se
realizaron los cuatro procedimientos de toma de muestra de hisopados rectales a cargo
de personal de enfermeria capacitado y vestido con camisolin y guantes, repetidos en
series de 5 (cinco) veces cada uno de ellos y considerando que no utilizaban pafiales
geriatricos.

La diseminacion se evaluo introduciendo el modelo de diseminacién de particulas
de grive (DPG) el mismo consistié en la colocacion de grive (un material particulado
inerte, con alta adherencia, buena capacidad de diseminacion y facil visualizacion
macroscopica) como marcador en la zona perianal del maniqui. Se establecié una
escala arbitraria y semicuantitativa de diseminacion, de acuerdo con la cantidad de
particulas transferidas y adheridas a otras superficies que no sean la zona perianal del
maniqui, entre 1 a 5 se le asigno un valor de diseminacion baja (+), entre 5 a 20 un valor
de diseminaciéon moderada (++), y mas de 20 particulas un valor de diseminacion alta
(+++).

El riesgo biolégico asociado los procedimientos (BioRIM)'® se evalud
cuantitativamente utilizando el programa MABioR1.2 de gestion de riesgos biolégicos'?,
los datos se procesaron estadisticamente con el programa Sigma plot 11.

El mapeo bacterioldgico se llevd a cabo en una institucion de alta complejidad
de CABA con 110 camas de internacion, mediante un estudio simple ciego. Los tres
operadores (dos Licenciados en Enfermeria y un enfermero profesional) que realizaron
los procedimientos de toma de hisopados rectales tal como los venian realizando,
desconocian que posteriormente se cultivarian el exterior de los mismos.

Se procedio a realizar el cultivo de la parte exterior de los 27 tubos de transporte
que fueron remitidos al laboratorio de bacteriologia para un mapeo de colonizacion por
EVR y KPC. Se utilizaron hisopos estériles secos que se frotaron por toda la superficie
exterior de los tubos de transporte (excepto el tapdn desde donde se sostuvieron) antes
de realizar la siembra convencional.

Los hisopados rectales como los hisopados de las superficies exteriores de los
tubos de transporte se cultivaron en las mismas condiciones y en los mismos medios
comerciales. Se utilizaron 5 tubos de transporte sin uso como controles de esterilidad
del producto.

Para el aislamiento de las cepas bacterianas se utilizaron los medios cromogénicos
de screening: chromID MRSA, chromID VRE y chromID CARBA de Biomerieux, segun
la metodologia aconsejada por el fabricante.
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Resultados

De las simulaciones de procedimientos se desprenden dos tipos de resultados,
los que corresponden al modelo de diseminacion de particulas de grive (DPG) y los
obtenidos por el método MABIoR.

a. Modelo DPG: En los procedimientos con un unico operador (1SH y 1CH) se
encontraron mas de 20 particulas del marcador grive (alta diseminacion) en los guantes
de ambas manos en todas las repeticiones. En el procedimiento 1SH se encontraron
entre 15 a 20 particulas al término del mismo en el resto del cuerpo del maniqui. En el
exterior de los hisopos analizados se encontraron diseminacion de tipo (+++) en 1SHy
de tipo (++) en 1 CH.

En el procedimiento con 2 operadores sin higiene se encontraron diseminaciones
entre moderadas y altas en los guantes del operador que acomodaba y sostenia al
paciente, mientras que los guantes del operador que solo manejaba el hisopo presentaban
en 2 de las 5 repeticiones entre una a tres particulas, es decir una diseminacion baja y
en el resto de las repeticiones no se encontraron particulas (sin diseminacién). En dos
de los cinco hisopos analizados se encontraron entre 1 a 2 particulas diseminacion de
tipo (+) mientras que en el resto de los hisopos no se hallaron huellas de diseminacion.

En el procedimiento con 2 operadores con higiene de la zona perianal se encontraron
diseminaciones entre bajas y moderadas en los guantes del operador que acomodaba,
sostenia e higienizaba al paciente, mientras que en los guantes del operador que solo
manejaba el hisopo no se encontraron particulas (sin diseminacion); asi mismo en los
hisopos no se hallaron huellas de diseminacion. Los resultados se organizaron en la Tabla 1.

Procedimiento Guantes oper. 1 Guantes oper. 2 Hisopos
1 operador (1SH) +++ No corresponde +++

1 operador (1CH) +++ No corresponde ++

2 operadores (2SH) +++/++ +/— +/—

2 operadores (2CH) ++/+ - -

Oper.: operador; SH: sin higiene previa; CH: con higiene previa.

Tabla 1. Nivel de diseminacion por procedimiento.

La distribucion de los eventos de diseminacion por procedimiento podria deberse
simplemente a causa del azar y no a factores propios de cada procedimiento. Por lo
tanto corresponde realizar una prueba estadistica, el test de Chi-cuadrado para saber
si dicha distribucion se debe al azar o no. La hipotesis cero (HO) postulada es que no
hay diferencias significativas entre los distintos procedimientos, se utiliza la correccion
de Yates dado que no se cumple que mas del 80% de los datos debe ser superior a 5,
en la Tabla 2 se muestran los resultados.

Procedimiento Disem No x? Con correccién Valor p Diferencia
Disem de Yates significativa
(1SH) 5 0 2,50 0,1138 NO
(1CH) 5 0 2,50 0,1138 NO
(2SH) 2 3 0,28 0,5982 NO
(2CH) 0 5 6,94 0,0084 Si

SH: sin higiene previa; CH: con higiene previa; Disem: diseminacion.
Tabla 2. Numero de eventos de diseminacion en hisopos en la serie de 5 repeticiones.

49



El procedimiento 2CH es el Unico que presenta diferencias significativas con un
valor p< 0,05 (0,0084) en cuanto a la frecuencia de aparicion de eventos de diseminacion.

b. Método MABIoR: Los valores de riesgo bioldgico asociados a cada
procedimiento utilizando el programa MABioR1.1 fueron de 15,066 + 4,98 UBRs para el
caso de 1 operador sin higiene (1SH), 5,83 + 1,78 UBRs para 1CH, 2,26 + 0,74 UBRs
para 2SH y 0,26 + 0,16 UBRs para 2CH y se indican en la Tabla 3 y en la Figura 1.

Procedimiento BioRIM prom Rango (+ 2 DS)
1 operador (1SH) 15,066 10,09 - 20,05
1 operador (1CH) 5,83 404 -7,62
2 operadores (2SH) 2,25 1,51 - 3,01
2 operadores (2CH) 0,25 0,09 -0,42

SH: sin higiene previa; CH: con higiene previa

Tabla 3. Riesgo bioldgico por procedimiento.

25,00
E Alto riesgo
@ 20,00
2
o
O 1500
[e]
o
o
& 10,00
& 1
E 5,00 T
x L

0.00 Bajo riesgo Moderado riesgo

2CH 2SH 1CH 1SH

Tipos de procedimientos

SH: sin higiene previa; CH: con higiene previa.
Figura 1. Riesgo bioldgico en funcién del tipo de procedimiento (media £ 2 DS).

c. Mapeo bacteriolégico: Se hall6 desarrollo exclusivo de EVR en 2 pacientes,
presencia exclusiva de KPC en otros 2 pacientes distintos y uno de los pacientes
presentaba EVR+KPC. De un total de 27 tubos remitidos en ningun caso se observo
desarrollo de EVR o KPC en el exterior de los mismos, sin embargo en 3 de ellos
desarrollaron mas de 20 colonias de Estafilococo coagulasa negativo y en otros 2
tubos desarrollaron mas de 20 colonias de SAMR. Debido a este hallazgo se procedio
a realizar los hisopados nasales de estos dos pacientes los cuales dieron positivos a
SAMR confirmando la colonizacién de los mismos. Los 5 tubos sin uso tomados como
controles que no mostraron desarrollo bacteriano. Los resultados se compilaron en la
Tabla 4.
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Muestras KPC EVR EVR SAMR Cultivos Stafil. coag (-)

+KPC negativos
27 pacientes 2 2 1 2" 20 --
27 tubos transporte 0 0 0 2 22 3
5 tubos control 0 0 0 0 5 0

*realizados a posteriori sobre hisopados nasales.
KPC: Klebsiella pneumoniae productora de carbapenemasas; EVR: Enterococo vancomicina resistente;
SAMR: Staphylococcus aureus resistente a meticilina: Stafil.: Estafilococo; coag: coagulasa.

Tabla 4. Mapeo bacterioldgico.

Dadas las caracteristicas del estudio y para evitar cualquier tipo de interferencia
o moadificacion conductual previa en los procedimientos solo a posteriori de realizar el
mapeo se entrevistd al personal que tomé las muestras quienes refirieron el uso de los
procedimientos 1CH y 2SH.

Discusién

La evolucion de las tasas de incidencia y prevalencia institucionales de ERV, KPC
y SAMR son utilizadas como una medida de la eficacia de las medidas de aislamiento
de contacto, sin embargo presentan una limitacion, no permiten evaluar la eficiencia del
control de diseminacién de agentes biolégicos a nivel cada uno de los procedimientos
biomédicos llevados a cabo sobre los pacientes.

Para tratar de subsanar la limitacion sefalada, se buscd algun producto que
sirviera para establecer la diseminacion por contacto a nivel del procedimiento y no
fuera un agente bioldgico, se ensayaron sin éxito cristales de algunos colorantes (azul
de metileno, fucsina, violeta de genciana) ya que provocaban un exceso de coloracion
y se diseminaban también por via aérea; también se probd polvo de carbon con iguales
resultados negativos. La eleccidén recayd sobre el grive, un producto particulado, que
permite la observacion de cada particula en forma individual a simple vista, obtenible en
diversos colores brillantes y que es utilizado en el area cosmética.

La posibilidad de observar en tiempo real y a simple vista la diseminacion por
contacto permite detener un procedimiento y analizar cémo se comportan las distintas
etapas del mismo.

En el caso del procedimiento llevado a cabo por un unico operador sin higiene se
encuentra que utiliza ambas manos enguantadas para colocar al maniqui en posicion
decubito lateral, hasta aqui no hay diseminacién del marcador que se encuentra en la
zona perianal, comienzan a aparecer huellas del marcador en el guante de la mano que
separa los pliegues perianales, ésa es la misma con que toma el tubo de transporte
vacio dado que la otra mano esta obligada a sostener el hisopo que contiene la muestra
rectal. Asimismo, se observa que cuando el operador vuelve a colocar al maniqui en
su posicion original (decubito supino), se produce la diseminacién de particulas del
marcador sobre otras zonas del cuerpo del mismo. Por lo tanto, es légico que al término
del procedimiento se observaran mas de 20 particulas del marcador grive tanto en los
guantes de ambas manos como en el exterior de los tubos en todas las repeticiones.

El hallazgo de diversos grados de diseminaciéon del marcador en los guantes
no produciria un riesgo de diseminacién interpacientes, siempre y cuando los mismos
se descarten adecuadamente al término del procedimiento, caso contrario pueden
facilmente transformarse un punto critico de diseminacion real.
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En el procedimiento 1 CH la higiene de la zona perianal disminuye la carga de
particulas lo que se traduce en una ligera disminucion de los valores de diseminacion.

La utilizacion de dos operadores permite dividir al proceso en dos etapas, la de
posicionamiento del maniqui y de la higiene cuando corresponde (2CH) a cargo de un
primer operador y la de toma de muestra propiamente dicha a cargo de un segundo
operador, que exclusivamente se encarga de sostener y maniobrar el hisopo sin tomar
contacto con el cuerpo del maniqui. Esta separacion del procedimiento provoca una
importante disminucion del riesgo de diseminacion.

La presencia de particulas de grive en el exterior los tubos de transporte es un
indicador de riesgo de diseminacion ya que en la practica cotidiana se observa que son
manipulados con cierto descuido; dado que estan disefiados para ser conservados a
temperatura ambiente se observa que los mismos permanecen algunas horas en los
office de enfermeria mezclados entre diversos papeles y a veces hasta cerca de las
medicaciones a suministrar antes de su remision a los laboratorios de bacteriologia.

La presencia del marcador grive en los tubos de transporte permite establecer tres
niveles de riesgo diseminacion, uno de alto riesgo que comprende los procedimientos
1SH y 1CH, otro con un nivel de riesgo moderado el procedimiento 2SH y por ultimo uno
de bajo riesgo, procedimiento 2 CH.

Los resultados del método MABIioR también permiten establecer tres grupos de
riesgo uno de alto riesgo con mas de 10 UBRs (procedimiento 1SH), un segundo grupo
de riesgo moderado (procedimientos 1 CHy 2 SH) con valores de BioRIM comprendidos
entre 1y 10, y un procedimiento (2CH) de bajo riesgo con valores inferiores a 1 UBRs.
Estos resultados estan en concordancia con los obtenidos en otros ensayos por ejemplo
en la evaluacién de procedimientos punzocortantes18 donde se pudieron observar que
valores del BioRIM por debajo de 1 UBRs sefialan procedimientos con un bajo riesgo
bioldgico.

Cuando se analiza la correlacion de métodos se observan que ambos coinciden
en la clasificacién de riesgo de 3 de los 4 procedimientos, la diferencia ocurre con
el procedimiento 1CH, mientras el método DPG establece que es de alto riesgo el
método MABIOR lo clasifica como de riesgo moderado; sin embargo, mas alla de esta
discrepancia de escalas, ambos métodos indican que dicho procedimiento no deberia
ser utilizado en la practica institucional.

De hecho cuando se realiza el estudio de campo y se halla diseminacion de SARM
en los hisopos, el procedimiento 1CH fue una de las técnicas utilizadas.

Por lo tanto, el hallazgo de SAMR en el exterior de los tubos de transporte
confirmaria la hipotesis de que algunas de las formas de realizar los procedimientos de
toma muestra de hisopados rectales provocarian la diseminacion de agentes bioldgicos
desde los pacientes colonizados.

La introduccion del producto grive como método de marcacion real permitiria a muy
bajo costo establecer huellas de diseminacion por contacto en tiempo en procedimientos
biomédicos, tanto en modelos de simulacion utilizables en el disefio de procedimientos
0 en educacion continua, como en la practica real para analizar el comportamiento del
riesgo biolégico por diseminacion; en este ultimo caso, bastaria con marcar una o mas
superficies con grive de distintos colores y observar a distintos tiempos las rutas de
diseminacion institucionales.

Conclusiones

El modelo DPG configura una herramienta esencial para el analisis de la
diseminacion por contacto, la introduccion de este método seria una eficaz herramienta
de complementacion, en tiempo real, de los controles bacteriolégicos en las IAAS.

52



Los procedimientos 1SH, 1CH, 2SH deberian ser tenidos en cuenta como puntos

criticos de diseminacion en la practica biomédica. El procedimiento con dos operadores
e higiene previa del paciente (2CH) deberia ser tomado como referencia para disminuir
el riesgo bioldgico.

El analisis estratégico del riesgo bioldgico, centrado en el procedimiento y utilizando

meétodos como MABIoR y DPG junto con controles microbiolégicos permitiria un manejo
operativo integrado del la Bioseguridad y el control de IAAS a nivel institucional.
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Resumen

La manipulacion de materiales cortopunzantes ha sido analizada en varias circunstancias,
destacando la necesidad de evaluar y vigilar este riesgo ocupacional. Considerando que
el hospital constituye un area de actuacion laboral donde se realizan actividades que
por su naturaleza, condiciones o métodos exponen al trabajador a situaciones nocivas,
se indagd acerca de la percepcion del riesgo de padecer accidentes con elementos
cortopunzantes y su potencial consecuencia de adquirir enfermedades en miembros del
equipo de salud de un Hospital Publico de la ciudad de Rosario. Para ello se efectué
una encuesta con el fin de estimar la percepcion del riesgo de accidentes con material
punzocortante. A partir de los resultados provenientes de los estudios multivariados,
puede inferirse que los trabajadores encuestados exhiben algunos indicadores de
percepcion de riesgo o responsabilidad, aun en los que sufrieron accidentes donde
fue mayor la proporcién de los que expresaron conocimiento sobre la realizacion de
auditorias sobre bioseguridad. Sin embargo, a pesar de contar con los medios, materiales,
equipos de proteccion personal, atencion médica y regularidad en las capacitaciones,
algunos son reacios a realizar la denuncia del accidente y, en ocasiones no se protegen
a pesar de ser conscientes de la necesidad de hacerlo. Se hace necesario entonces
contar con un sélido programa de capacitacion en interaccion con el involucramiento
de las autoridades y del personal del que surja un sistema de vigilancia donde puedan
identificarse qué otras variables se involucran en la ocurrencia de los accidentes. De
estas acciones surgiria también cuales son las practicas seguras y la necesidad del uso
de material de moderno disefio que actualmente ofrece el mercado.

Palabras Claves: Percepcion, cortopunzante, accidente.

Abstract

Handling of sharp elements has been explored in several circumstances, stressing the
need to evaluate and prevent this occupational risk. Bearing in mind that the hospital
constitutes an area where workers carry out activities which, by its nature, conditions
or methods employed, may lead to noxious situations, we study the perception of
risk of becoming injured with sharp elements. Likewise, we also analyze the potential
consequence of being seized with illnesses in that case. Accordingly, a survey was
conducted in health team members of a government hospital (Rosario, Argentina). Taking
into account the results of a multivariate analysis it may be inferred that the surveyed
workers exhibited determine indicators linked to risk perception or responsibility. This
also occurs with those people who have suffered accidents, including workers who knew
about biosafety audits. Exceeding availability of means, elements, personal protection
equipment, medical assistance and current training, some of them reveal reluctant to
denounce their accident. Furthermore, sometimes they did not protect themselves even
though they were conscious about the necessity of doing so. Consequently, a consistent
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training program involving authorities and staff becomes necessary to bring forth a
monitoring system, in which other variables influencing the occurrence of accidents
could be identified. These actions could point out safe practices and the requirement for
using elements of modern design, currently available in the market.

Key words: Perception, sharp, accident.

Introduccién

La realizaciéon de multiples evaluaciones de seguridad en diferentes ambientes
revelan la importancia del error humano en la ocurrencia de accidentes y, a su vez, la
inadecuada percepcion del riesgo constituye una causa clara de la incorrecta valoracion
del peligro®.

La manipulacion de materiales cortopunzantes ha sido analizada en varias
circunstancias, destacando la necesidad de evaluar y vigilar este riesgo ocupacional’.
Las heridas provocadas por estos elementos constituyen uno de los accidentes
intrahospitalarios mas frecuentes y actualmente se estima que a nivel mundial, 35
millones de personas que se desempefan en el ambito de la salud se encuentran en
riesgo de padecer tales sucesosb6, representando uno de los accidentes ocupacionales
mas serios'®.

El riesgo de ocurrencia de esos eventos esta relacionado con el proceso de
trabajo, la infraestructura, los recursos disponibles y las caracteristicas especificas de
asistencia de los hospitales's, instituciones donde ocurre la mayoria de las exposiciones
que involucran materiales cortopunzantes, pues en esos ambientes se concentran
personas con todo tipo de enfermedades infecciosas y se realizan procedimientos que
exponen a los profesionales de la salud a multiples riesgos*.

Por ello, considerando que el hospital constituye un area de actuacion laboral
donde se realizan actividades que exponen al trabajador a situaciones nocivas'
se indagd acerca de la percepcion del riesgo de padecer accidentes con elementos
cortopunzantes y su potencial consecuencia de adquirir enfermedades en miembros del
equipo de salud de un Hospital Publico de la ciudad de Rosario.

Materiales y Métodos

Con modificaciones y adaptaciones locales, se aplicé una encuesta disefiada para
intentar abordar la percepcién de riesgo de accidentes con materiales punzocortantes®®:
Basados en el conocimiento del funcionamiento del Hospital Dr. Roque Saenz Pefa de
la ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe, Argentina, se pens6 que los agentes de
planta permanente podian constituirse en adecuadas unidades de analisis a las que se
iba a poder acceder con mayor facilidad.

En el cuestionario, autoadministrado y de respuesta voluntaria, se incluyeron:
- Datos personales

*  sexo.

* edad.

* nivel de instruccion.

* cargo que desempenia.
- Preguntas cerradas referidas al conocimiento de situaciones vinculadas a accidentes
con cortopunzantes, con su prevencion y sus posibles consecuencias:

* si ha sufrido algun accidente.

* silo ha denunciado.

» sitiene conocimiento de situaciones referidas a accidentes con cortopunzantes

como procedimientos a seguir, disponibilidad en forma permanente de
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atencion médica en el hospital, a quién considera responsable de minimizar
la probabilidad de ocurrencia.

* si ha recibido capacitacion en bioseguridad.

* si conoce acerca de la disponibilidad y uso de medios y materiales de

proteccion.

* si sabe acerca de la realizacion de auditorias sobre bioseguridad.

» si tiene conocimiento acerca de danos y enfermedades por accidentes con

cortopunzantes.
- Preguntas abiertas destinadas a indagar:

» detalles del accidente.

* causas de no denuncia del mismo.

* motivos de falta de capacitacion en bioseguridad.

* razones de la no utilizacién de equipos de proteccién personal.

Para el procesamiento de la informacién se calcularon frecuencias absolutas,
porcentajes para cada categoria de respuesta y se efectuaron analisis de asociacion
entre pares de variables (x* o test exacto de Fisher). Por ultimo se realizé un estudio
multivariado de correspondencias multiples, técnica factorial adecuada para el
tratamiento de encuestas que reduce la dimensionalidad de los datos y, a posteriori, se
formaron agrupamientos de individuos que poseen caracteristicas semejantes dentro
del grupo y diferentes entre grupos™®.

Se aseguro¢ la confidencialidad de los datos, dejando constancia que la informacion
fue recabada de acuerdo a los estandares bioéticos universalmente consensuados,
adhiriendo expresamente a lo establecido en la Ley RA N° 25.626 (Habeas data).

Resultados

Un total de 266 empleados respondieron el cuestionario. El sexo femenino
(70%), el nivel de escolaridad terciario (42%) y el cargo de enfermeria (80%) son las
caracteristicas mas frecuentes del personal de la Institucion.

Las respuestas a las preguntas vinculadas con accidentes con cortopunzantes en
personal del Hospital Roque Saenz Pefia de Rosario se muestran en la Tabla 1.

%
Preguntas Respuestas De cada Total
respuesta

; i ! No 87,6
¢Sqfrlo algun 100,0
accidente? Si 12,4

Si 72,7
¢ Lo denuncié? 100,0

No 27,3
¢ Conoce los Si 96,6
procedimientos a seguir 100,0
en caso de accidente? | No 34
¢ Sabe si hay atencion | g 98,9
meédica para 100,0
accidentes? No 1,1
¢Dispone de mediosy | gj 93,5
materiales en caso de 100,0
accidente? No 6,5
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¢, Quién considera que
es responsable de
minimizar que ocurran?

100,0

1. Yo mismo 8,9
2. Jefe inmediato superior | 0,4
3. Directivos del hospital 0,4
4. Todos 86,5
5. Ninguno 0,4
1y2 2,0
1y 3 0,8
1y4 0,4
1,2y4 0,4

Tabla 1. Distribucion de frecuencias (en %) de las respuestas a preguntas vinculadas

con accidentes con cortopunzantes.

En las preguntas abiertas, de los 32 encuestados que sufrieron algun accidente,®
no efectuaron las denuncias aduciendo los siguientes motivos: por lo engorroso de los
tramites (n=4), por considerarlo una pérdida de tiempo (n=3) o porque no sabia que

debia efectuarse, atribuyéndolo a no haber difusion de lo que hay que hacer (n=2).

En la Tabla 2 se muestran las respuestas a preguntas que pueden considerarse
vinculadas con la prevencion de accidentes que puedan ocurrir en la institucion

hospitalaria.
Preguntas Respuestas De cada Total
respuesta

¢, Conoce si existen Si 96,6 100.0
normas bioseguridad? | Ng 34 ’
¢ Ha recibido Si 91,0
capacitacion en 100,0
bioseguridad? No 9,0
¢ Utiliza equipos de Si 91,6 100.0
proteccion? No 8.4 ’

_ Si 27,6
¢, Sabe si se han
realizado auditorias No se han realizado 67,0 100,0
sobre bioseguridad?

osegur No sabe 5,4

Tabla 2: Distribucién de frecuencias (en %) de las respuestas a preguntas relacionadas
con la prevencion de accidentes con cortopunzantes.

Se consignaron luego las respuestas a preguntas que se asumen vinculadas con

las consecuencias de accidentes, presentandose en la Tabla 3.
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%
Preguntas Respuestas De cada Total
respuesta

¢Conoce los daiios a que | Ng 27
se expone en caso de - ’ 100,0
accidente? Si 97,3
¢ Conoce las No 11,3
consecuencias sobre 100,0
otros? Si 88,7

No 4,2

VIH y hepatitis B 28,8

VIH y hepatitis C 1,1

VIH y otras 0,4

hepatitis B y hepatitis C 1,9
¢, Conoce las XlH’ ??pegitis By 58,7
enfermedades que epatilis — : 100,0
pueden contagiarse? VIH, hepatitis B y gripe 0,4

VIH, hepatitis B y otras 0,8

VIH, hepatitis B, hepatitis 11

C y gripe ’

VIH, hepatitis B, hepatitis

. 2,3

C y gripe

VIH, hepatitis B, hepatitis 0.4

C, gripe y otras ’

Tabla 3. Distribucion de frecuencias (en %) de las respuestas a preguntas relacionadas
con las consecuencias de accidentes con cortopunzantes.

Los 24 encuestados que no recibieron capacitacion en bioseguridad argumentaron
que fue por decision propia (n=6), porque no pudieron asistir debido a razones de servicio
(n=6), porque no se enteraron (n=2) o porque no fue dada o no recuerdan (n=10).

A su vez, las 22 personas (8% del total) que contestaron que no usan equipos de
proteccion consideraron que tomaban esa conducta:

 porque no siempre es necesario (n=11).

* porque es incomodo (n=11).

* porque los demora en sus tareas (n=4).

* porque no es necesario y se demora debido a la incomodidad (n=11).

Al analizar las tablas de contingencia, donde se vinculan las caracteristicas
personales con las opciones de las preguntas cerradas referidas el conocimiento de
circunstancias de accidentes con cortopunzantes, su prevencién y sus consecuencias,
se comprob¢ asociacion estadisticamente significativa entre:

* Nivel de escolaridad y adjudicaciéon de la responsabilidad de los eventos, siendo
mayor el porcentaje de los que responden “Todos” en los de nivel terciario y “Yo
mismo” en los universitarios (prueba de Fisher: 33,429; p=0,010).

* Nivel de escolaridad y conocimiento de la realizacion de auditorias, porcentaje mas
elevado en los universitarios (prueba de Fisher: 28,188; p=0,000).
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» Cargo desempenado y conocimiento de procedimientos a seguir, siendo superior
la proporcion de médicos que los desconoce (prueba de Fisher: 20,448, p=0,000),
pero saben acerca de la disponibilidad de atencion para accidentes laborales en el
hospital (prueba de Fisher: 10,413; p=0,008).

» Cargo desempenado e informacion sobre la existencia de normas de bioseguridad,
siendo las enfermeras quienes evidenciaron conocimiento en mayor grado (prueba
de Fisher: 8,116; p=0,010), personal que también conoce sobre la disponibilidad
de medios y materiales (prueba de Fisher: 19,602; p=0,000) y de la realizacion de
auditorias (prueba de Fisher: 28,397; p=0,000).

» Cargo desempefiado y conocimiento sobre dafnos que pueden provocar a otros,
donde el personal de servicios generales mostré informacion en menor medida
(prueba de Fisher: 8,990; p=0,006).

Se aplicd por ultimo un analisis factorial de correspondencias multiples y a
continuacion se definio el nimero de agrupamientos en 4 clases mediante el corte del
arbol de clasificacion, donde se observa que el valor del salto del indice de agregacion
permite una discriminacion adecuada (Figura 1).

r

=]
o2
o
-

1.5 2 25

Figura 1. Histograma de los indices de agregacion.

Finalmente, se realizdé una descripcidon del contenido de las clases a partir de las
categorias de las variables con significado estadistico (p<0,001 en todos los casos):

e La CLASE 1 incluy¢ el 54% de los trabajadores y estuvo constituida primordialmente
por individuos que no sufrieron accidentes, con antigiiedad en el cargo entre 10 y 20
afos, edad entre 20 y 40 anos, enfermeras, que conocen la disposicion de medios
en caso de accidente asi como los dafos a los que se exponen.

* La CLASE 2 reunio6 el 25% de los encuestados y la formaron fundamentalmente
agentes que tampoco sufrieron accidentes, con edad entre 41 y 50 afos, menos
de 10 afios de antigledad, enfermeras que conocen los procedimientos a seguir en
caso de accidente.

e En la CLASE 3 se encuentra el 9% de los casos, son esencialmente de nivel
educativo universitario, médico/as y se sienten responsables de minimizar el riesgo
que los accidentes ocurran.

* La CLASE 4 agrupé el 12% de los empleados, que sufrieron accidentes y que
expresan saber que se han realizado auditorias sobre bioseguridad.

En la Figura 2 se observa la proyeccién de los individuos, identificados por un
nuamero segun su pertenencia a cada clase. En el gréfico, las coordenadas representan
los dos primeros ejes factoriales surgidos del analisis de correspondencias multiples.
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Figura 2. Proyeccion de los individuos identificados segun su clase de pertenencia.

Discusién

El sexo, la edad y el nivel de escolaridad de los encuestados del Hospital Roque
Saenz Pefa de Rosario no mostraron asociacion estadisticamente significativa con la
circunstancia de haber sufrido algun accidente con cortopunzantes, a diferencia de lo
notificado por autores que encontraron que este tipo de episodios es mas frecuente
en mujeres? y que los lesionados tuvieron edades ligeramente superiores?. A su vez,
el personal de enfermeria fue informado como el menos afectado', en coincidencia
con nuestros hallazgos que muestran que la proporcion de accidentados respecto del
total de cada grupo fue menor en las enfermeras. Este hecho podria atribuirse a la
mayor concientizacion de las mismas ya que, en el Hospital Roque Saenz Pefa, las
capacitaciones son obligatorias para las personas que desempefian este cargo.

Nuestros datos indican que el 12% de los encuestados sufrié algun evento con
cortopunzantes, cifra relativamente baja si se la compara con estudios que citan entre 22
y 33%°>7213, En cambio no es una prevalencia menor si se la confronta con la ocurrencia
de accidentes en el 2,1% de los trabajadores referida en un hospital de San Pablo,
Brasil".

Con respecto a las denuncias de los accidentes producidos con cortopunzantes,
del 12% que sufrieron algun evento de ese tipo, 9 personas no los informaron. Es
interesante destacar que la verdadera prevalencia de ocurrencia de tales hechos es
desconocida debido a que cerca del 50% de los episodios no son comunicados™.
Estos datos sugieren que seria oportuno investigar la posible subnotificacion de estos
accidentes y pensamos que una clave la podrian proporcionar las respuestas a las
preguntas abiertas dado que, en nuestro caso, los agentes que no denunciaron los
eventos argumentaron que fue porque la gestion era engorrosa, constituia una pérdida de
tiempo o porque no sabian dada la escasa difusion del tramite a seguir. Los argumentos
esgrimidos podrian sustentarse en que los trabajadores suponen que hay bajo riesgo de
infeccion y también a la falta de conocimientos sobre la importancia de la denuncia®. El
sistema de vigilancia de lesiones constituye entonces un componente vital de cualquier
programa de prevencion de accidentes ocupacionales en los trabajadores de la salud,
el que debe tener en cuenta el sistema de notificacién de lesiones y el procedimiento a
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seguir para la prevencion de enfermedades transmisibles, lo que incluye la evaluacion
del accidente y sus causas, profilaxis, posexposicion e inmunizacion de los lesionados?®

Se considera que la percepciéon del riesgo en el ambito laboral es un elemento
crucial para entender la conducta de los trabajadores’ y, acerca de normas preventivas,
un porcentaje de encuestados mayor al 90% conocen procedimientos de bioseguridad,
han recibido capacitacion en ese tema y utilizan equipos de protecciéon. Sin embargo,
a pesar de que afirmen conocerlas, algunos profesionales utilizan pocas medidas de
seguridad, y factores como la necesidad de rapidez durante los procedimientos asi
como el cansancio fisico y mental, aumentan la probabilidad de accidentes’®.

Acerca de la prevencion, un porcentaje de personas superior al 90% conoce
normas de bioseguridad, ha recibido capacitacion en ese tema y utiliza equipos de
proteccion, mientras que un 67% expresa que no se han realizado auditorias en el
Hospital. Referente a las posibles consecuencias de los accidentes, se constaté
que el 97% conoce los dafios a que se expone, un 89% tiene informacion acerca de
consecuencias sobre otros y el 86% refiere que pueden contagiarse VIH o hepatitis B o
C. Saber los danos a los que se arriesgan, tener informacién acerca de consecuencias
sobre otros y sobre si mismos es referido por la mayoria, a diferencia de lo encontrado
en otra encuesta anterior realizada en nuestro pais®, donde la percepcién de los
profesionales acerca de los riesgos a los que estan expuestos y la susceptibilidad a
los mismos es subestimada, sobre todo en los médicos que perciben como triviales los
peligros que conlleva el material bioloégico. En el mismo sentido se han publicado cifras
que indican que las medidas de bioseguridad no son observadas por un alto porcentaje
de la poblacién estudiada®®.

Las respuestas al cuestionario sugieren una aceptable aunque insuficiente
formacion del personal del Hospital ya que el 9% no recibid capacitacion en bioseguridad.
Sin embargo, aunque esta cifra puede considerarse baja, igualmente merece jerarquia
puesto que la bibliografia actual continia considerando fundamentales a la formacion,
la preparacion y el entrenamiento para disminuir los episodios de riesgo biolégico®22,
En forma complementaria, y a partir de los resultados provenientes de los estudios
multivariados, puede inferirse que los agentes encuestados exhiben algunos indicadores
de percepcion de riesgo o responsabilidad (CLASES 1, 2 y 3), aun en los que sufrieron
accidentes (CLASE 4) donde fue mayor la proporcién de los que expresaron conocimiento
sobre la realizacidn de auditorias sobre bioseguridad.

Es importante sefalar que la inadecuada percepcion del riesgo constituye una
causa clara de la incorrecta valoracion del peligro®, por lo que las medidas preventivas
deben ser implementadas segun las peculiaridades de cada ambiente de trabajo y, entre
las estrategias a ser utilizadas, estan los programas educativos asociados con la oferta de
material seguro para evitar lesiones asi como la reevaluacion de las rutinas de trabajo™.

Por ultimo, y desde una mirada hacia el trabajador, dado que las evaluaciones
de seguridad en sectores muy distintos y las estadisticas consultadas revelan la
preponderancia del factor humano en la ocurrencia de accidentes?®, seria deseable
que los programas destinados a lograr la modificacién del comportamiento arriesgado
tuviesen en cuenta, ademas de los aspectos cognitivos (informacion, conocimientos,
probabilidades), ciertos factores de indole psicosocial (actitudes, normas, presion grupal)
que modulan las percepciones acerca del riesgo™. No solamente los profesionales de la
salud tienen la responsabilidad de evitar los riesgos, las instituciones de trabajo también
necesitan involucrarse en la prevencion de accidentes y en el proceso de reduccion
de los mismos?'. Sélo asi conseguiremos fomentar los habitos y conductas que nos
permitan alcanzar esa cultura de prevencion de la que todos los actores en el escenario
laboral hablan, pero que pocos consiguen ver.
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Conclusiones

A través de una encuesta, interpretamos que existe una valoracién incorrecta del
peligro al que los trabajadores se exponen al manipular elementos cortopunzantes, si
bien la mayoria de los encuestados demuestran saber cuales son las enfermedades
relacionadas con este tipo de accidentes.

Podemos concluir que existe una insuficiente percepcién del riesgo, de manera
que los agentes involucrados, a pesar de contar con los medios, materiales, equipos de
proteccion personal, atencion médica y regularidad en las capacitaciones, algunos son
reacios a realizar la denuncia del accidente y, en ocasiones, no se protegen a pesar de
ser conscientes de la necesidad de hacerlo.

Se hace necesario entonces contar en cada establecimiento de salud, con
un solido programa de capacitacion en interaccion con el involucramiento de las
autoridades y del personal, en la creacién y sostenimiento en el tiempo de un grupo de
personas nucleadas en un comité. Tal érgano deberia llevar a cabo la fiscalizacion de
ese programa contando con registros adecuados que permitan elaborar estadisticas, de
las que surja un sistema de vigilancia donde puedan identificarse qué otras variables se
involucran en la ocurrencia de los accidentes. De estas acciones surgiria también cuales
son las practicas seguras y la necesidad del uso de material de moderno disefio que
actualmente ofrece el mercado.
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Resumen

El objetivo del estudio fue establecer si la poblacion de Casilda que concurria a la
plaza Casado conocia acerca de enfermedades parasitarias zoondticas y su forma
de prevencion. La metodologia empleada consistié en: realizacion de encuestas
estructuradas, observacion y registro de caninos y felinos, observacion y registro de sus
excretas y rastreo de normativas vigentes que abordaran esta tematica. Sobre un total
de 460 personas encuestadas el 82% asumio estar en contacto directo a través de sus
manos con el sustrato de la plaza. El 41% manifestd higienizarse las manos en el lugar.
El 67% expreso6 estar acompafiada por nifos, de éstos, el 98% mantuvo contacto directo
a través de las manos con el sustrato de la Plaza. El 84% manifestd haber escuchado
hablar acerca de enfermedades zoondticas transmitidas por perros y gatos, y el 62%
dijo conocer las acciones de prevencion. El 99,6% manifestd no conocer la existencia
de alguna normativa u ordenanza. La cantidad de perros observados fue de 80. No
se hallaron diferencias significativas entre la presencia de canes y dia de la semana
observado (x?=6,65; p>0,01) y la presencia de los mismos en las distintas franjas horarias
fue homogénea (x2= 3,65; p>0,05). Tampoco hubo diferencias significativas entre sector
observado y presencia de materia fecal canina (x? = 2,54; p>0,05). Se concluye que
es necesario implementar acciones de educacion para la salud planteando acciones
tendientes a promocionar una tenencia responsable de mascotas y respeto hacia los
espacios publicos.

Palabras claves: Educacion para la salud, zoonosis, Casilda.

Abstract

The aim of the study was to establish whether the inhabitants of Casilda city that were
attending to Casado Square knew about parasitic zoonotic diseases and its prevention.
The methodology consisted of: performing structured surveys, observation and recording
of dogs and cats, observation and recording of their excreta and reviewing of regulations
that address this subject. Of a total of 460 respondents, 82% assumed to be in direct
contact through his hands with the soil of the square, 41% stated that performed hand
hygiene, 67% stated that attended with children, 98 % of the latter had contact through
their hands with the square soil. 84 % said they had heard about zoonotic diseases
transmitted by dogs and cats and 62% said they knew the prevention actions. 99.6 %
said they did not know the existence of any law or ordinance. Eighty dogs were observed.
No significant differences between the presence of dogs and day of the week (x?= 6.65;
p>0.01 ) were found and their presence at different times was homogeneous (x?= 3.65;
p>0.05).
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Furthermore, there was no significant differences between observed sector and
the presence of canine faeces (x? = 2.54; p>0.05). We conclude that is necessary to
implement activities of health education aiming to promote responsible pet owner and
respect for public spaces.

Key words: Education for health, zoonoses, Casilda.

Introduccién

Las parasitosis constituyen un importante problema de salud publica aunque los
conocimientos sobre esta tematica estan bien establecidos, si se compara con otras
patologias humanas. De las enfermedades parasitarias se conocen las caracteristicas
bioldgicas, los mecanismos de invasién, la localizacion en el organismo, la patogenia,
el tratamiento y las medidas de prevencion y control. A pesar de estos avances, las
mismas estan ampliamente difundidas y su prevalencia es en la actualidad similar, en
muchas regiones del mundo, a la que existia hace mas de 50 afos". Las razones para
esta circunstancia derivan de la complejidad de los factores epidemiolégicos que las
condicionan y de la dificultad para controlar o eliminar estos factores, que se pueden
mencionar brevemente como: contaminacion fecal de la tierra, condiciones ambientales
deficientes, ausencia de instalaciones sanitarias, carencia de pautas de higiene, escaso
conocimiento sobre educaciéon para la salud y costumbres alimenticias inadecuadas,
entre otras®.

Muchas de las parasitosis que afectan al ser humano son zoonosis. Por lo tanto
es muy importante la relacion del hombre con los animales de compania, de granja y de
produccion2. En este sentido, el suelo concentra diferentes formas de vida constituyendo
el substrato donde sobreviven y evolucionan diferentes parasitos intestinales que afectan
a humanos y animales®”'5. La contaminacién del suelo por parasitos se asocia con
factores socioculturales tales como la carencia de instalaciones sanitarias adecuadas
y la falta de habitos higiénicos9. Asimismo la falta de control en el manejo de mascotas
y animales callejeros, tienen un impacto relevante en la sociedad, especialmente en la
poblacién infantil debido a sus habitos de juego™.

En nuestro pais se han realizado diversas investigaciones relacionadas con
zoonosis parasitarias, ya sea investigando los agentes causales en el ambiente, en los
perros y gatos y en el ser humano?.

Con respecto al ambiente, en Comodoro Rivadavia, Chubut se recolectaron
heces secas de perros en espacios publicos, hallando un 9,5% de Toxocara sp.; 0,62%
de Uncinaria sp. y 2,5% de Taenia sp. — Echinococcus granulosus todas especies
transmisibles al ser humano?®. En Mar del Plata, se evalué la contaminacion parasitaria
de areneros de 17 plazas, el 82,35% de las mismas resulté contaminada por varios
parasitos de origen canino y felino entre los que se destaca Toxocara sp.". En plazas
y parques de Resistencia, Chaco, se examinaron 431 muestras de suelo y/o arena de
areas de uso publico (parques, plazas y plazoletas) hallandose huevos de Ancylostoma
sp. en el 83,3% de las plazas publicas estudiadas y 4,6% de huevos de Toxocara sp.
en las muestras de suelo, siendo el 28% de los lugares publicos estudiados positivos a
este parasito™. En areneros estudiados de parques y plazas de la ciudad de Rosario,
provincia de Santa Fe, se obtuvieron resultados positivos para Toxocara sp. en un rango
de 8,95% a 10,13%19,25.

En los hospedadores definitivos caninos, en la ciudad de Tandil, se hallé un 19,30
% de huevos de Ancylostoma sp. y 4,8% de Toxocara sp.?. En General Pico, La Pampa,
en materia fecal de pequefios animales se hallé Ancylostoma sp. en el 37,9% de las
muestras y Toxocara sp. en el 4,2%".
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Con respecto a los seres humanos en una poblacién adulta sana de un area
subtropical de Argentina se estudiaron 355 sueros de donantes de sangre con edades
entre 18 y 68 afilos mediante una técnica de enzimoinmunoensayo empleando antigenos
de excrecion-secrecion de larvas dos (L,) de Toxocara canis confirmandose mediante
Western Blot, sobre ese total se hallaron 138 sueros positivos (38,9%)'. En las ciudades
de Buenos Aires y La Plata, a través de la realizacion de técnicas seroldgicas, se
detectaron anticuerpos antiToxocara en un 63% y 39% respectivamente®. Entre otros
datos en la poblacion humana, se destacan estudios realizados en dos hospitales de
la provincia de Santa Fe, donde sobre un total de 97 sueros de nifios menores de 12
afios mediante la técnica E.L.I.S.A. se encontré un 60,3% (Rosario) y un 38,3% (Santa
Fe) de sueros positivos a anticuerpos antiToxocara®. En otra localidad de la Provincia
de Santa Fe, sobre un total de 88 nifnos entre 1 y 14 anos la prevalencia de anticuerpos
antiToxoplasma fue del 30% y de antiToxocara fue del 46%?’. También se han descripto
en nuestro pais, casos clinicos relacionados con Toxocarosis neurolégica.

En la ciudad de Casilda se han efectuado diversos estudios ambientales que
demostraron la presencia de parasitos zoonodticos en espacios publicos destinados
a recreacion'® 71820 Teniendo en cuenta este estado de situacién en la presente
investigacion se dan a conocer diversas variables que permiten establecer las causas
de la generacion, persistencia de esta problematica y el grado de conocimiento que
sobre zoonosis parasitarias tiene la poblacion que concurre a la plaza Casado de la
ciudad de Casilda.

Materiales y métodos

Area de estudio

El area de estudio (33°02’40”S - 61°09°'51”0) se encuentra en la ciudad de Casilda,
provincia de Santa Fe. Con el nombre de plaza Casado y una superficie aproximada de
40.000 m? este espacio se convierte en el lugar publico mas concurrido de la ciudad. Con
multiples atractivos, principalmente los fines de semana y feriados, recibe una masiva
concurrencia de publico, formada principalmente por familias que llevan a sus hijos a
disfrutar de los lugares que estos espacios ofrecen?*.

Metodologia

Para llevar a cabo este estudio se realizaron 87 muestreos de campo en los que
se implementd una combinacion de métodos que incluyeron: observacion y registro de
caninos/felinos y sus excretas (materia fecal), encuestas estructuradas, donde se abordo:
contacto con suelo potencialmente de riesgo, normas basicas de higiene, conocimiento
general sobre enfermedades parasitarias como asi también normativas vigentes vy el
analisis de conductas higiénicas por parte de las personas que concurren a la plaza a
través de la observacion directa. Ademas se realizé en el ambito municipal una detallada
busqueda de normativas que regulen la tenencia responsable de mascotas.

Los muestreos fueron realizados tres veces por semana (alternando los dias
para que todos sean comprendidos dentro de la investigacion) desde el dia 18 de
diciembre del 2006 al 24 de junio del 2007, con horarios rotativos (organizando las
observaciones en franjas horarias de 10 a 12, 14 a 16 y 18 a 20) con el objetivo de poder
establecer una mayor distribucién temporal a fin de instaurar asociaciones dia-horario/
cantidad de mascotas (caninos/felinos) y/o su materia fecal. Ademas se establecié un
rango (cachorro-adulto) para intentar determinar la edad o categoria de la mascota
muestreada. Durante cada intervencién en terreno se registro la presencia de materia
fecal en: veredas, suelo desnudo (tierra), césped y arena. Se establecieron siempre los

67



mismos lugares de observacion en cada sector, en los dias y horarios preestablecidos.
El método estadistico utilizado para el analisis de datos fue el test de independencia
basado en la distribucion del x? intentando establecer asociaciones entre los distintos
datos obtenidos. La realizacion de encuestas a los concurrentes de la plaza Casado de
la ciudad de Casilda se aplic6 a personas mayores de 15 afos por considerar que ya
tienen incorporado pautas higiénicas acordes a la tematica abordada.

Resultados
Observacion de caninos y felinos presentes en la plaza

Teniendo en cuenta la aplicacion del test (x2), para establecer asociacion entre
dia de la semana observado y la presencia de caninos, no se hallaron diferencias
significativas entre la presencia de canes y dia de la semana (x?= 6,65; p> 0,01).

Resultado similar se vio reflejado al relacionar franja horaria y presencia de
canes, aplicando el mismo test, la presencia de caninos en las distintas franjas horarias
relevadas fue homogénea (x?= 3,65; p> 0,01).

La cantidad de perros observados en cada trabajo de campo varié en un rango de
2a6b.

Teniendo en cuenta la conducta y caracteristicas morfolégicas de los animales
observados, la relacion hallada fue de 1- 3 (1 cachorro cada 3 adultos).

Con relacion a felinos fue infima la cantidad observada, llegando a un total de
8 (ocho) gatos en mas de 80 intervenciones en terreno, por lo que no se pudieron
establecer asociaciones como las realizadas con los caninos.

Observacion de materias fecales

Los resultados obtenidos permitieron establecer que no existieron diferencias
significativas entre sector observado y presencia de materia fecal canina encontrada (x?
= 2,54; p> 0,01).

Encuestas

Sobre un total de 460 (cuatrocientas sesenta) se pudieron obtener los siguientes
resultados:

El 82% de las personas encuestadas asumié estar en contacto directo a través
de sus manos con la tierra, pasto o arena de la plaza. Con respecto al cumplimiento de
normas de higiene se puede mencionar que el 41% manifestd higienizarse las manos
luego de estar en contacto con la tierra, pasto o arena de la plaza. De estas personas el
75,5% manifesto realizarlo en su casa, tiempo después del contacto.

Con referencia al consumo de alguna colacién, el 43% expresé comprar de forma
frecuente distintos tipos de alimentos que en la plaza se ofrecen.

De las 460 personas encuestadas el 67% concurre a la plaza acompafada de
nifos, el 98% de las mismas indicd que el/los nifio/s que acompana esta/n en contacto
directo a través de las manos con la tierra, pasto o arena de la plaza. A su vez, de éstos,
el 84% declard que se higieniza o les higieniza las manos luego de esta exposicion.

Con relacidon a las personas encuestadas que expresaron que el/los nifio/s que
acompafa se higienizan o les higieniza las manos luego de estar en contacto con la
tierra, pasto o arena de la plaza, el 60,6% manifestd realizar esta accion en su casa
luego de haber estado en la plaza, mientras que el 39,4% restante sefala realizarlo en
el lugar.

Con respecto al consumo de alimentos por parte de los nifios que frecuentaron el
area de estudio el 97% de los padres encuestados manifesto que el/los nifio/s consumian
alimentos.

Cuando se pregunto si habian visto perros/gatos en la plaza, el 98,3% expuso de
forma positiva la existencia de estos animales en la plaza (fundamentalmente perros).
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En relacién al conocimiento que tienen acerca de la existencia de alguna
normativa u ordenanza que contemple la tenencia responsable de mascotas (perros/
gatos), el 99,6% de la poblacién encuestada manifesté no conocer la existencia de
alguna normativa u ordenanza.

Con referencia al conocimiento de las enfermedades parasitarias que se transmiten
de los perros/gatos al ser humano por intermedio de la tierra, pasto o arena contaminada
con excretas, el 84% manifestd haber escuchado hablar acerca de estas enfermedades.
Con relacion a las acciones de prevencion y cuidado que deberian tomar, el 62% declaro
conocer alguna medida de prevencion.

Con respecto a esto, el 60% de las personas manifesté como accion primaria el
lavado de manos, mientras que el 23% no pudo establecer una pauta higiénica que
lleve a cabo. Con relacion al resto de las acciones de prevencion manifestada por los
encuestados el 9% menciond evitar el contacto con lugares contaminados y el 5%
respondié como medida preventiva desparasitar a sus perros/gatos.

Con relacion a ordenanzas que regulen la tenencia responsable y el cuidado de
perros en la ciudad de Casilda se obtuvieron cuatro (N° 275/89, N° 551/94, 787/98 y
788/98).

Otras consideraciones

A través de las observaciones directas en el area de estudio se pudo comprobar
la presencia de solo una canilla o vertedor de agua.

No se observaron carteles que hiciesen referencia a una tenencia responsable de
animales, ni ningun tipo de restriccion al ingreso con canidos, félidos o cualquier otro
tipo de mascota.

En relacién a la gente y sus practicas higiénicas, se pudo observar que la Unica
canilla existente no fue utilizada para la higiene de manos durante los dias y horarios
preestablecidos para las observaciones. Ninguna de las personas acompafiadas por
mascotas llevaba elementos para la recoleccion de materia fecal de las mismas.

Discusién

Luego de haber realizado 460 encuestas y mas de 80 intervenciones en terreno
se puede destacar que la mayoria de las personas que concurren a la Plaza Casado de
la Ciudad de Casilda manifestaron estar en contacto con la tierra, pasto o arena de la
plaza, siendo menos de la mitad de los encuestados quienes afirmaron higienizarse las
manos luego del contacto. Este dato permite establecer un primer acercamiento acerca
de la falta de habitos higiénicos por parte de la poblacién y que condice con lo propuesto
por algunos autores® sobre factores epidemioldgicos que condicionan y dificultan el
control de esta problematica. Otro dato a tener en cuenta es que casi la totalidad de
quienes manifestaron higienizarse las manos como practica higiénica lo realizan en su
casa. Esta practica luego de un tiempo prolongado de haber estado en contacto directo
con el suelo de la plaza dificilmente disminuya la probabilidad de contraer una zoonosis.
Mas aun si tenemos en cuenta que casi la mitad de la poblacion que concurre a la plaza
aludié comer alimentos ahi.

Si 8 de cada 10 personas que frecuenta la plaza higieniza sus manos en su casa,
de esto se desprende, que un muy bajo porcentaje se lava las manos en el lugar.

Los alimentos que se consumen indefectiblemente deben ser manipulados, y asi
se repite el consumo de alimentos en la plaza sin practicar la norma basica de higiene
que es el lavado de manos.

Unlavado de manos que es fundamental ya que casi la totalidad de los encuestados
ha visto perros/gatos en la plaza, siendo este dato corroborado con las observaciones
directas, donde no solo se pudieron visualizar los animales sino también sus excretas.
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Teniendo en cuenta la observacion de caninos en un numero considerable, cuya
presencia se mantiene homogénea durante los diferentes dias de la semana y en las
diferentes franjas horarias, es importante considerar que ademas de la existencia de
perros con duefo, Casilda no escapa a la realidad que se presenta en otras ciudades
de la Argentina; la problematica del perro suelto o vagabundo.

No se hizo en este trabajo una discriminacién entre perro suelto con duefo y
perro vagabundo, pero al realizar las observaciones directas se pudo inferir que muchos
perros por su aspecto general: pelo brilloso, estado de nutricion, apariencia de perro
saludable, eran perros con duefio que mantenian el habito de dejarlo suelto.

Una perra no ovariectomizada (no castrada) podria tener 8 cachorros por ano,
considerando que el crecimiento de la poblacién canina es exponencial, este animal
podria dar origen al cabo de 7 afos a 5.432 descendientes?.

Es de destacar que estos animales no solo constituyen un potencial riesgo de
transmision de zoonosis parasitarias a través de su materia fecal, sino de otras zoonosis
cuyos agentes etioldgicos son parasitos transmisibles por contacto (por ejemplo, Sarna
Sarcoptica, Cheyletielosis), también son potencialmente transmisores de zoonosis de
origen bacteriano y virico.

El canino suelto puede ser un animal vagabundo sin duefio o tener un propietario
que tiene la conducta de no llevarlo con correa o no tenerlo en su casa y opta por dejar
que deambule por la ciudad.

Considerando que en la Plaza Casado se hallé un rango de 2 a 6 animales en
los dias de observacion, que se observd 1 cachorro cada 3 adultos y que un perro
elimina un promedio de 136 gramos de heces por dia, asumiendo que uno de los perros
que concurre a la plaza Casado tuviera una infeccién ligera con Toxocara canis estaria
eliminando 10.000 huevos/gramo de heces por dia. Esto significa que cada perro
ligeramente infectado contribuiria diariamente a la contaminacion ambiental con casi
1,4 millones de huevos de Toxocara canis®.

Si la materia fecal del perro que contiene estos huevos se elimina sobre un
sustrato con temperatura, humedad y oxigenacién adecuadas se logra que estos huevos
se transformen en infestantes pudiendo permanecer en ese estado a los largo de 18
meses?', con el potencial riesgo de transmision al ser humano.

Con respecto a las ordenanzas (N° 275/89, N° 551/94, N° 787/98 y N° 788/98),
que regulen la tenencia responsable y el cuidado de perros en Casilda, es importante
mencionar que éstas en ningun momento hacen referencia alaimplementacion de normas
de higiene para quienes concurren con mascotas a la plaza, como ser la recoleccion de
excretas de mascotas, como asi también a la difusion de las problematicas relacionadas
con la salud.

Es importante mencionar que antes de la presentacion de esta investigacion se
pudo acceder a una nueva ordenanza (N° 1669). Esta deroga todas las anteriores y
hace referencia a la creacion en el ambito de la Secretaria de Gobierno de la ciudad de
Casilda de un Registro Municipal de perros, en el cual se incluyan los propietarios y/o
tenedores de perros considerados potencialmente peligrosos; la tenencia responsable y
la esterilizacion, captura y alojamiento de perros sueltos en la via publica. Aunque esta
nueva ordenanza tiende a mejorar las propuestas anteriores, lamentablemente en el
apartado tenencia responsable solo se hace referencia a la prohibicion de circulacion
de animales en la via publica sin un método de sujecion apropiado de acuerdo a las
caracteristicas del animal (correa, collar, correa y pretal). Con respecto a esto, no
solo no se cumple ni se controla, sino que al igual que en las ordenanzas anteriores
se vuelve a incurrir en el mismo error al dejar de lado la recoleccion de excretas por
parte de quienes concurren con mascotas a los lugares publicos. No se reglamenta
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la habilitacion por parte de la municipalidad de contenedores para estos residuos ni la
ejecucion de carteleria que advierta y brinde informacién de manera constante sobre
la importancia en la implementacion de este habito. Aunque se menciona la necesidad
de promover y difundir campafias de concientizacion sobre la tenencia responsable de
animales, éstas se han realizado de forma aislada.

Conclusion

De acuerdo a los datos recabados, el escaso conocimiento que tienen las personas

sobre las zoonosis parasitarias transmitidas por caninos y felinos, la presencia de caninos

y sus excretas observadas en la plaza con el potencial riesgo de estar parasitadas, se

concluye que es necesario implementar acciones de salud destinadas a la prevencion

de zoonosis parasitarias en la poblacion que concurre a la Plaza Casado de la ciudad
de Casilda.

Las medidas propuestas para minimizar el riesgo de transmision de enfermedades

e inculcar en la poblacién conductas que favorezcan la prevencién de zoonosis

parasitarias deberan ser abordadas por los diferentes actores que conforman la sociedad

y se detallan a continuacion.

1. El Municipio: con el fin de presentar la problematica existente y en conjunto poder
trabajar acerca de:

a. Implementacion de nuevas ordenanzas que aborden la problematica del control
sobre la presencia de excretas caninas y felinas en los espacios publicos.

b. Inminente colocacion de vertedores de agua en el predio de la plaza Casado
para ser utilizados para la higiene de las manos.

c. Apoyo a la campana de castraciones o esterilizaciones a través de los medios
de comunicacion (informar de los beneficios que trae aparejado la realizacién
de la esterilizacion quirdurgica en el campo de la salud preventiva para los
animales).

d. Incluir programas de vacunaciones y desparasitaciones al mayor numero
posible de animales sueltos o vagabundos.

e. Programas tendientes a la educacion para la salud.

2. Organismos Educativos (Jardines deinfantes, Escuelas de nivel primarioy secundario):
capacitacion de docentes y alumnos con el fin de lograr que éstos generen un efecto
multiplicador en la sociedad. Trabajar conjuntamente con los docentes elaborando
juegos didacticos, obras de titeres, obras de teatro, realizar concursos de folletos,
afiches y toda actividad relacionada con la tenencia responsable de mascotas.

3. Medios de Comunicacion: generando campafias masivas de promocion y prevencion
de la salud acerca de tematicas relacionadas con las zoonosis parasitarias.

4. Propietarios de mascotas: con el fin de generar una conciencia del respeto a la vida
del animal, del respeto al derecho de los otros ciudadanos que pueden querer tener
animales o no tener animales. Responsabilidad en el manejo de las mascotas, de su
habitat, alimentacion, sanidad, enfermedades y reproduccion. Apoyo a la campafia
de castraciones o esterilizaciones.

5. Personas que concurren a la plaza Casado de la ciudad de Casilda: con el fin de
brindarles informacion clara y precisa acerca de las enfermedades parasitarias que
pueden ser contraidas en los espacios publicos, como asi también las medidas de
prevencion de las mismas.

. Organismos proteccionistas: implementando programas de adopcion de animales.

. Facultad de Ciencias Veterinarias: trabajar en colaboracion con docentes y alumnos
avanzados de la carrera para la organizacion de charlas de concientizacién y tenencia
responsable en el manejo de las mascotas considerando su habitat, alimentacion,

~N O
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sanidad, enfermedades y reproduccion. Que brinden informacion de los beneficios
que trae aparejado la realizacion de las ovariectomias en el campo de la salud
preventiva para los animales y lograr apoyo y sensibilizacion de la ciudadania para el
cuidado de animales comunitarios y desamparados.
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Resumen

Serealizé unavaloraciondelos conocimientos de bioseguridad entrabajadores vinculados
a diferentes labores en el Instituto de Oncologia y Radiobiologia, con la finalidad de
establecer las necesidades de aprendizaje del personal en materia de bioseguridad,
mediante la aplicacion de un cuestionario disefiado al efecto. Como resultado, fue posible
identificar a los trabajadores mas vulnerables que necesitan instruccion especializada,
asi como la necesidad de mejorar el programa de capacitacion.

Palabras claves: Bioseguridad, capacitacion, conocimientos.

Abstract

An assessment of biosafety knowledge of workers linked to different tasks at the Institute
of Oncology and Radiobiology in order to establish the learning needs of staff in biosafety
measures was conducted through the application of a questionnaire designed for this
purpose. As a result, it was possible to identify the most vulnerable workers needing
specialized instruction and it also showed the need to improve the training program.

Key Words: Biosafety, capacitation, knowledges.

Introduccién

La bioseguridad se ha convertido en una de las disciplinas de creciente interés
para los paises desarrollados, en desarrollo y en transicién, ya que algunos factores,
entre ellos: la globalizacion, los crecientes desplazamientos de personas, productos
agropecuarios y alimentos a través de las fronteras; la mayor atencién a la biodiversidad
y al medio ambiente; la aparicion y propagacion de enfermedades emergentes y
reemergentes; los cambios en la forma en que se producen, elaboran y distribuyen
alimentos, plantas y animales; las incertidumbres que rodean las nuevas tecnologias;
asi como las obligaciones juridicas internacionales, impulsaron la misma y ponen de
relieve la importancia de crear capacidad adecuada en materia de bioseguridad®®.

La bioseguridad es la disciplina encargada de la proteccion contra riesgos
previsibles e identificacion y evaluacion de riesgos potenciales, y esta conformada
por etapas sucesivas imprescindibles para su aplicacion y desarrollo, logrando asi la
prevencion de impactos nocivos®. La Organizacion de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura (FAO)'?define la Bioseguridad como un enfoque estratégico
e integrado para el analisis y la gestién de los riesgos relativos a la vida, la salud de
las personas, los animales, las plantas y los riesgos conexos para el medio ambiente,
por otra parte la Organizacién Panamericana de la Salud'” define la Bioseguridad como
el conjunto de medidas destinadas a proteger la salud y la seguridad del personal que
labora frente a riesgos provenientes de agentes bioldgicos, fisicos y quimicos.
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El personal que trabaja en centros asistenciales como el Instituto de Oncologia
y Radiobiologia esta expuesto permanentemente al riesgo de contaminacién con
microorganismos y a la toxicidad de diferentes medicamentos. La magnitud de
esta exposicidon esta en correspondencia con la cantidad que pueda recibir en cada
manipulacién y con el tiempo total de exposicion durante toda su actividad profesional
y a su vez, ese riesgo depende también, en mayor o menor grado, de las condiciones
biolégicas del personal’.

En estas circunstancias, todo el personal sanitario relacionado, debe conocer
los riesgos asociados a su actividad laboral y cumplir con las regulaciones de
bioseguridad, los procedimientos normalizados de operacion y las buenas practicas
de laboratorio definidas y consensuados para cada area*®'°, Por tales razones, el
objetivo de este trabajo fue valorar los conocimientos de bioseguridad en trabajadores
vinculados a diferentes labores en el Instituto de Oncologia y Radiobiologia, con la
finalidad de establecer las necesidades de aprendizaje del personal en materia de
bioseguridad.

Materiales y métodos

Se realizé una investigacion descriptiva con un método no experimental
en 82 sujetos vinculados a diferentes labores en el Instituto de Oncologia y
Radiobiologia (INOR). El total de la muestra estuvo compuesta por 47 capacitados
en materia de Bioseguridad y 34 no capacitados. La poblacién objeto de estudio
estuvo integrada por 6 auxiliares, 9 técnicos de laboratorio, 35 enfermeros, 23
investigadores involucrados en la asistencia e investigacion y 9 estudiantes. La
recoleccién de datos se basé en la aplicacién de cuestionarios individuales, con 30
preguntas de opciones multiples o cerradas para evaluar el nivel de conocimientos
sobre bioseguridad, la exposicién a riesgos hospitalarios y el uso de las barreras
primarias de proteccion.

Acontinuacion se presenta el cuestionario empleado cuyo objetivo fue recopilar
datos y realizar un diagndstico sobre los conocimientos que los trabajadores poseen
sobre Bioseguridad. La informacién tuvo un caracter anénimo, solicitandole al
trabajador la veracidad en sus respuestas. Inicialmente se solicitd una serie datos
generales, para después pasar a las cuestiones de bioseguridad.

CUESTIONARIO:
A. Datos generales:
Ocupacion:
Sexo:
Edad:
Tiempo de trabajo en el hospital:
Servicio:
B. Encuesta sobre bioseguridad
Marque con una X la respuesta (o las respuestas) que Ud. considere correctas.
1. Bioseguridad se define como un:
a. Conjunto de medidas preventivas que protegen la salud humana, animal,
de las plantas y el medio ambiente
b. Conjunto de normas para evitar la propagacion de enfermedades.
c. Conjunto de medidas para eliminar, inactivar o matar gérmenes patoégenos.

2. Los principios de la Bioseguridad son:
a. Proteccién, aislamiento y universalidad.
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10.

1.

12.

b. Universalidad, barreras protectoras y control de residuos.

c. Barreras protectoras, universalidad y control de infecciones.

La Bioseguridad esta relacionada con:

a. Las afectaciones de los trabajadores que manipulan los agentes biologicos.

b. Las afectaciones sobre el medio ambiente de las liberaciones de organismos
ya sean, modificados genéticamente o no y los exdticos.

c. La proteccién de la salvaguardia y seguridad nacional.

d. La proteccion de la diversidad bioldgica y su uso sostenible.

e. La seguridad alimentaria.

Los agentes biolégicos se clasifican en cuatro grupos de riesgos segun el nivel

de riesgo de la infeccidn:

a. Si.

b. No.

Las principales vias de entrada de los diferentes microorganismos son:

a. Inhalacién de aerosoles, la absorcion cutanea y la ingestion.

b. Directo, por gotas y via aérea.

c. Via aérea, por gotas y via digestiva.

Sefale Ud. cuales considera barreras primarias:

. Batas de laboratorio.

. Sobrebatas.

Pijamas.

. Gorros.

. Botas.

Nasobucos.

¢ Las barreras secundarias son los elementos constructivos de las edificaciones?

a. Si.

b. No.

Factores que influyen en el riesgo:

a. Trabajar con objetos punzo-cortantes.

b. Carecer de facilidades y recursos para el manejo y tratamiento de los
desechos bioldgicos peligrosos.

c. No contar con suficiente capacitaciéon y entrenamiento.

La prevencién de lesiones por pinchazos de aguja mediante el manejo

y desecho seguro de materiales cortantes y puntiagudos es la forma mas

importante para evitar la infeccion de sangre a sangre:

a. Si.

b. No.

Para evitar posibles pinchazos no se debera manipular las agujas con las

manos, ni se intentara ponerle el plastico protector una vez utilizada. No debera

tratarse de reutilizar o recuperar las agujas de jeringuillas desechables:

a. Si.

b. No.

Las hojas de bisturi deben quitarse con los dedos no con una pinza:

a. Si.

b. No.

Una vez utilizadas las agujas como objetos perforo-cortantes deberan ser

depositadas en recipientes rigidos situados los mas cerca posible de donde se

esta trabajando y deberan tratarse como material infectado:

a. Si.

b. No.

000 OTO
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13.Si se rasga un guante o se produce un pinchazo con aguja o cualquier otro
accidente, debe quitarse el guante tan pronto como la seguridad del paciente lo
permita, lavarse las manos y colocarse uno nuevo:
a. Si.
b. No.
14.; Esta sometido algun riesgo en su puesto laboral?
a. Si.
b. No.
15. Sefiale los procedimientos que Ud. considera generan aerosoles:
a. Flameo de asas bacterioldgicas.
b. Agitacion vigorosa.
¢. Manipulacion de altas concentraciones y volimenes de microorganismos.
d. Maceracion de tejidos.
e. Centrifugacion.
f. Apertura de ampulas liofilizadas entre otras.
16. Con respecto al uso de guantes:
a. Son medios de proteccion para el paciente.
b. Se limita a procedimientos invasivos.
c. Son medios de barrera de proteccién contra transmisién de microorganismos.
17. De las siguientes alternativas cual considera incorrecta:
a. Debe usarse guantes en todo procedimiento que implique contacto con
fluidos corporales.
b. Debe usarse un par de guantes exclusivo para cada paciente.
c. El uso de guantes reemplaza el lavado de manos.
18. Con respecto al lavado de manos clinico:
a. Previene la diseminacion de microorganismos por via mano portada.
b. No reduce el riesgo de transmision de microorganismos.
c. Es innecesario lavarse las manos luego de manipular sangre y otros fluidos
corporales con la mano enguantada.
19. Respecto al uso de mascarilla:
a. Previene la diseminacién de gérmenes durante el proceso de la respiracion.
b. Previene la exposicion de la membrana mucosa de la nariz y los ojos con
liquidos o sustancias potencialmente infectados.
c. En las unidades de aislamiento la mascarilla protege al paciente de
enfermedades infectocontagiosas.
20. Al colocarse la mascarilla:
a. Debe cubrir nariz y boca.
b. Se coloca después de la bata.
c. Se coloca después del lavado de manos.
21.El uso de la bata:
a. No es necesario que cubra toda la ropa del personal de Salud.
b. Se usa exclusivamente en procedimientos con alto riesgo de contaminacion.
c. Disminuye el riesgo de contaminacion a la ropa del personal de salud.
22.Sobre el uso del gorro cree Ud.:
a. Se usa solo en procedimientos quirurgicos.
b. Impide que las células descamadas del cuero cabelludo y del cabello
contaminen el area estéril.
c. Se puede usar en varios procedimientos a la vez.
23. Con respecto al uso de los protectores oculares:
a. Es una barrera de proteccién personal.
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b. Se utiliza en todo procedimiento.
c. Es una barrera de proteccién para el paciente.
24. L os protectores oculares se usan:
a. Con previo lavado de manos.
b. Después de calzarse los guantes.
c. Para evitar salpicaduras de fluidos corporales a los ojos.
25. Sefale el enunciado que considere correcto:
a. Desplazarse con el uniforme de faena fuera de la institucion con liquidos o
sustancias potencialmente infectados.
b. El uso del uniforme de faena es exclusivo para el area del servicio donde
labora.
c. Realizar su trabajo con joyas y anillos.
26.Los desechos son las sustancias, materiales o subproductos sélidos, liquidos
0 gaseosos, generados por una tarea productiva resultante de la actividad
ejercida por el generador:
a. Si.
b. No.
27.La manipulacion de los desechos bioldgicos peligrosos incrementa el riesgo
para los trabajadores, que pueden contaminarse la piel o las conjuntivas
oculares, herirse con objetos corto-punzantes, inhalar aerosoles infectados o
irritantes, o ingerir en forma directa o indirecta, el material contaminado:
a. Si.
b. No.
28. ; Por qué es importante la Bioseguridad?
a. Minimiza los riesgos a los trabajadores, a la comunidad y al medio ambiente.
b. Asegura un uso sostenible y seguro de la biotecnologia.
c. Cumple con las obligaciones internacionales (Convencion de Diversidad
Bioldgica, El Protocolo de Cartagena, Codex, entre otras).
29.Los aspectos mas importantes para garantizar la bioseguridad son: la
observacion estricta de las normas y el entrenamiento adecuado de todos los
trabajadores.
a. Si.
b. No.
30. ¢, Ha recibido Ud. capacitaciones sobre Medidas de Bioseguridad?
a. Si.
b. No.

Para efectos del estudio se establecieron las siguientes definiciones operacionales:

Bioseguridad: Término empleado para reunir y definir las normas relacionadas con
el comportamiento preventivo del personal del hospital frente a riesgos propios de su
actividad diaria.

Procedimiento de alto riesgo: Es el procedimiento en la atencién directa al usuario
y manipulacién de materiales, insumos y otros, potencialmente contaminados con fluidos
corporales, en el que existe un mayor riesgo de adquirir infecciones.

Residuos biocontaminados: son los contaminados con agentes patdgenos que
pueden tener altas concentraciones de microorganismos potencialmente peligrosos
para quienes entran en contacto con ellos.
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Se confecciond la siguiente escala de evaluacion en puntos:

Calificacion Rango
Excelente 100 - 90
Adecuado 89-75
Minimo 74 — 69
Insuficiente Menos de 59

Se determind como respuestas acertadas la suma de las respuestas con
calificacion de excelentes, adecuada y minima. La encuesta fue avalada por 3 expertos
en materia de Bioseguridad. En la confeccion de esta encuesta se realizaron preguntas
de informacion, de accién y de opinidon segun su contenido, y clasificadas segun
Cadoche?.

Resultados y discusion

La evaluacién de las encuestas reveld que no existieron sujetos con una valoracion
de excelente. De todos los sujetos encuestados el 48% revelé un nivel adecuado, el
34% un nivel minimo y el 19% obtuvo una calificacion de insuficiente en conocimientos
generales en materia de bioseguridad. Se incluyeron ademas 34 sujetos (42%) que no
habian recibido cursos de bioseguridad pero tenian nociones por el trabajo que realizan.
Dentro de este grupo se incluyeron alumnos de primer afio de Tecnologia de la Salud
que se encontraban insertados en diferentes servicios del INOR en el momento de la
encuesta. En la Figura 1 se aprecia la proporcién de sujetos que participaron en el
estudio atendiendo a su capacitacion.

W capacitados

Figura 1. Proporcion de sujetos capacitados en Bioseguridad.

Como se esperaba la evaluacion de las encuestas para el grupo no capacitado
revelé una importante disminucion en el porcentaje de individuos con calificacién de
respuestas adecuadas (26,4%) cuando se compard con el grupo que recibié capacitacion.
El porcentaje de sujetos con respuestas valoradas con la minima calificacion fue de
un 55,8% y con respuestas calificadas como insuficientes, de un 17,6% (Figura 2). Es
de destacar que los resultados obtenidos en el personal que aun no habia recibido
capacitacion fueron superiores a lo esperado.
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Figura 2. Calidad de las respuestas a la encuesta realizada acerca de bioseguridad.

En los sujetos capacitados y no capacitados en relacion con los afios de experiencia
laboral, se observé que no existia tal asociacion, ya que se esperaba que para el grupo
capacitado el porcentaje de respuestas acertadas fuera mayor, al igual que existiera una
mayor diferencia entre los capacitados y los no capacitados (Figura 3).

>5_ [l Capacitados [ No capacitados
20
154
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Numero de encuestados
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Anos de experiencia laboral

Figura 3. Relacion de los sujetos encuestados agrupados de acuerdo a los afos de
experiencia.

Nos surge entonces la interrogante: 4 este resultado puede ser explicado por los
afos de experiencia de los individuos no capacitados? Contrariamente a lo pensado
el grupo de individuos no capacitados esta compuesto en su mayoria por jovenes
y en menor cuantia de trabajadores con mas experiencia laboral, por lo tanto no se
justifica que en este grupo se hayan obtenido mejores resultados de los esperados.
Este hallazgo podria explicarse teniendo en cuenta que los programas de estudio
actuales incluyen la tematica de bioseguridad en alguna de las asignaturas.

De manera general al analizar los afos de experiencia profesional constatamos
una ligera influencia de los mismos en cuanto a conocimientos en Bioseguridad
(Figura 4).
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Figura 4. Proporcion de respuestas acertadas de acuerdo a los afos de experiencia
laboral.

Como datos adicionales en este estudio podemos resaltar que los profesionales,
enfermeros y técnicos muestran poseer mayores conocimientos de bioseguridad y
buenas practicas de laboratorio que los auxiliares de laboratorio y estudiantes. Estos
resultados son el reflejo de los grupos que han sido entrenados tradicionalmente en el
INOR y permite la identificacién de los grupos que deben ser capacitados.

Los auxiliares de laboratorio son el grupo que mas bajos resultados exhibieron,
siendo los que mas expuestos estan a los riesgos biolégicos, quimicos vy fisicos.
Los estudiantes insertados en las diferentes areas donde son imprescindibles los
conocimientos sobre Bioseguridad también poseen insuficientes nociones en esta
materia, siendo la causa fundamental que en el momento de la encuesta recién
comenzaban sus estudios de enfermeria y tecnologia de la salud (Figura 5).
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Figura 5. Proporcion de respuestas acertadas de acuerdo al perfil ocupacional.

Las preguntas de informacion revelan la valoracion de los conceptos basicos; las
de accion, la aplicacion de conocimientos, y las de opinidn, la aplicacién de bioseguridad
en el puesto de trabajo (Figura 6).

B Informacion

O Accion

l Opinion
Figura 6. Proporcion de los tipos de preguntas realizadas en la encuesta.
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La Figura 7 muestra el perfil ocupacional de los sujetos encuestados.

20— ]
I Capacitados

[ No capacitados

No. Encuestados
5

Estudiantes Aux. Lab Técnicos Enfermeros Investigadores
Aux. Lab: Auxiliares de Laboratorio

Figura 7. Numero de sujetos encuestados por perfil ocupacional.
Lapreguntadeopiniénque valorabalaidentificaciondelriesgoenel puestodetrabajo

fue respondida correctamente por el 95,1% de los encuestados independientemente de
haber recibido o no capacitacién (Figura 8).
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Figura 8. Proporcién de respuestas acertadas de acuerdo al tipo de pregunta.

El analisis de los datos de las encuestas segun este criterio reveld un porcentaje
de respuestas correctas similar en las preguntas de informacion (67,5%) y en las
preguntas de accion (68,7%) tanto en los sujetos capacitados como en los no
capacitados (Figura 9).
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Figura 9. Proporcion de respuestas acertadas de acuerdo al tipo de pregunta teniendo
en cuenta la capacitacion.

Tanto para los sujetos capacitados como para los no capacitados se identificaron

interrogantes claves en materia de bioseguridad con porcentajes muy bajos de
respuestas correctas (6,8%) (Figura 9). Se demostré que el nivel de conocimientos
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sobre la exposicion a riesgos hospitalarios, bioseguridad y medidas de prevencion en
los sujetos encuestados no es elevado, en estos resultados esta influyendo la falta de
constancia y personalizacion en la capacitacion.

100
0JCONCEPTO DE BIOSEGURIDAD
% 80 [ AGENTES BIOLOGICOS
68 i)
o 63 )
o0 60 &0 59 B VIAS DE ENTRADA
50
i BPP
40 HBPS
2 mRIESGOS
; S CORTOPUNZANTES
0

BPP: barreras de proteccion primarias; BPS: barreras de proteccion secundarias.

Figura 10. Proporcion de respuestas acertadas de acuerdo al tema que abordan las
preguntas.

Las preguntas de la encuesta abordaron 10 temas que incluian desde nociones de
bioseguridad de tipo conceptual hasta aspectos practicos. Nétese que mas de la mitad
de los encuestados tiene conocimientos sobre agentes bioldgicos, sus vias de entrada
al organismo, las barreras de proteccion, el lavado de manos, el manejo de corto-
punzantes y la disposicion de desechos. En menor proporcion identifican y manejan
los riesgos y los aspectos tedricos de bioseguridad. Existe un desconocimiento general
sobre la generacion de aerosoles (Figura 10). En cuanto al uso de las barreras primarias
de proteccion mas del 70% de los sujetos encuestados conoce como y cuando usar los
guantes, las batas y las gafas, y un 40% conoce el uso de mascarilla y gorros.

Una encuesta al personal sanitario del area de emergencias del hospital San Martin
de la Ciudad de Parana’ reveld que del total del personal que trabajaba en el area, el
60% tenia titulo secundario, 30% poseia titulo de tipo terciario y el 10% restante titulo
universitario. ElI 70% manifestd conocer el grado de peligrosidad del material de origen
bioldgico. EI 90% piensa que podia tener un accidente con material biolégico en cualquier
momento. El 30% opind que se separaban los desechos correctamente segun su tipo y
peligrosidad (incluyendo los patogénicos). El 90% consideraba que no les era ejercido
ningun control en cuestiones de riesgo bioldgico y que no existia un responsable visible
de los mismos. Del mismo modo, igual porcentaje encuestado coincide en comprender
el grado de alcance de los riesgos por trabajar con sustancias biolégicas potencialmente
peligrosas, en el sentido que los riesgos no solamente involucran al propio personal
(companeros de trabajo), sino también a los pacientes, publico en general y al medio
ambiente. El 90% opind que no se depositaban los residuos biopeligrosos en envases
o0 contenedores seguros. El 70% del personal encuestado manifesté que no se les
proporciona vestimenta y equipamiento de proteccion personal en cantidad suficiente.
Poseen guantes (aunque no en la cantidad necesaria). Tampoco cuentan por ejemplo,
con elementos para la proteccion ocular y de las vias aéreas.

En un estudio similar al que presentamos’® con una muestra de 117 trabajadores
que incluyé personal profesional y técnico de enfermeria de un hospital peruano,
que laboraba en las areas de Emergencia, Unidad de Cuidados Intensivos, Servicio
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de Cirugia General, Centro Quirurgico, Neonatologia y Centro de Hemodialisis, los
autores establecieron definiciones operacionales de: bioseguridad, area de alto riesgo,
procedimiento de alto riesgo y residuos biocontaminados por categorias. Estos autores
aplicaron un cuestionario sobre medidas de bioseguridad avalado por el Ministerio de
Salud de Peru y emplearon un convenio de calificacion basado en tres puntajes de bajo,
regular y alto en cuanto al conocimiento del personal. El nivel de conocimientos fue
considerado alto en todos los servicios y los errores mas frecuentes en el estudio peruano
estuvieron relacionados con el uso de guantes, gafas de proteccion, descontaminacion,
manejo de corto-punzantes y clasificacion de desechos.

Un estudio descriptivo de acerca de bioseguridad que involucré el personal auxiliar
de enfermeria en un hospital de Guatemala'* arrojo que el 33% carece de conocimientos
sobre la técnica de asepsia, el 60% reconoce la importancia del lavado de manos antes
de la administracion de medicamentos pero desconocen las precauciones universales.

Una evaluacion de conocimientos en bioseguridad de personal que trabaja con
agentes inactivados en varios centros relacionados con sanidad animal de Madrid™,
utilizé una encuesta electronica de 19 preguntas de informacion y opinion acerca de las
medidas de bioseguridad, la que demostré un nivel adecuado de conocimientos que fue
proporcional a los afios de experiencia laboral.

Estudios sobre el nivel de conocimientos, actitudes y las practicas (CAP) sobre
bioseguridad del personal de salud de las unidades de cuidados intensivos (UCI) de
dos hospitales peruanos®, emplearon como instrumento de recoleccion de datos una
encuesta conformada por 27 items y se aplicé a médicos, enfermeras y técnicos de
enfermeria. Estos autores encontraron que el 63,3% del personal tuvo un nivel de
conocimientos adecuado, el 95% actitudes favorables y el 47,5% buenas practicas.
Contrario a nuestro estudio, ellos no reportaron diferencias entre grupos profesionales.

En el Hospital Universitario de San Vicente Fundacién de la ciudad de Medellin™,
se realizd6 un estudio que incluyé 26 personas involucradas en la obtencién y
procesamiento de muestras a través de venopuncion. Se aplicé un cuestionario con 10
preguntas cerradas, de verdadero o falso. Fueron encuestadas las bacteridlogas del
laboratorio clinico y las auxiliares del laboratorio, cuya edad promedio fue 34 afios y un
tiempoen el cargode 7 y 14 afios, respectivamente. Contrario a nuestro estudio, en éste
se evidencié que el personal encuestado poseia informacion documentada acerca de
las normas de bioseguridad; sin embargo, no usaban apropiadamente las barreras de
proteccién primarias. El personal opinaba que la institucion le suministraba elementos
de proteccién (batas, lentes, mascarillas y gorros), no obstante este suministro era
escaso y no cubria las necesidades al momento de cumplir con la normas al realizar
los procedimientos. El personal comprendia la necesidad del lavado de manos pero se
vio reflejada en la lista de chequeo que no se hacia con regularidad.

El Servicio de Hemodialisis del Instituto de Nefrologia de Cuba’™ realizé un
estudio que incluyé 15 enfermeros a los cuales se les aplicd un cuestionario y todos
identificaron el riesgo biolégico. El 88% expresd nivel suficiente de conocimientos
sobre bioseguridad; el 93%, acerca de los medios de proteccion y manipulacion de
instrumentos punzocortantes y el 73%, sobre ropa contaminada. En la observacién
se evidenci6é que el lavado de manos fue cumplido por el 93% con infracciones de
requisitos, y fueron minimas en el manejo y disposicion de materiales. Se cumpli6 al
93% el uso de desinfectantes y detergentes, al 100% la disposicion de ropa, no asi
el uso de gafas y delantales. El estudio que presentamos pese a que se realizé en el
mismo pais y en la misma ciudad revel6 que no existieron sujetos con una valoracion
de excelente.
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Conclusiones

- La encuesta aplicada constituy6 un instrumento valido para evaluar los resultados

del programa de capacitacion en Bioseguridad en el INOR y permitié identificar los
grupos de trabajadores que requieren una capacitaciéon personalizada, aportando la
informacion necesaria para el perfeccionamiento.

- Se evidencié la necesidad de incrementar la frecuencia y la calidad del plan de

capacitacion en Bioseguridad sin diferenciar al personal por los anos de experiencia
laboral.
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Resumen

La investigacion desarrollada cumple el objetivo de realizar un analisis critico
comparativo entre las estadisticas de cancer cervicouterino (riesgo objetivo) y la
percepcion del riesgo biologico asociado a esta enfermedad (riesgo subjetivo). La
base de esta investigacion es un grupo poblacional del policlinico “Dr. Manuel Diaz
Legra” de Holguin, Cuba, integrado por mujeres con resultado positivo de la prueba
citolégica. En el marco del trabajo se utilizan métodos estadisticos y una metodologia
de evaluacion de percepcion de riesgo para analizar el comportamiento de este tema
entre las encuestadas. La investigacion logra demostrar la elevada diferencia entre
el comportamiento de las estadisticas de la enfermedad, lo que la ubica en el primer
nivel de importancia por su impacto en la mortalidad de mujeres de la localidad, y la
subestimacién del riesgo de padecerla, fundamentalmente por el desconocimiento de
los factores de riesgo que la originan.

Palabras Clave: Cancer de Cérvix, Factores de Riesgo, Enfermedades de transmision
sexual, Percepcion de Riesgo.

Abstract

The investigation develops a comparative study between the statistics of the cervix
cancer (objective risk) and the biological risk perception (subjective risk) associated to
the pathology. The base of the study is a human group of the policlinic “Dr. Manuel Diaz
Legra” of Holguin city, Cuba, integrated by women with positive result of the cytological
test. The paper employees the statistics methods and a risk perception methodology
to study this problem located in the attention area of the policlinic. The investigation
demonstrates the great difference between the pathology statistics (the most important of
the causes of the women mortality at the zone) and the risk sub estimation, fundamentally
by the unknowing of the associated risk factors of the cervix cancer.

Key words: Cervix Cancer, Risk Factors, Sexual Transmission Pathologies, Risk
Perception.

Introduccién

En el mundo los tumores malignos ocupan la principal causa de muerte en el sexo
femenino; de ellos, el cancer de mama, el primer lugar y el cancer cervicouterino (CCU), el
segundo. En el 2009 hubo hasta 500.000 casos nuevos de CCU, con 257.000 defunciones
por esta causa en el ambito mundial. Segun informes de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) el numero de muertes por esta causa se incrementara a 320.000 en el 2015y a
435.000 en el 2030 con predominio de las mujeres que habitan en paises subdesarrollados
o las de los paises del primer mundo con situacién econémica desfavorable’.
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Segun datos del 2009, el CCU ocupa en Cuba la quinta causa de muerte por
tumores malignos en la mujer y son las edades de mayor riesgo las comprendidas entre
los 35 y 49 afos2. Adicionalmente, ya en el 2008 Cuba presentaba un comportamiento
inusual ya que el CCU superaba al de mama por su tasa de incidencia®.

La situacion descrita constituyé la causa del marcado interés que promovio esta
investigacion. El policlinico Dr. Manuel Dias Legra, del Municipio de Holguin, que presta
asistencia médica a 37.177 pacientes de la zona urbana, demostro tener en su entorno un
sector de amplia sensibilidad en este aspecto ya que, tras una investigacion estadistica
entre los afos 2009 al 2011, cerca del 4% de las pacientes objeto de prueba citolégica
fueron positivas a esta patologia, falleciendo alrededor del 10% de las enfermas?.

Siguiendo las recomendaciones hechas por la OMS, y la Asamblea General de
las Naciones Unidas celebrada en Nueva York sobre la mujer, en el ano 2000, Cuba ha
adoptado medidas para garantizar servicios integrales de salud de maxima calidad a lo
largo del ciclo vital de la mujer mediante el Programa Atencién Materno Infantil (PAMI),
donde se proporciona servicio médico y paramédico gratuito a las gestantes y a la vez se
cuida la salud reproductiva en Consultas Infantojuveniles, de Riesgo Preconcepcional y
de Planificacion Familiar. Desde 1968, el Ministerio de Salud Publica, con la colaboracién
de los organismos de masas, desarrollan un Programa para el Diagnostico Precoz del
Cancer del Cuello del Utero, donde miles de mujeres han sido beneficiadas con el
diagndstico temprano de esta enfermedad’#°.

En Cuba como en los EE.UU. y otros paises con recursos financieros suficientes,
se utiliza el test cervical Papanicolau (PAP) para detectar células anormales que
podrian degenerar en cancerosas. En los estados donde se promueve este diagndstico
sistematico se ha demostrado que la pesquisa contribuye a reducir la incidencia y
mortalidad de esta enfermedad’.

Como factores de riesgos principales de CCU se tienen la edad temprana en la
primera relacidon sexual; la Cervicitis o Infecciones de Transmisién Sexual que incluyen
Moniliasis, Gardnerella, Tricomonasis, Clamidiasis, Micoplasmas, Gonococia, existencia
del Virus Papiloma Humano (VPH) y del Herpes virus; las relaciones sexuales precoces;
el cambio de pareja sexual frecuente o multiples compafneros sexuales; una pareja
masculina con muchos compafieros sexuales presentes o pasados; un elevado numero
de partos o parto antes de los 18 afos; la infeccidon persistente con un VPH de alto
riesgo (como VPH 16 o 18); la inmunosupresion; ciertos subtipos de HLA (antigenos
leucocitarios humanos); el habito de fumar y el uso de contraceptivos hormonales®87#,

El VPH esta demostrado como el principal agente causal de CCU. En el ano
2008 el médico aleman Harald ZurHausen (nacido en 1936) recibio el premio Nobel de
Medicina por el descubrimiento de VPH como una causa de cancer cervical. Se han
identificado alrededor de 200 tipos diferentes de este virus, la mayoria de los cuales no
causan ningun sintoma en la mayor parte de la gente. Todos los VPH se transmiten por
contacto piel a piel®. Existen 13 tipos que estan reconocidos como causantes del cancer.
Se les llama VPH oncogénicos o carcinogénicos de “alto riesgo”1°.

La prevencién se basa en estimular un modo de vida favorable para modificar los
factores de riesgo. Esto se logra mediante acciones educativas en consultas, escenarios
docentes y comunitarios asi como con la utilizacion de los medios de difusion masiva
con el fin de incitar a las mujeres a la realizacion de las pruebas citoldgicas, sensibilizar
a la poblacion para evitar practicas sexuales de riesgo y en particular a la poblacion
adolescente sobre el adecuado uso del condén, como evadir una vida sexual precoz y
las infecciones de transmision sexual' "2,

Gracias a los progresos alcanzados, la tercera parte aproximadamente de todos
los canceres es practicamente evitable y otra tercera parte es susceptible de curacion si
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se formula a tiempo el diagnéstico. Ademas, una buena asistencia paliativa de la tercera
parte restante permitiria mejorar considerablemente la calidad de vida'"3.

La percepcion del riesgo es la sensacion respecto a un peligro determinado,
la misma ha evolucionado desde una etapa en la que era negada por los expertos
y considerada un producto de la incultura de la poblacion, hasta convertirse en
un problema complejo y estudiado por un gran nimero de psicélogos, socidlogos y
expertos en temas de seguridad. El riesgo subjetivo se ha transformado también en un
regulador del desarrollo porque representa, a nivel social, la aceptacién o el rechazo de
los grandes adelantos cientificos. Esta definicion ha demostrado su utilidad tanto en el
campo laboral como social'.

Partiendo del escenario mostrado esta investigacion se propone, como objetivo
principal, realizar consideraciones para el enfrentamiento al cancer cervicouterino
basadas en estudios de percepcion del riesgo bioldégico en mujeres con esta patologia
en el area de salud del Policlinico Dr. Manuel Diaz Legra.

Materiales y métodos

Se realiz6 una investigacion prospectiva y longitudinal donde el material de estudio
estuvo constituido por un total de 37 pacientes (100 %) que recibieron resultado positivo
de la prueba citologica en el Policlinico Universitario Dr. Manuel Diaz Legra en el afio
2011. La informacién se obtuvo mediante encuestas a las pacientes y la revision de los
datos estadisticos por historia clinica, asi como a una investigacion demografica previa
que existia en el area.

Para la realizacion de este trabajo se realizé una amplia revisién bibliografica del
tema y se consulto el Programa Nacional de Prevencién y Control de diagndstico precoz
de CCU.

Como instrumento de evaluacién de la percepcion de riesgo se empleo el cédigo
RISKPERCEP15, el cual se basa en un algoritmo (Figura 1) destinado a estudios de
percepcion de riesgo en multiples escenarios.

DISENO DE DISENO DE _ _ _
VARIABLES DE || CUESTIONARIO |_|APLICACIONDE || COMPILACION | | EVALUACION DE
PERCEPCION OLISTADE £ LA ENCUESTA DE RESULTADOS PERCEPCION
CHEQUEO ]
I -
| MEDIDAS
- | CORRECTIVAS |
L _

Figura 1. Algoritmo utilizado para modelar el cédigo RISKPERCEP.

Los detalles explicativos del algoritmo se compendian a la par de la aplicacién
desarrollada. Se empleé una escala de medicion simplificada, para evitar las
incertidumbres atribuibles a rangos muy estrechos de clasificacion de percepcion,
favoreciendo los resultados conservadores. De esta forma, se reconocen tres niveles de
percepcion de riesgo: Nivel 1: Subestimacion del riesgo, Nivel 2: Estimacién adecuada
y Nivel 3: Sobrestimacion del riesgo's.

El método empirico utilizado fue la Encuesta, la que consistid en una recogida
de informacién entre el personal a través de un cuestionario. Esta técnica se realizé
sobre la base de un formulario previamente preparado. El cuestionario aplicado consta
de preguntas e indaga acerca de los factores de riesgo del CCU y la respuesta al
tratamiento de las mujeres con citologias positivas. Para el procesamiento estadistico
de la informacién recopilada fueron utilizados los programas Microsoft Office Excel 2007
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para Windows, SPSS Versién 15 para Windows y XL Stadt de Microsoft Office Excel
2010 para Windows. Se trabajé para un nivel de confianza del 95%.

Resultados

Para el estudio de percepcion de riesgo es necesario recurrir a los datos aportados
personalmente por cada encuestada, por ello debe contarse con registros detallados
de la investigacion demografica y de las encuestas realizadas (un fragmento de esta
investigacion se compendia en la Tabla 3).

Siguiendo la metodologia enunciada en el algoritmo, el disefio de las variables
de percepcion14 aporta la Tabla 1. La tabla mostrada es una copia de la obtenida
con el cédigo RISKPERCEP, donde se incluye la descripcion de cada variable, su
identificacidn con fines informaticos (Cddigo), el comportamiento de la variable con su
percepcion de riesgo asociada (Comp.), asi como el grupo o clasificacion general de
la variable (Grupo).

No. | Descripcion Cédigo | Comp. Grupo

1 FAMILIARIDAD FAMI INVERSO INDIVIDUAL

2 COMPRENSION DEL RIESGO COMP EXTREMO INDIVIDUAL

3 VOLUNTARIEDAD VOLU INVERSO INDIVIDUAL

4 EDAD DEME DIRECTO DEMOGRAFICA
5 NIVEL EDUCACIONAL DEMN EXTREMO | DEMOGRAFICA
6 POTENCIAL CATASTROFICO CATA DIRECTO NATURALEZA
7 HISTORIA PASADA DE ACCIDENTES HIST DIRECTO NATURALEZA
8 REVERSIBILIDAD DE CONSECUENCIAS | REVE INVERSO NATURALEZA
9 CONFIANZA EN LAS INSTITUCIONES INST INVERSO GESTION

10 | PAPEL DE LA PRENSA PREN DIRECTO GESTION

Comp.: comportamiento de la variable con su percepcion de riesgo asociada.

Tabla 1. Variables de percepcién de riesgo de cancer cervicouterino.

La seleccion de las variables partié de la determinaciéon de la relacién de las
preguntas investigadas con su significado para la percepcion de riesgo.

Posteriormente se adaptaron las preguntas para conformar un fichero para el
RISKPERCEP que contiene la relacién pregunta - variable de percepcion asociada
(ver Tabla 2).
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Variables Variables
No. | Pregunta Relacionadas No. | Pregunta relacionadas
1 | Edad DEME g | Factorderiesgo COMP
fumar
5 Nivel _ DEMN 9 Faqtor riesgo tratam. COMP
educacional anticonceptivo
3 | Afecciones FAMI,REVE,INST | 10 | Factor riesgo COMP
comienzo precoz
4 Prlm_eras FAMI.VOLU 11 Factor riesgo qamblo COMP
relaciones frecuente pareja
5 N°. parejas FAMI,VOLU 12 | Vacuna VPH REVE
g | Factores COMP,CATA 13 | Importancia condén | COMP
riesgo cancer
Capacitacion por
7 | Factorriesgo | ohoyp 14 |Prensay | e oREN
ITS conocimiento historia
anterior

DEME: Edad; DEMN: Nivel educacional; INST; Confianza en las instituciones; CATA: Potencial catastroéfico;
FAMI: Familiaridad; REVE: Reversibilidad; VOLU: Voluntariedad; COMP: Comprension del Riesgo; HIST:
Historia pasada de victimas; PREN: Papel de la prensa.

Tabla 2. Disefio de encuesta de percepcion de riesgo de cancer cervicouterino.

Como resultado de la aplicacion de las preguntas de la encuesta original, y
adaptando los resultados a las caracteristicas de la evaluacién de percepcién, se obtuvo
la Tabla 3.

En la misma se observa una ilustracién de las respuestas obtenidas para las
preguntas realizadas, asi como los valores (a través del cédigo de color), que alcanza
cada variable por su correspondencia con la respuesta dada por la encuestada.

Segun muestra la Tabla 3, algunas de las variables identificadas con valores altos,
realmente funcionan de manera inversa (valor bajo) para la percepcion asociada. Estas
son FAMI (Familiaridad), REVE (Reversibilidad), CONF (Confianza en Institucion) y
VOLU (Voluntariedad), las que son responsables de una subestimacion del riesgo.

Por otra parte, la COMP (Comprension del Riesgo) funciona aportando valores de
subestimacion de riesgo cuando alcanza niveles altos o bajos (extremos). En este caso
es comun encontrar bajos niveles de conocimiento entre las encuestadas.

Finalmente, la HIST (Historia pasada de victimas) y la PREN (Papel de la prensa),
funcionan como variables directamente proporcionales a la percepcion de riesgo, por lo
que son responsables también de subestimacién del riesgo en todas las encuestadas.

Una observacion general de la Tabla 3 permite valorar el elevado nivel de
subestimacion de riesgo esperado, dada la elevada densidad de zonas coloreadas (ver
gris claro y gris oscuro).
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Preguntas Encuesta

FU- | o~
Enc. 1 2 3(ITS) 4 5 MA BLE- 6 7 8 9 |10 | 11 | 12 | 13 | 14

TAS
1 15 | S S S S|SP|S |S S S S S
2 16 | S S S S |SP|N|S N N S S
3. 17 | s s s N|[SP|N|[S|N|N s |s
4. 24 | S S S N |SP|N|S N N S S
5. 25 | S S S N |[SP|N|S N N S S
6. 26 | S S S N |SP|N|S N N S S
7. 29 | S S S N |SP|N/|S N N S S
8 30 | S S S N |[SP|N|S N N S S
9 36 [ S S S N |SP|N/|S N N N S
10. 37 | S S S N |SP|N/|S N N N S
11. 4 | P N S S |SP|S |S S S S S
12. 4 | P N S S |SP|S |S N N S S

El numero de cada columna corresponde a las preguntas y variables relacionadas en la Tabla 2.

Columna 2. S: secundario; P: preuniversitario; U: universitario.

Columna 3 (ITS: infecciones de transmision sexual). T: Tricomoniasis; M: Moniliasis; G-Gardnerelosis, CA:
Condiloma Acuminado, EIP: Enfermedad Inflamatoria Pélvica.

Columna FUMA. Contiene la respuesta respecto al habito de fumar.

Columna TABLETAS. Contiene respuesta sobre uso de tabletas anticonceptivas.

Valoracién columnas: S-P: Si Parcial; S: Si; N: No.

Interpretacioén de la escala de colores:

1 Valor minimo de la variable de percepcién de riesgo
Valor adecuado de la variable de percepcion de riesgo

_ Valor méximo de Ia variable de percepcién de riesgo

Tabla 3. Tabla resumen ilustrativa de evaluacién para percepcion de riesgo.

Las restantes tareas del algoritmo relativas al llenado informatico de las encuestas
para las 37 entrevistadas, su compilacién y evaluacion de percepcidén de riesgo se
realizan con el cédigo RISKPERCEP'. Partiendo de que el sistema utiliza valores
cualitativos ordinales para describir los resultados de las encuestas (a los que se asignan
valores numéricos) y el procesamiento ulterior se basa en el promedio de dichos valores,
lo que resulta ilegal desde el punto de vista estadistico matematico, se ha adoptado una
licencia instrumental. Ella consiste en definir un nuevo estimador no estadistico, que se
ha denominado Score ponderado de percepcion (en adelante Score).

Cada variable de percepcion se cuantifica por cada encuestada teniendo en cuenta
las calificaciones de sus preguntas asociadas y los comportamientos de las variables
de percepcion respecto a la percepcion asociada. Este resultado puede ser extendido
a nivel de encuestada, como el Score de sus evaluaciones de percepcion, a nivel de
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variable, como resultado del Score de cada variable por encuestada y a nivel de grupo
humano, como el Score de percepcion de las encuestadas.

La Figura 2 es una representacion en forma de linea quebrada del Score de las
variables para el grupo humano evaluado. Adicionalmente, la figura refleja en el extremo
derecho el Score global (1,3) de percepcion de riesgo para todo el grupo. La identificacion
de cada variable en el eje de las abscisas corresponde con la Tabla 1.

Aunque algunos expertos opinan que una distribucion de Gauss16 pudiera no ser
la adecuada para la investigacion de fendmenos psicosociales17, se ha utilizado dicha
distribucion para probar que el logro de resultados adecuados debidos al azar, en esta
aplicacion tiene una probabilidad muy baja. Para ello se han tomado las 14 preguntas
de la encuesta para las 37 encuestadas, lo que presupone 518 preguntas (n=518),
suponiéndose que la probabilidad de éxito de cada pregunta correspondera a p=0,33
(seleccion de la opciéon correcta), mientras que el fallo sera q=0,66 (cualquiera de las
otras dos opciones incorrectas), se obtiene que:

518
( 10.33=0.66)

518 « 0.33,4/ = N(171,10.62)
B(n,p) = B(518,0.33) = N(x,0) = N

Considerando, conservadoramente, que una encuesta correctamente contestada
debe tener, como minimo, mas de 11 preguntas correctas, se trata de que, entre todas
las encuestas se hayan logrado mas de 407 aciertos.

{407 — 171}

P(X>4QT)ZP(Z> 1062

) = P(Z >22,22) =1 —P(Z < 22,22)

=1-1=0

Por lo que se puede afirmar que la probabilidad de acierto al azar en esta
aplicacion es nula.

Dado que un valor “medio” no es representativo del comportamiento de una uUnica
combinacion de valores de entrada y pueden ocurrir multiples combinaciones que
tributen al mismo “promedio”, es necesario caracterizar la combinacion de entradas
que originé cada Score. Una opcién adoptada en esta aplicacion para resolver este
indicador, pero de manera especifica, consiste en establecer las cantidades de
encuestados cuyo Score (Si) para dicha variable respecto al Score “medio” (Sm) de la
misma, se encuentra en los intervalos por debajo de Sm (Si < Sm - 0,25), en un rango
cercano (Sm-0,25 < Si < Sm + 0,25) o por encima de Sm (Si =2 Sm + 0,25).

Ello se representa, respectivamente, por los valores entre paréntesis separados
por coma (ver eje de las abscisas de la Figura 2). Esto se toma como una representacion
de la “dispersion especifica” del Score de la variable para el caso estudiado.
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PERFIL DE RIESGO POR VARIABLES DE PERCEPCION

VALORES DE PERCEPCION

FAMI(0,32,5) COMP(‘Z.Z‘J.E-I VOLU(;)..'M,:‘:I DEMEI.:S..'M.D) DEMNIIO.?:Z‘SI CATAEZIG‘OMI I'leTEd.}T‘OJ REVE(;J..’SZ.SI INST(.';Z.O.SI PREN(;}.ST.DI PROM(IO‘M..'}I
VARIABLES DE PERCEPCION
Figura 2. Grafica de linea quebrada por variables de percepcion de riesgo de cancer
cervicouterino.

Los casos extremos de Sm 1 y 3 les corresponden, obligadamente, dispersiones
del tipo (0,N,0), donde N es la poblaciéon muestreada. Cuando un resultado de Sm es
2, una de las causas puede ser que el balance de respuestas entre encuestados esté
equilibrado, mucho mas si se acompana de una dispersion (0,N,0), lo que significa
uniformidad de las respuestas alrededor del valor 2.

El caso contradictorio ocurre cuando una cantidad similar de respuestas esta en
los extremos. Por ejemplo, en una poblacién de N encuestados con una dispersién de
Score de (N/2,0,N/2), un Sm de 2 no resulta adecuado como valor representativo de la
variable para el grupo. Algo similar ocurrira en el caso de que una variable con Sm=2,
muestre una dispersion de Score con grupos notables de encuestados en los extremos
y en su valor central.

Cuando existan variables con una dispersion especifica caracterizada por
pequenos valores respecto a la poblacién encuestada en el valor central y dispersiones
muy altas en los extremos inferior y superior (grandes valores respecto a dicha poblacién),
deberan ser analizadas detalladamente, argumentando las causas de la desviacién y
desestimando, si ello procede, el propio valor del Score como representativo de una
percepcion adecuada por dicha variable, para la generalidad del grupo.

Discusién

Los primeros estudios cientificos sobre percepcidon no comenzaron sino hasta el
siglo XIX. Con el desarrollo de la fisiologia, se produjeron los primeros modelos que
relacionaban la magnitud de un estimulo fisico con la magnitud del evento percibido,
a partir de lo cual vio su surgimiento la psicofisica; de esta forma, muchos de los
que se dedicaron al estudio de percepcién fueron médicos, fisicos y psicologos que
realizaron articulos sobre percepcion incluyendo érganos de los sentidos o la percepcion
extrasensorial'*"®,

El estudio de la percepcion de riesgo, antes negada por los expertos, se ha
convertido en una disciplina que, desarrollada por especialistas en seguridad, psicélogos
y socidlogos, reconoce la importancia de este fendmeno en el comportamiento de la
sociedad y/o algunos grupos humanos frente a los peligros.

Como se aprecia en la grafica de la Figura 2, la gran mayoria de los valores de
percepcion estan por debajo de 2 (percepcion de riesgo adecuada). Ello significa un
elevado nivel de subestimacioén del riesgo relacionado con esta enfermedad por parte
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del grupo humano investigado. Esta conclusién se refuerza al analizar la dispersion
de valores representados en la distribucion de los Score, la que se mantiene, en su
mayoria, agrupada en los alrededores del Score para cada variable (ver valor central de
la dispersién) o hacia el grupo de los inferiores (ver extremo izquierdo de la dispersién),
por lo que se puede afirmar que el comportamiento del grupo humano investigado
tiende hacia la subestimacion del riesgo. El caso de la variable CATA no parece un buen
estimador para la subestimaciéon de riesgo del grupo, ya que mientras 26 encuestadas
tienen baja percepcioén, 11 estan en una percepcion adecuada (valor 2) o extrema (valor
3). Esto solo se puede apreciar analizando las respuestas originales. Una desviacion
menos acentuada aparece en la variable INST, la que refleja una mayoria de las
encuestadas (32 de 37) con subestimacion.

La incorporacion de la representacién de la dispersion del Score para cada
variable de percepcion permite, de cierta forma, “validar” su calidad para representar la
percepcion del riesgo del grupo humano, asociada a la variable en cuestion.

De manera general, las variables incluidas en el analisis son responsables de un
muy bajo nivel de percepcion de riesgo, ya sean por la baja Comprension del Riesgo,
dado el escaso conocimiento sobre la enfermedad, la Voluntariedad a exponerse a los
factores de riesgo, el poco conocimiento sobre la historia de la enfermedad, la elevada
Confianza en las instituciones, que consiguen enfrentar afecciones recurrentes, y el
insuficiente papel de la Prensa en el disefio de campafias divulgativas.

Debe aclararse que, como inconveniente del trabajo se presentd la no inclusion
en las afecciones previas de las pacientes de las Clamidiasis y del VPH que, por
razones logisticas en nuestra provincia, no se realizan al 100 por ciento de mujeres con
sindromes de flujo vaginal.

En el proceso de la percepcion se debe tener en cuenta que ciertas creencias,
dependiendo de factores culturales, psicolégicos y educacionales, después de estar
formadas en la poblacion son muy dificiles de modificar. En este aspecto los medios
de difusidon masiva tienen un papel primordial al dar una informacion, pues en las
sociedades consumistas para lograr la venta de sus reportajes solo tienen en cuenta
los aspectos politicos y personales de las situaciones, y no los técnicos, lo que permite
que se presenten mas los impactos dafinos que la importancia de demostrar que algo
es beneficioso'. En nuestra sociedad existe una carencia de informacién sobre este
problema, lo que se ha tratado de compensar con campafas divulgativas a nivel de
area de atencion. Es intencion de esta investigacion que sus resultados sean tenidos
en cuenta para el disefo futuro de planes de formacion y campafas divulgativas
relacionadas con el CCU.

Conclusiones

Los resultados de la investigacion demuestran la notable diferencia entre la realidad
estadistica de la enfermedad de referencia y la percepcion de su riesgo. Mientras en
el estudio de percepcion del riesgo se muestra una sensible subestimacion del peligro,
la caracterizacion demografica denota una clara relacion entre los factores de riesgo
conocidos y la incidencia de la enfermedad.

Como variables incluidas en el analisis de percepcién de riesgo, responsables de
la subestimacion referida, estan la poca Comprension del Riesgo, la alta Voluntariedad
a exponerse a los factores desencadenantes, el poco conocimiento sobre la Historia de
la enfermedad, la elevada Confianza en las Instituciones de salud y el escaso Papel de
la Prensa como reguladora del riesgo.
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Dado que no existen antecedentes de este tipo de estudio de percepcion de riesgo

en mujeres con cancer de cérvix, se puede considerar que el mismo constituye una
aplicacion novedosa.
Como recomendaciones de este estudio deben enumerarse las siguientes:

Es necesario dar a conocer los resultados de la investigacion a los decisores que
puedan revertir la situaciéon actual del problema.

Deben utilizarse las bases sugeridas en la investigacion para implementar campafas
divulgativas y un programa formativo para crear conciencia sobre los factores de
riesgo del cancer cervicouterino y como consecuencia aumentar su percepcion.
Las campafas que se disefen debe estar basadas en datos del entorno lo cual
permitira interiorizar mas la problematica.
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Resumen

Los principios esenciales de la bioseguridad son base de referencia de buenas practicas
en actividades con peligro bioldgico. Sin embargo, los actualmente disponibles, muestran
algunos aspectos deficientemente formulados en su contenido. El tema resulta de
gran actualidad para la industria farmacéutica y biotecnoldgica, dada la necesaria
evaluacion de su bioseguridad, partiendo de los riesgos ocupacionales y ambientales
asociados al uso y/o produccion de componentes con peligro biolégico asociado. El
objetivo principal del trabajo es obtener una matriz mas completa de los principios
esenciales de la bioseguridad, que elimine las deficiencias planteadas a los actualmente
disponibles. El método fundamental de investigacion es el analisis critico comparativo
con enfoque dialéctico entre los principios esenciales de la bioseguridad y los principios
basicos de seguridad de la industria. El resultado resalta una matriz de principios
basicos de la bioseguridad que se convierte en punto de partida para diversos analisis
de instalaciones y practicas con peligro biolégico asociado. Finalmente, la matriz de
principios basicos de bioseguridad permite una conexién entre los principios contenidos
en la misma y las caracteristicas tecnoldgicas y organizativas de la instalacién. Sobre la
base de la matriz de referencia se ha organizado un sistema informatico que, adecuado
a objetivos especificos, se convierte en una eficiente lista automatizada de chequeo de
la bioseguridad a través del analisis de sus principios.

Palabras claves: bioseguridad, seguridad, principios, matriz de riesgo, lista de chequeo.

Abstract

The essential biosafety principles are basis of good practices in activities with biological
hazard. However, the essential principles of biosafety, currently available, show some
aspects poorly formulated in content. The topic is of great interest to the pharmaceutical
industry, given the necessary evaluation of biosafety, based on the occupational and
environmental risks associated with the use and / or production of components with
associated biohazard. The principal objective is to get a more complete array of essential
principles of biosafety, which eliminates the deficiencies referred to currently available.
The fundamental method is the critical and comparative analysis with dialectical focus
between the essential biosafety principles and the basic principles of safety used in
facilities. The essential result is the matrix of basic biosafety principles as the start point
of analysis to several practices and facilities with biological risk. Finally, the matrix of BBP
allows the connection between its principles and the technological and organizational
characteristics of the facility. Based on the reference matrix, has been prepare software.
Adapting this software to specific objectives, it becomes and efficient computerized
check list of biosafety, based on the analysis of its principles.

Key words: biosafety, safety, principles, risk matrix, check list.
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Introduccién

El tema de la bioseguridad y su andlisis resulta de gran actualidad para la industria
farmacéutica y biotecnolégica. En los procesos de produccion de medicamentos se
emplean sustancias quimicas y biolégicas con posibles efectos adversos para la salud
de los trabajadores, por lo que las mismas pueden provocar accidentes o enfermedades
profesionales’™. Sobre este tema, la Organizacion Internacional del Trabajo, considera
que los agentes bioldgicos estan en el segundo lugar, tras los quimicos, como factores de
riesgo profesional*. Adicionalmente, se conocen efectos medioambientales producidos
por los desechos provocados por fugas, ya sean durante explotacién normal, o debidas
a accidentes, asi como por el manejo inadecuado de sustancias peligrosas®’.

En algunos casos, la produccion de vacunas en la industria biotecnoldgica obliga a
trabajar con organismos vivos, manejandose altos volimenes de preparados al escalar
los procesos de fermentacion. De hecho, en la cadena desde la investigacion hasta la
produccion y comercializacion de medicamentos pueden ocurrir incidentes o accidentes
con posible contaminacién ocupacional o liberacién de estos organismos?*8. Como
tema importante, también incidente en la bioseguridad, esta el riesgo a largo plazo de
las vacunas, ya sean humanas o veterinarias, obtenidas a partir de la transgénesis.
En este sentido algunos autores, como Barrera® y Molina'™, han recopilado opiniones
de expertos que consideran que tales practicas han sido realizadas sin la suficiente
investigacion sobre los posibles efectos adversos retardados.

La liberacion de antibidticos a las fuentes acuiferas es otro aspecto relacionado
con la bioseguridad de la industria farmacéutica y entidades de salud. Esta situacién ha
generado resistencia a los antibioticos en muchos microorganismos que, posteriormente,
afectanlasalud delhombre que los ingiere a través de alimentos o agua contaminados’8".

A manera de resumen, podrian tomarse las opiniones de expertos, reunidas por
la Agencia Europea de Seguridad y Salud en el Trabajo (2007)". Estos plantean como
previsiones principales para el futuro inmediato, las siguientes preocupaciones:

+ riesgos profesionales relacionados con epidemias mundiales.

* aparicién de microorganismos resistentes a los medicamentos.

* peligro que entraia la evaluacién deficiente de riesgos bioldgicos.

» calidad inadecuada del aire en interiores causada por mohos o por el mantenimiento
deficiente de los sistemas de abastecimiento de agua y acondicionamiento de aire.

* agentes bioldgicos en el sector del tratamiento de residuos.

* exposiciéon combinada a agentes bioldgicos y productos quimicos.

* exposicion profesional a las endotoxinas.

El complejo escenario de peligros descrito, ya sea debido a fallas organizativas y/o
técnicas, no cubre todas las situaciones posibles. Sin embargo, es justificacién suficiente
para investigar acerca de herramientas de evaluacion de la bioseguridad, que indaguen
las causas de los numerosos y diversos riesgos asociados a la explotacion de este tipo
de industria.

El uso de listas de chequeo como recurso para medir la bioseguridad es habitual
en la bibliografia consultada''®. Un ejemplo palpable del empleo sistematico de listas de
chequeo es el método BIOGAVAL™, el cual utiliza una expresion matematica para medir
el riesgo bioldgico. Dicha expresion esta integrada por factores como nivel de dafio
esperado, disponibilidad de vacuna, vias de transmision, tasa de incidencia y frecuencia
de realizacion de tareas peligrosas. Algunos de estos factores (nivel de dafo y vias
de transmision) pueden ser mejorados en base a caracteristicas de las instalaciones y
cumplimientos de buenas practicas. Tales aspectos, contenidos en una lista de chequeo
propia del método, permiten establecer una comparacion, tras la implementacion de
mejoras, basado en la verificacion de los items contenidos en la lista. De esta forma,
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puede medirse el incremento de la bioseguridad, al menos en lo que respecta a la
seguridad ocupacional.

Muchas entidades utilizan listas de chequeo'' para medir la bioseguridad en
las instalaciones auditadas. De hecho, cuando se realizan inspecciones de seguridad
biolégica en Cuba’, las propias normas de bioseguridad'”-'®, se convierten en listas para
el control de las instalaciones y practicas con peligro biolégico. Estas inspecciones van
dirigidas tanto al area de riesgo ocupacional como ambiental.

Un aspecto trascendental de las listas de chequeos, ya sea en su expresion
mas pura como listas™'®, o expresadas a través de normas'?', es que deben cubrir
principios de seguridad a través de los cuales es posible analizar la bioseguridad del
objeto evaluado. Ello quiere decir que, la carencia de cobertura de todos los principios
de bioseguridad en la normativa, constituye una limitante de este tipo de metodologia.

Otras metodologias, también reportadas como herramientas para medir la
bioseguridad en instalaciones con peligros bioldgicos, son los Andlisis de Modos y
Efectos de Fallos (FMEA)* y las matrices de riesgo®. Estas metodologias de evaluacion
son mas especializadas. EI FMEA realiza el analisis de riesgo como un estudio
exhaustivo de los equipos-modos de fallo de una instalacién o sistema??, mientras que
la matriz de riesgo constituye un recurso de evaluacion semicuantitativa, que parte del
establecimiento de correlaciones cualitativo-cuantitativas para asignar frecuencias y
severidades a los eventos analizados?. En ocasiones, el FMEA y la matriz de riesgo
se utilizan combinadamente para dar lugar al método FMECA (Analisis de Criticidad de
Modos y Efectos de Fallos). La integralidad de los resultados de estas metodologias,
respecto a la medicion de la bioseguridad, se encuentra limitada por el alcance propio
de las mismas.

Con una especializacion aun mayor, los Analisis Probabilistas de Seguridad
(APS)#3031 son una expresion cuantitativa mas completa de los estudios de riesgo.
Estos analisis han sido aplicados a instalaciones complejas, requiriendo de expertos
para su consecucion, de tiempos elevados para el estudio, de disponibilidad de bases
de datos cuantitativas de confiabilidad de componentes y errores humanos, asi como
de herramientas de calculo muy sofisticadas. Sus resultados muestran en forma de
frecuencias anuales, o de distribuciones de aportes, las contribuciones mas importantes
a la ocurrencia de accidentes?. Aunque de sus resultados pueden inferirse debilidades
para la organizacion y la tecnologia de la instalacion, tales conclusiones no son
directas, ni estan explicitamente relacionadas con principios de seguridad, ademas
de que requieren de un analisis de elevada especializacion. La carencia de datos de
confiabilidad y de expertos?® en el area de analisis de riesgo bioldgico utilizando los
APS, entre otras dificultades, hace impracticable su uso para la medicion sistematica de
la bioseguridad.

Aunque muchas de las bibliografias consultadas' 120252 plantean conceptos
sobre seguridad bioldgica o bioseguridad, resulta mas importante establecer principios
para su consecucion, practica que se deduce del analisis de los principios basicos de
seguridad para la industria?®.

Segun el criterio de varios autores'2025%. se puede asegurar que existe consenso
para definir que los principios esenciales de la bioseguridad son: Universalidad, Uso de
Barreras y Manejo de Residuos.

Tanto la OMS (2005)*%, como Agtiero et al. (2004)" y la OPS (2005)'S, coinciden
al agregar temas como evaluacion y gestion de riesgos, con lo que cubren aspectos
fundamentales referentes a la estrategia a seguir sobre las mejores practicas para
administrar los riesgos.
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Aunque no resulta una practica en el area de bioseguridad, el uso de matrices
para agrupar y organizar los principios tiene buenos precedentes, ya que facilita su
comprension e ilustra la interrelacion entre los mismos. En este sentido, es necesario
remitirse a la experiencia del uso de matrices de principios basicos de seguridad para
el establecimiento de pautas y requerimientos en la industria con riesgo asociado®2°,

Como una extrapolacién de esta practica, en la Figura 1 se postula una matriz
de principios de la bioseguridad basada, unicamente, en los principios esenciales
anteriormente descritos. En la matriz se aprecian los principios esenciales de la
bioseguridad en la primera fila. Siguiendo las recomendaciones de la OMS (2005)"3,
Aguero et al (2004)" y la OPS (2005)', se han adicionado principios fundamentales
para la bioseguridad como los de evaluacién y gestiéon de la bioseguridad, asi como la
seguridad fisica de las instalaciones con peligro biolégico (bioproteccion).

Los aspectos enumerados son posteriormente desarrollados en mas detalle dentro
de la propia matriz, pero en niveles (o filas) inferiores, encontrandose, por ejemplo, que
el uso de barreras se basa en tres aspectos esenciales: las practicas y técnicas de
laboratorio, los equipos de seguridad (como barrera primaria) y el disefio y construccion
de las instalaciones (que constituyen la barrera secundaria).

Evaluacion
Universalidad ¥ gestion IG"I ‘uﬁ"ld'l , | Bioproteccion
de riesgos
racticas y )
Técnicas de Ewnoz:r
laboratorio sequr Instalaciones
Esterilizacion Manejo de
ydesinfeccion | Eliminacion de T:l!:';m;:e sustancias
de material desechos Infscciosas quimicas
contaminado peligrosas
Gastio Responsable ;
de de Comits de Capacitacion
bioseguridad bioseguridac bioseguridad
Bi el Programa de Comite de
Bioproteccion | bdoproteccion

Figura 1. Matriz de Principios de Bioseguridad'-1520-2526 (gjaporacion propia).

De la misma manera, el manejo y eliminacion de material peligroso se subdivide
en requisitos de esterilizacion y desinfeccion, eliminacion de desechos, transporte de
sustancias peligrosas y manejo de sustancias quimicas. Sucesivamente, como se
observa, otros aspectos de la matriz van siendo desarrollados hasta lograr su total
despliegue.

Similarmente, pero partiendo de bibliografias mas detalladas™, se puede postular
una matriz de principios de bioseguridad para laboratorios de alto nivel de bioseguridad,
que tienen como peculiaridad elevadas exigencias respecto al riesgo biolégico y que
son similares o superiores, por estos requerimientos, a centros hospitalarios, bioterios o
instalaciones biotecnoldgicas, entre otras. También, siguiendo lo planteado por Agliero
et al. (2004)", es posible postular una matriz cuyos principios fundamentales son:
Organizacién y Gestion, Practicas y Procedimientos, Equipos de Proteccion y Disefio
de la Instalacion, los cuales se subdividen en un desarrollo posterior.
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Los principios de la bioseguridad expresados como principios esenciales de la
bioseguridad son insuficientes, en su formulacién actual, para cubrir todos los frentes
de la bioseguridad. Esta aseveracion se obtiene tras su comparacién critica con los
principios fundamentales de seguridad para la industria?2°,

Estos ultimos tienen un enfoque integrador, dado que establecen requisitos para
las instalaciones y sus practicas, desde el punto de vista tecnoldgico y organizativo, con
un enfoque sistémico e interdependiente, desde lo general a lo particular y desde las
mas tempranas etapas del disefo, pasando por la explotacién y la gestion de accidentes,
e incluyendo el cierre definitivo de las instalaciones.

El sector de la industria nuclear es ampliamente reconocido por las elevadas
exigencias respecto a los temas de seguridad. En este sentido se destacan su amplia
experiencia en el establecimiento de Principios Basicos de Seguridad®®?° (PBS), asi
como en la aplicacion de los mismos.

Los intentos mas difundidos de sistematizacion de los PBS se encuentran en el
documento INSAG-3 (2002)%, emitido por el grupo asesor para temas de seguridad
nuclear (INSAG - en inglés) del Organismo Internacional de Energia Atdmica, a raiz
de las experiencias del analisis de los accidentes de la Isla de las Tres Millas y de
Chernobil. Posteriormente, como reconocimiento de la importancia de los factores
humanos en la seguridad, el mismo grupo de trabajo emite el documento INSAG-4
(2002)* donde desarrolla ampliamente la tematica de Cultura de la Seguridad. En el
documento INSAG-3 (2002)?® se presentan los Objetivos de seguridad y los PBS de
mayor jerarquia enlazados en forma de matriz.

Como un aporte al desarrollo sistematico de la matriz expuesta por el INSAG-3
(2002)?, este documento propone la incorporacion detallada de todos los PBS contenidos
en dicha referencia, asi como su enriquecimiento con aquellos correspondientes a la
cultura de seguridad, deducidos de lo expresado por el mismo organismo internacional
en el INSAG-4 (2002)%.

Los principios basicos de seguridad, creados inicialmente para la industria
nuclear, han sido adaptados para su generalizacion a tecnologias con riesgo asociado
a su explotacion, lograndose una guia que ha sido aplicada con éxito en practicas
relacionadas con la quimica, la petroquimica, la mineria, la industria farmacéutica, la
biotecnologia y otras ramas del desarrollo humano331,

Partiendo del conocimiento sobre matrices de principios basicos de la seguridad
aplicadas a la industria?®?®, el articulo sugiere un enfoque practico para mostrar y
sistematizar los principios de la bioseguridad. Sin embargo, en el propio ensayo se
detectan algunas insuficiencias de dichos principios para lograr un enfoque global de la
bioseguridad. De esta forma, el documento realiza un analisis critico de los principios de
la bioseguridad.

Constituye el problema cientifico de este trabajo la insuficiencia de los Principios
Basicos de la Bioseguridad (PBB), tal y como estan actualmente formulados, para
cubrir todos los fundamentos de la seguridad que deben abarcarse. El objetivo de esta
investigacion es entonces, obtener un aparato mas completo de PBB para salvar las
insuficiencias detectadas en el andlisis critico realizado. Como resultado del trabajo se
formuld una matriz de principios basicos de la bioseguridad que cubre las deficiencias
detectadas durante el estudio.

Materiales y métodos

Como materiales de este trabajo resultaron fundamentales los sistemas de
principios esenciales de la bioseguridad'31520.2526 y |os principios basicos de la seguridad
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de la industria?-?°. El método fundamental de trabajo es el analisis comparativo de estos
conocimientos con enfoque dialéctico.

Por otra parte, han sido utilizadas para sistematizar los principios de bioseguridad,
las matrices de dependencias®'. Estas constituyen herramientas recurrentes en los
Andlisis Probabilistas de Seguridad?*3°, pues ayudan a estudiar las interfaces entre
sistemas tecnoldgicos, que son los posibles principales contribuyentes al dafio de las
instalaciones.

Resultados

El resultado fundamental del trabajo es una matriz de Principios Basicos
relacionados con la Bioseguridad (PBB). En la misma se ha condensado la experiencia
de los PBS aplicados a la industria y las mejoras resultantes del analisis critico realizado,
resultando la matriz de PBB presentada en la Figura 2.

Discusién

Analisis critico de las metodologias de evaluacion de la bioseguridad

No existen listas de chequeo, ya sean las redactadas como tal'?'5, o las derivadas
de la consulta detallada de la normativa de bioseguridad estudiada'®?' que logren el
alcance de los principios basicos de la seguridad aplicados a la industria?®?°. Ello se
atribuye a que los PBS se caracterizan por una estructuraciéon, que va de lo general
a lo particular, la integralidad por la cobertura de areas técnicas y organizativas, la
interrelacion entre los principios y la asignacién de requerimientos por etapas de avance
de los proyectos (disefio, emplazamiento, fabricacion y construccién, puesta en servicio,
explotacion, gestion de accidente, preparacion de emergencia y cierre definitivo).
Finalmente, debe sefialarse que no existe en ninguno de los casos referenciados, una
relacion explicita entre las listas de chequeo y los principios de la bioseguridad.

Por otra parte, las metodologias de andlisis de bioseguridad consultadas, como
los métodos cualitativos (FMEA)??2 o semicuantitativos (FMECA o matriz de riesgo)%,
tienen particularidades que los limitan para estudios integrales donde se combinen
caracteristicas técnicas y organizativas de las instalaciones. Adicionalmente, los
métodos cuantitativos de analisis de riesgo, representados en su forma mas completa
por el APS#3032. no resultan practicos para la evaluacion integral de la bioseguridad,
pues no muestran una relacién explicita con los principios de seguridad, ademas de que
son inaplicables, cuando no se cuenta con personal experto en las metodologias ni con
bases de datos de confiabilidad adecuadas?.

Un analisis pormenorizado de la bibliografia consultada'-'5202526 gobre los
principios empleados en la bioseguridad y su comparacion con los principios de seguridad
aplicados a la industria?®3', permite deducir las siguientes observaciones generales:

» Lavariedad de criterios mostrados en la bibliografia'315202526. respecto a requisitos de
las instalaciones con peligro biolégico, hace complejo el establecimiento de un grupo
uniforme de criterios descriptores de la bioseguridad, mas alla de los considerados
como principios esenciales.

» Los principios esenciales de la bioseguridad no quedan siempre claros y/o explicitos,
por lo que el establecimiento de una matriz por niveles, desde lo general a lo
particular, es una tarea muy compleja.

* No existe una clasificacion adecuada de los principios. Por ejemplo, la defensa
en profundidad®® esta formulada en varios de los temas estudiados con una uUnica
precisién en la frase “uso de barreras”®1%20252. |g que resulta incompleta pues no
enfatiza en el desarrollo de niveles ni en la proteccion de las barreras?, las practicas
de eficacia comprobada® se mezclan en varios de los aspectos de bioseguridad
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estudiados, digase codigos de practica, procedimiento de tratamiento de derrames
y manejo de productos peligrosos'®15:20.25.26,

* Algunos aspectos entre los previstos en los principios de seguridad de la industria
no se consideran, o se estudian de manera parcial. Por ejemplo: metas de fiabilidad,
fallos dependientes, limites y condiciones operativas, instalaciones de emergencia,
evaluacion de la seguridad, separacién de funciones de emergencia y explotacién
normal y cualificacion de equipos?®?°.

* Las cuestiones de proteccion fisica y universalidad estan mas explicitas entre los
principios esenciales de la bioseguridad®'s.

* Algunos temas particulares para las instalaciones con peligro biolégico como la
importancia de la ventilacion y los equipos especiales de bioseguridad’'s, deben
especificarse entre los principios de la bioseguridad.

Sobre la matriz de Principios Basicos de la Bioseguridad propuesta

El analisis de la Figura 2 muestra que los Principios Basicos de Bioseguridad
estan enlazados, sucesivamente, desde la base de la matriz hacia arriba, o sea, de
lo particular a lo general. Como se observa en la primera fila de la matriz (Figura 2),
los PBB estan representados por cuatro grupos de principios generales, los Principios
Fundamentales de Gestion, los Principios de Defensa en Profundidad, los Principios
Técnicos Generales y los Principios Especificos.

Cada uno de ellos resulta desglosado en las siguientes filas de la matriz con el
nivel de detalle requerido, segun la disponibilidad de informacion de referencia. En la
matriz se aprecia ademas, el enlace entre los diferentes niveles, lo que constituye el
fundamento del analisis de dependencias en que se basan los estudios ulteriores. La
interpretacion de la matriz comprende dependencias al mismo nivel (fila) y dependencias
entre niveles diferentes (filas diferentes). El primer tipo de dependencia (a un mismo
nivel) implica que el comprometimiento de un principio de la primera columna de la
izquierda esta asociado al deterioro de cualquiera de los principios ubicados en las
siguientes columnas a la derecha. El segundo tipo de dependencia esta representado
por las interrelaciones entre principios ubicados a diferentes niveles, las cuales se
arrastran desde los niveles inferiores de la matriz hacia los superiores.

Debe aclararse que la matriz presentada no constituye una receta “magica” y
totalmente abarcadora. Ha sido elaborada para instalaciones con los mas estrictos
requisitos de bioseguridad (por ejemplo, laboratorios o instalaciones industriales de alto
nivel de bioseguridad), o que significa que debe ser adaptada para aquellas instalaciones
en las que los requerimientos no alcancen tal nivel de rigor, como infraestructuras
hospitalarias u otros servicios de salud, en los que puede ocurrir que algunos de los
principios incluidos en la matriz no son aplicables. Paradéjicamente, estos principios son
también aplicables a tareas que se ejecutan mas alla de las fronteras de las instalaciones,
por ejemplo, liberacion de organismos genéticamente modificados, ya que, en este caso,
una de las barreras de la defensa en profundidad es la evaluacion previa de los riesgos,
la que debe realizarse antes de la liberacion.

Con el objeto de cubrir la formulacién de algunos principios basicos de seguridad
(nuevos o modificados), contenidos en la matriz para el area de bioseguridad, se ha
hecho una adaptacién o aclaracion de los mismos (ver cursiva) quedando descritos de
la forma siguiente:

Universalidad: Las medidas de bioseguridad deben involucrar a todos los
departamentos de una instalacion con peligros biolégicos. Todo el personal, pacientes
y/o visitantes deben cumplir de rutina con las normas establecidas para prevenir
accidentes y evitar exposicion a enfermedades.

105



Dada laimportancia de este tema se ha decidido colocarlo en el principio de Cultura
de Seguridad, donde se detallan los 6rganos que deben cumplir con este requisito,
aunque no se considera que el personal externo a la instalacion alcance a adquirir una
cultura de la seguridad sino, mas bien, una percepcién adecuada del riesgo.

Equipos de bioseguridad: Deben quedar definidos e incorporados al disefio, los
equipos y medios de bioseguridad que constituyen la primera barrera entre el personal
expuesto y los peligros biolégicos asociados a las practicas de investigacion, productivas
y de servicios de la instalacion.

En la etapa de Disefo se especifican las caracteristicas de los sistemas de
seguridad y de explotacion normal que distinguen a la instalacion. Es por ello que se ha
decidido incorporar a los equipos de seguridad biolégica en este aspecto.

Finalmente, dada la importancia de la ventilacién como barrera en la defensa en
profundidad para los procesos con peligro biolégico, la misma ha sido adicionada a los
principios de eliminacion del calor en operacién normal y en emergencia.

El principio de “Practicas de eficacia comprobada” ha sido modificado extrayéndole
el texto “de ingenieria” (de la frase “practicas de ingenieria de eficacia comprobada”)
para que dicho requerimiento sea extrapolable a otras practicas generales en el area
de bioseguridad. De manera similar, el principio “Sistemas de Emergencia” ha sido
reformulado extrayéndole el texto “de Parada” (de la frase “Sistemas de Parada”) para
incluir otros sistemas de emergencia importantes para la bioseguridad.

Los restantes principios de seguridad pueden ser consultados, y utilizados,
practicamente sin modificacion, partiendo de los documentos de referencia de los PBS
para la industria?®?®, Una sumario explicativo de los principios basicos de bioseguridad
también puede apreciarse en Nufez y Torres (2013)33.

La matriz de principios de la bioseguridad presentada en la Figura 2 ha sido
utilizada en analisis criticos de instalaciones y practicas con peligro bioldgico, a través
de ejercicios docentes®? de aprendizaje activo, salvando los problemas relacionados con
el alto nivel tedrico con que habitualmente se ensefan los principios de la bioseguridad.
Ello se logra a través del software SECURE A-Z Ver 2.0 (2011)%, el cual ha sido
preparado para el seguimiento de matrices interdependientes en las que se enlazan
con los principios de bioseguridad, las caracteristicas tecnologicas y organizativas de la
entidad, o practica objeto de estudio. Esta capacidad convierte a la referida herramienta
en una lista automatizada de chequeo de la bioseguridad.

Un enfoque practico del sistema de medicion de la bioseguridad propuesto ha
sido su empleo en el disefio de matrices de principios basicos de la bioseguridad con
enfoque regulatorio®, o sea, acopladas al sistema normativo16-19 de la bioseguridad
en Cuba, lo que ha permitido medir la bioseguridad en las instalaciones auditadas con
un enfoque mas integral de la seguridad biologica. De la misma forma, la matriz se ha
conectado a listas de chequeo, habitualmente utilizadas para la inspeccion de otras
instalaciones de salud. Colateralmente, ambas practicas han logrado estudiar el nivel
de completitud de las normas y listas de chequeo, consiguiendo una elevacion del nivel
cientifico de estas herramientas de control.

Conclusiones

El analisis critico realizado a partir de la comparacion entre los principios esenciales
de la bioseguridad y los principios basicos de seguridad (PBS) para la industria, permite
obtener una matriz de principios basicos para la bioseguridad (PBB). La misma ha resuelto
las criticas planteadas a los modelos de matrices inicialmente postulados en el articulo,
incorporando ademas, los aspectos particulares de la bioseguridad, que no estan incluidos
entre los principios generales contenidos en la matriz basica de PBS para la industria.
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En la matriz de PBB propuesta se observa una jerarquizaciéon de requisitos de
lo general a lo particular; una definicion clara del requisito esencial de la seguridad,
representado por la defensa en profundidad; una separacion de los términos organizativos
y técnicos; un establecimiento de requisitos de gestidon y técnicos generales y una
consideracion de particularidades por etapas de ejecuciéon de un proyecto.

El estudio comparativo hace posible un enriquecimiento mutuo de las matrices de
principios basicos de seguridad. La matriz de PBS aporta a la de PBB una estructura
jerarquica fundamental, asi como varios principios novedosos, no incluidos en los principios
esenciales de la bioseguridad (por ejemplo, limites y condiciones operativas permisibles,
metas de fiabilidad y fallas dependientes, entre otros). Se considera trascendente para
la matriz de PBB desarrollada, conservar principios de seguridad como universalidad
y equipos de bioseguridad. Los resultados del estudio pretenden ser una pequefia
contribucion a la necesaria actualizacién de los principios basicos de bioseguridad, que
debera caracterizar al futuro mediato del estado del arte de esta tematica.
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Resumen

Se realizé un estudio descriptivo retrospectivo en tres laboratorios clinicos de atencion
primaria de salud en el periodo de enero a diciembre del 2014, con el objetivo de
identificar las principales desviaciones en el cumplimiento de requisitos de bioseguridad.
Materiales y Métodos. El instrumento para la recogida de datos fue la lista de chequeo con
38 aspectos. Las dimensiones estudiadas fueron: estructura y gestién de la seguridad
bioldgica, practicas y procedimientos apropiados, manipulacion de los desechos
contaminados, proteccion personal y disefio de la instalacién. Se aplicod el diagrama
causa y efecto de la palma Real a las dimensiones con mayor incidencia de aspectos
negativos para la Bioseguridad. Como resultados, las dimensiones con mas aspectos
negativos fueron estructura y gestion de la seguridad biolégica y manipulaciéon de los
desechos contaminados. Este estudio permitié concluir que como consecuencia del mal
funcionamiento de la direccion de la practica, no se cumple con los requisitos de seguridad
que garanticen la seguridad bioldgica en las instalaciones, asi como que contribuya a
la formacion y calificacidon del personal, ni al establecimiento de procedimientos que
garanticen una practica segura.

Palabras claves: Bioseguridad, laboratorio clinico, capacitacion.

Abstract

A retrospective study was conducted in three laboratories Primary clinical health care
in the period from January to December 2014, aiming to identify major deviations in
compliance with requirements of biosafety laboratories under study. Materials and
methods. The instrument for collection Data was checklist with 38 aspects, dimensions
They were studied, structure and management of biosafety, appropriate practices and
procedures, waste handling contaminated, personal protection and facility design. He
applied the cause and effect diagram of the Royal palm size more negative impact on
Biosafety aspects. As results, dimensions were more negative aspects and management
structure biosafety and handling of contaminated waste. East generating study allowed
the following conclusion as a result of malfunction of the direction of the practice, does
not meet the safety requirements for the establishment of a structure to support biosafety
facilities.

Key words: Biosecurity, clinical laboratory, training.

Introduccion

La bioseguridad es un término cada vez mas empleado en la bibliografia cientifica
por su amplia utilizacion y aplicacion en varias esferas'. La bioseguridad es conceptuada
como la implementacion de practicas y procedimientos especificos con el fin de evitar
la exposicion no intencional a agentes de riesgo biolégico y toxinas, o su liberacion
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accidental'?; esta destinada a reducir el riesgo de transmisién de microorganismos de

fuentes reconocidas o no reconocidas de infeccion?.

En la actualidad, las enfermedades infecciosas constituyen un problema de salud
publica por las altas tasas de mortalidad mundial®.

Toda medida preventiva debe estar enmarcada dentro de los principios que rigen
la bioseguridad en todo nivel:

* Universalidad: Involucrar a todos los pacientes y personas de todos los servicios,
aun sin conocer su serologia.

* Uso de barreras: Para evitar la exposicion directa a sangre u otros fluidos
potencialmente contaminados.

* Medios de eliminacion del material contaminado: Es el conjunto de dispositivos y
procedimientos adecuados por medio de los cuales se elimina sin riesgo el material
utilizado en la atencion al paciente.

El incremento de los servicios de salud a nivel de la atencién primaria los convierte
en un area de importancia para la salud ocupacional, es por ello que el cumplimiento de
los requisitos de la bioseguridad debe estar presente en la practica diaria*.

Materiales y Método

Se realizd un estudio descriptivo retrospectivo en tres laboratorios clinico
de atencion primaria de salud, en el periodo de Enero a Diciembre del 2014. El
instrumento para la recoleccion de datos fue la lista de chequeo con 38 aspectos. Las
dimensiones estudiadas fueron: estructura y gestion de la seguridad bioldgica, practicas
y procedimientos apropiados, manipulacion de los desechos contaminados, proteccién
personal y disefo de la instalacion. Se aplico el diagrama de causa efecto de la Palma
Real a las dimensiones de mayores incidencias.

Resultados

Al evaluar la lista de chequeo se encontré que el Policlinico “A” sélo cumple con
el 36,8% de los aspectos de seguridad evaluados, el policlinico “B” con el 34,2% de los
aspectos y el policlinico “C” con el 31,5% de aspectos de seguridad evaluados.

Las dimensiones con mas aspecto negativo en el cumplimiento de la bioseguridad
en los tres laboratorios clinicos fueron las siguientes:

Estructura y gestion de la sequridad bioldgica

* No funciona la comision de bioseguridad.

* No se realizan inspecciones internas.

* Los laboratorios no tienen el registro de accidente establecido.

* Las instituciones no cuentan con un programa de capacitaciéon relacionado con la
bioseguridad.

* No estan descritos correctamente los procedimientos de emergencia.

*  No hay dominio, basado en el conocimiento, al riesgo al que estan expuestos
(biolégico, fisico y quimico).

Manipulacion de los desechos contaminados

Problemas generales.

» Lamanipulacién por los propios generadores en los puestos de trabajo es incorrecta:
el personal no utiliza los medios de proteccion establecidos para manipular los
desechos.

* No se clasifican los desechos para su posterior recoleccién y transporte.
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» El transporte no se realiza correctamente, tanto interna como externamente. No se
realiza limpieza ni desinfeccion de los recipientes de recoleccion de desechos y el
suministro.

* No existe en las instituciones un area especifica para el tratamiento de los desechos.

Cursos Recibidos Trabajadores %
Curso Basico de Bioseguridad. 2 5,4
Bioseguridad como parte de la preparatoria

para cumplir misién internacionalista. 4 10,8
Curso Interrelacionado con la bioseguridad. 2 5,4
Orientacion incidental sobre bioseguridad. 14 37,8
No recibieron capacitacion. 15 40,5
Total 37 100
N=37

Tabla 1. Cursos recibidos sobre bioseguridad en los laboratorios estudiados.

Discusidn

La lista de chequeo aplicada en los laboratorios clinicos estudiados, clasificados
segun lo referido en la resolucién 103/2002 de nivel de riesgo Il, permitio la identificacion
de aspectos que se incumplen en relacién a la gestién de la seguridad, evidenciandose
como el mas critico, el no funcionamiento de la comisién de bioseguridad en ninguno de
los tres laboratorios.

Con respecto a los conocimientos sobre bioseguridad, como se observa en la
Tabla 1, el 40,5% no recibid preparacion sobre esta disciplina, anulando asi la influencia
de la capacitacién en la percepcién y conocimiento del riesgo.

Los resultados evidencian un desarrollo incorrecto de la actividad de capacitacion
ya que no se promueve el desarrollo adecuado de las actividades. En este sentido,
las mismas deben ir encaminadas a garantizar la capacitacion del personal e incluir
entrenamiento apropiado en todos los aspectos relacionados con la seguridad bioldgica.
Los resultados obtenidos coinciden con estudios realizados por otros autores, en
laboratorios clinicos de atencion primaria®678.

Sobre la manipulacion de los desechos, se identific en los tres laboratorios que la
manipulacién, clasificacion, traslado y tratamiento se realizan incorrectamente, debido a
gue no cuentan en su estructura con areas para su clasificacion y tratamiento, ademas
de existir un insuficiente suministro de recursos para estos fines. Estos resultados
coinciden con estudios realizados por otros autores en laboratorios clinicos de atencion
primaria de salud®®,

Para ilustrar las dimensiones de mayores incidencias se aplica el diagrama de
causa y efecto de Palma Real, que es una técnica centrada en la organizacion de las
ideas para la compresiéon de los fendmenos o problemas mediante la identificacion
incidental. Método creado en Cuba por Ricardo Machado y el mismo presenta cuatro
niveles de analisis que son los siguientes’:
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* Raices de la palma: Muestran la causa primaria y pueden ramificarse en causa de
causa.

» Tronco: Donde aparece el problema.
* Pencas: Muestran el efecto del problema.
* Punta de la palma: Refleja el objetivo que se debe alcanzar.

En consecuencia, se construyé una Palma Real (Figura 1 y 2) para conseguir una
adecuada organizacion de la bioseguridad y otra para conseguir un manejo adecuado
de los desechos.

Incumplimiento con

la Capacitacion.
Riesgo para los trabajadores, la
poblacion y el medio ambiente.

Violacionde la
piramide legislativa.

No existe plan capacitacidn. Falta de organizacién y control.
Organizacion inadecuada de actividad.
Falta de conodimiento
del personal.

No se analizan los problemas
concerniente a la Bioseguridad.

Figura 1. Palma Real para la organizacién de la bioseguridad.

Enfermedades

profesionales. Accidentes.

Contaminacién
ambiental.

Poca divulgaciony
orientacidn.
Falta de conocimiento. Falta de organizacion del
laboratorio.
Falta de Nylon.
organizacidn Necesidad de recursos
En el laboratorio. materiales.

Figura 2. Palma Real para el manejo adecuado de los residuos.
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Conclusiones

Se puede concluir que como consecuencia del mal funcionamiento de la direccion

de la practica, no se cumple con los requisitos de seguridad que garanticen la seguridad
bioldgica en las instalaciones, asi como que contribuya a la formacion y calificacion del
personal, ni al establecimiento de procedimientos que garanticen una practica segura.
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Resumen

Los virus influenza predominan en aves acuaticas silvestres; llevados por aves
migratorias a las parvadas de aves industrializadas, originan problemas econémicos
y riesgo zoonotico. Las combinaciones posibles entre 17 hemaglutinas y 10
neuraminidasas, pueden originar un nuevo virus (coinfeccion, shift) por combinacion
de fracciones subgendmicas en aves migratorias, pero también variantes menores
por presion inmunoldgica (drift). Probablemente las cepas pandémicas (1918, 1957
y 1968), se originaron en virus influenza aviar, adaptados al humano, por previa
coinfeccion en cerdos o el hurdn. Las cepas humanas tienen tropismo con receptores
celulares con uniones del acido sialico a 2,6 con galactosa (aparato respiratorio
superior). Los virus aviarios se unen a receptores en células ciliadas de bronquiolos
y alvéolos que exponen uniones a 2,3 con galactosa. Las cepas HPAI (cepas de
alta patogenicidad), H5, H7 y H9, muy patdégenas para las aves, por su secuencia
de nucledtidos son sensibles a la escision por proteasas. Los casos humanos
son puntuales, pero graves. El brote H5N1, iniciado en 1997, es la epizootia aviar
mas grave de la historia. En 2013 se origind en China el virus H7N9 con cambios
moleculares y varios casos letales humanos. El riesgo de ocurrencia de influenza
aviar de alta patogenicidad en aves domésticas de Argentina es extremadamente bajo
(MAGP-SENASA-IICA. 2010). El riesgo lo determina mas el comercio ilegal, siendo
nula la posibilidad en granjas industriales por su elevada bioseguridad. No obstante,
existe probabilidad de sufrir casos de influenza aviar (I1A) de baja patogenicidad por
contacto con aves silvestres.

Palabras claves: influenza aviar, zoonosis, HPAI, bioseguridad.
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Abstract

Influenza viruses predominate on wild aquatic birds, being carried by migratory birds to
industrialized bird flocks, originating economic problems and zoonotic risk. The possible
combinations between 17 hemagglutinins and 10 neuraminidases can originate a new
virus (coinfection, Shift) not only by the combination of subgenomic fractions in migratory
birds but also by minor variants by immunologic pressure (driff). Pandemic strains
(1918, 1957 and 1968) were probably originated from avian influenza viruses, adapted
to humans by a previous coinfection in pigs or ferrets. Human strains have trophism to
cellular receptors having a 2,6 sialic acid links with galactose (upper respiratory tract).
Avian viruses attach to receptors on ciliated cells of bronchioles and alveoli exposing a
2,3 links with galactose. HPAI strains (High pathogenicity strains), H5, H7 y H9, are very
pathogenic to birds, and are very sensible to their excision by proteases due to their
nucleotide sequence. H5 N1 outbreak which began in 1997 was the most serious avian
epizootics of history. H7 N9 virus was originated in Chinain 2013 having molecular changes
and causing several human lethal cases. The risk of occurrence of high pathogenicity Al
in domestic birds in Argentina is extremely low (MAGP-SENASA-IICA-2010). The risk is
determined by the illegal trade, being null the possibility in industrial farms due to their
increased biosecurity. However, there is a possibility of suffering low pathogenicity Al
cases due to contact with wild birds.

Key Words: avian influenza, zoonosis, HPAI, biosecurity.

Introduccién

Las infecciones respiratorias agudas (IRA) representan un problema prioritario de
salud a nivel mundial; los virus respiratorios son agentes responsables de la mayoria
de las IRA. Mas de 100 agentes virales distintos afectan en forma primaria el aparato
respiratorio. Los virus del sarampidn, parotiditis y rubéola, se diseminan de la puerta
de entrada a otros é6rganos. Entre los virus de localizacion respiratoria se encuentran
los Myxovirus, que deben su nombre a la afinidad por las mucinas de las mucosas,
y comprenden dos familias: Orthomyxoviridae y Paramyxoviridae. La familia de virus
Orthomyxoviridae incluye el género Influenzavirus.

Existen cuatro géneros de virus influenza, tres de ellos son patogenos, los
géneros Influenzavirus A, By C, y el cuarto son los virus semejantes al virus Thogoto
con dos especies Thogotovirus y Dhorivirus, transmitidos por garrapatas, que
provocan en humanos una enfermedad febril con encefalitis'. La familia también
incluye los [Isavirus, que afectan a peces provocando anemia infecciosa en el
salmodn, y aunque no afectan al humano, el hombre ayuda a su difusién mediante la
manipulacion.

Los virus Ay B son causales de epidemias en seres humanos; las grandes
pandemias de la historia, siempre se originaron en virus tipo A y también originaron
epizootias y panzootias en animales, principalmente aves, suinos y équidos.

Los virus de tipo C son de escasa patogenicidad. Son algo distintos, pues si
bien hemaglutinan no tienen actividad de neuraminidasa, cercanos a Paramyxovirus.

En el mundo moderno se produjeron siete grandes pandemias humanas, en 1874,
1889, 1900, 1918, 1957, 1968 y 1977, y podria aceptarse una octava en 2009/2010
(H1N1). Estudiadas por distintos procedimientos cientificos se identificaron las cepas
causales de las tres ultimas y se presume fuertemente la etiologia de las de 1889 y
1918 (especialmente de la ultima). Es probable que las de 1918, 1957 y 1968 tuvieran
un origen zoonatico.
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La particula viral es pleomorfica, esférica, elongada o filamentosa, con un core
central y una cubierta viral. Posee un diametro de unos 80-120 nm. Las cepas aviarias
son esféricas en su mayoria.

El virus influenza se destaca por poseer un genoma de acido ribonucleico (ARN)
de una sola cadena, de polaridad negativa. En los tipos A y B, este genoma posee 8
segmentos intercambiables durante su gestacion intracelular. Tres de ellos codifican
polipéptidos con actividad de ARN polimerasa (PB,, PB,, PA); dos codifican polipéptidos
de los antigenos superficiales, pepldmeros o espiculas, denominados hemaglutinina
(HA)y neuraminidasa (NA) y los tres restantes lo hacen sucesivamente, con una proteina
interna del virién, la proteina M o matriz o matricial (M1 y M2), la nucleoproteina y un
polipéptido no estructural, aportado por la célula infectada por el virus.

La ribonucleoproteina esta situada centralmente en la capside y en ella reside
el genoma viral de 8 fracciones subgendmicas, que facilita recombinaciones y
reactivaciones; es especifica de tipo, estable, siendo la base de divisién en los 3 tipos
de virus.

Las espiculas (HAy NA) son antigenos superficiales de 8-10 nm de longitud por 4
nm de diametro, especificos de cepas o subtipos. Son proteinas glicosiladas ancladas
a la membrana viral, unidas por cortas secuencias de aminoacidos hidrofébicos a
la envoltura lipidica de la membrana plasmatica de la célula hospedadora. Son los
antigenos superficiales que experimentan variaciones antigénicas.

Sus funciones son muy variables, la HA es el receptor viral, responsable de union,
fusion y entrada a la célula susceptible; es el ligando destinado a unirse a la “unidad de
receptor celular” (el acido sialico de los mucopolisacaridos de la superficie celular, que
no es especifico de virus).

LaHAesuntrimero de 224 kDa de forma cilindrica, de 13,5 nm de seccion triangular
y un radio entre 1,5 y 4 nm. Por clivaje proteolitico desarrolla dos subunidades, HA1 y
HAZ2, unidas por un puente disulfuro. Esto es obligatorio para producir la infeccién, siendo
fundamental el segmento HA2, terminado en una cabeza globular distal conteniendo
cinco epitopos variables, destacandose lazo, punta, interfase y bisagra, dejando entre
si un bolsillo estable, verdadero receptor viral que quedara expuesto para contactar con
el acido sialico. Ademas de la ruptura de la HA en HA1 y HA2, los epitopos no deberan
estar cubiertos por anticuerpos especificos, ya que de ser asi, se dificultaria o impediria
totalmente la union del acido sialico al bolsillo. La posesién de epitopos cubiertos por
anticuerpos impide la infeccién en el sujeto, por el contrario, si no hay anticuerpos
especificos suficientes se produce la infeccidn por el contacto prolongado entre bolsillo y
acido sialico. El individuo enferma y puede originar epidemias, cuya cuantia y gravedad
dependen de multiples factores.

Pueden producirse variaciones menores en la constitucion de los epitopos, de
ocurrencia gradual en los miembros de un mismo subtipo (drift o deriva antigénica),
por errores cometidos por la polimerasa viral al replicar el genoma, al acumularse
aminoacidos en la HA o en la NA, estimulados por presién inmunoldgica originada en los
anticuerpos prevalentes en la poblacion general; originando la seleccion de una mutante
poco sensible a los anticuerpos. Los cambios mayores (shift antigénico), originan, por
recombinacion genética en una misma célula de fracciones subgendmicas de particulas
virales diferentes, un nuevo virus en una doble infeccion. Facil de producirse en aves
migratorias que abrevan en innumerables lagunas de China continental, y comunes en
granjas de crianza de pollos y patos (portadores asintomaticos y excretores continuos
de virus). Este nuevo virus es diseminado en rutas norte sur y encuentra la poblacion
sin inmunidad pudiendo originar graves epidemias o ser origen de una pandemia o
panzootia.
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La neuraminidasa permite la liberacién y elusion de la particula de la célula
mediante ruptura de residuos de acido sidlico, paso final necesario para liberar una
particula completa que facilite propagacion de la infeccion a células vecinas. La
nucleoproteina se une al ARN viral, o core central, originando la ribonucleoproteina. El
ARN es responsable del origen de la infeccién viral y proporciona el codigo genético
para la replicacién de nuevas particulas.

Considerando las proteinas matriciales, ubicadas en el interior de la envoltura
lipidica externa, M1 es la mas comun de las proteinas virales, y M2 representa la
tercera espicula superficial en los virus tipo A y es responsable de la resistencia viral
a tratamientos antivirales, al mantener la acidez en el interior de la célula infectada e
impedir que se complete su envoltura.

El core central esta rodeado de moléculas proteicas (capsdmeros), cuyo conjunto
constituye la capside de simetria helicoidal que mantiene la forma viral, protegiendo al
core de la destrucciéon defensiva de las nucleasas celulares, siendo la principal masa
antigénica®. La proteina matricial M1, externa, estd encerrada por una membrana
que deriva de la célula hospedadora, proporcionando un virus cubierto, sensible a
tratamientos con solventes de lipidos y otros.

Los virus C, virus ARN parecidos a parainfluenza, con soélo siete polipéptidos y sin
neuraminidasa (sin especificidad para substrato de acido sialico) son practicamente no
patdgenos para humanos.

Para designar la cepa, ademas del tipo de ARN se verifica el tipo de hemaglutinina
y de neuraminidasa“®. El tipo fundamental de virus influenza es el A. Su caracteristica
antigénica se establece por pruebas inmunolédgicas o moleculares. Dentro del tipo A, es
fundamental reconocer el subtipo de HA y de NA que posee, segun su reactividad con
inmunosueros.

La infeccién por virus influenza

Existen 17 subtipos de hemaglutininas (H1 a H17) y 10 de neuraminidasas (N1 a
N10). La antigenicidad de las hemaglutininas y neuraminidasas de las glicoproteinas del
virus influenza A, caracterizan los diferentes subtipos que infectan a casi todas las aves
acuaticas silvestres. De estos subtipos, aquellos con glicoproteinas H1, H2, H3 y N1, N2,
se diseminaron en la poblacién humana con pocas combinaciones. Se destacan: H1N1
(originada en 1918 y demostrada desde 1930, cesa su circulacion en 1957 y recircula
desde 1977; es uno de los virus importantes en las epidemias actuales manifestando
frecuentes incorporaciones subgendémicas), H2N2 (surge en 1957 y desaparece en1968)
y H3N2 (circula desde 1968).

Aunque los virus tipo A de la influenza aviar generalmente no causan infecciones
en humanos, se informaron algunos casos de enfermedades leves a graves, la mayoria
por contacto directo o cercano con aves infectadas, enfermas o muertas. La propagacion
entre personas es poco frecuente, limitada y no sostenida.

Ocurrieron casos esporadicos de infeccion humana de origen aviario por H5, H7
y H9, con graves neumonitis por H5N1 y brotes recientes por H7N9'", en abril de 2013
se informaron en China 126 casos con 19% de letalidad?'. El estudio molecular de este
nuevo virus de influenza aviar mostré mutaciones asociadas con circulacion en humanos,
esto es, cambios moleculares afectando la unién con los receptores epiteliales, en la
polimerasa y otras proteinas virales que no estan presentes en los aviarios relacionados.

Sin embargo, los virus pandémicos son entidades raras que necesitan una fina
sintonia de constelaciéon de genes para su diseminacion, poco probable que ocurra
aun en cepas preadaptadas??. Asi, la fuente mas frecuente de contagio es un humano
infectado, sintomatico o asintomatico, que transmite el virus por contacto directo. Por
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sus secreciones respiratorias exhaladas en forma de aerosoles que permanecen en el
ambiente, las particulas conteniendo virus se depositan en la mucosa respiratoria del
nuevo hospedador. La transmisién también puede ser indirecta por contacto con objetos
contaminados (fomites) donde el virus puede permanecer viable cierto tiempo.

Normalmente los virus de la gripe humana prefieren los receptores del aparato
respiratorio superior, mientras que los aviarios prefieren los del aparato respiratorio
inferior. Se estima que en la pandemia de 1918 los virus aviarios modificaron su
especificidad de unién de receptores inferiores a superiores, paso critico para la
ocurrencia de pandemias al posibilitar una transmision eficiente y sostenida por via
aérea, a través de gotitas respiratorias con elevada carga virica®. La ocurrencia de una
gripe porcina previa a la pandemia humana también hablaria de un pasaje por estos
animales (coinfeccion y shift).

En humanos, la infeccion por virus influenza A generalmente es aguda, de
localizacion respiratoria, con presencia viral limitada en el tiempo. Esta infeccidon permite
comprender conceptos claves en la replicacién viral. Uno de ellos es el tropismo, definido
como la predileccién y multiplicacién de un virus en un tejido, que resulta de la sumatoria
de dos eventos: la susceptibilidad (capacidad de adsorcion del virus al receptor celular)
y la permisividad (posibilidad de continuar su replicacion dentro de la célula).

La infeccidn del virus influenza comienza al fijarse mediante la hemaglutinina a
la galactosa del acido sialico de células epiteliales del tracto respiratorio que exponen
receptores con uniones a 2,3 y a 2,6 del acido sialico con la galactosa. El virus influenza
A humano reconoce en forma preferencial moléculas de acido sialico con residuos de
galactosa en posicion a 2,6, correspondientes a células no ciliadas del tracto respiratorio,
abundantes en mucosa nasal, senos paranasales, faringe, traquea y bronquios. Esta
infeccion del tracto respiratorio superior le permite alcanzar un titulo viral adecuado en
un sitio apropiado para la diseminacién posterior a otro hospedero. En contraste, las
células ciliadas, de menor abundancia, poseen moléculas de acido sialico con galactosa
en posicion a 2,3, susceptibles al Influenzavirus A de origen aviario33. Es posible que las
moléculas que exponen uniones a 2,3 se encuentren en células de los bronquiolos, en
la unién entre bronquiolos y alvéolos, y en las células de tipo Il del epitelio alveolar. Las
cepas aviares H5N1 de alta patogenicidad, por su particular tropismo causan neumonias
severas en humanos, pero su capacidad de diseminacion a otro hospedero es limitada
al encontrarse en el tracto respiratorio bajo.

La restriccion replicativa en las células de la mucosa respiratoria superior, por
falta de susceptibilidad (carencia de receptores celulares), explicaria la limitacién
biolégica en la transmisién de la influenza aviaria a los humanos’®. Es asi, que para una
eficiente transmisién entre humanos los virus pandémicos aviarios han necesitado un
reconocimiento preferencial de los receptores a 2,6. De hecho, las cepas pandémicas de
1918 (H1N1), 1957 (H2N2), 1968 (H3N2) y 2009 (H1N1) adquirieron esa especificidad*.

Lainfeccion por Influenzavirus A enlas células epiteliales es productiva, liberandose
nuevos viriones desde su superficie apical, contribuyendo a la acumulacion de virus en
el lumen y su diseminacién a otros hospederos. La replicacion viral es elevada desde los
dos primeros dias y disminuye hasta desaparecer a los 6 dias posteriores al contacto.

En contraste, la replicacion en macroéfagos y células dendriticas del aparato
respiratorio originan anticuerpos neutralizantes especificos que aumentan entre los 8-14
dias luego del contacto, replicacion que difiere segun el tipo de virus influenza®. En los
de baja patogenicidad la infeccion suele ser no productiva y abortiva, pues si bien al
poseer receptores las células son susceptibles, carecen de permisividad, sin capacidad
para replicarse dentro de la célula. En el caso de la infeccion por virus H5N1, de mayor
patogenicidad, la infeccion resultd ser productiva (células susceptibles y permisivas),
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con migracion de las células dendriticas infectadas a los ganglios linfaticos, facilitando
la diseminacion.

En estas situaciones puede observarse una fase virémica de diseminacion. Desde
2003 se reportaron 637 casos esporadicos de infecciones humanas con subtipo H5N1,
de 15 paises de Asia, Africa, el Pacifico, Europa y el Cercano Oriente, con 378 fatales
(59,3%).

Hay una gran similitud, en la clinica, la gravedad de la infeccion y la elevada
letalidad (28%)'?, entre el H5N1 y el novel H7N9 aislado en China. Con la diferencia en
aves que mientras que el H5N1 es altamente patégeno, y por lo tanto su “movimiento
mas visible”, el H7N9 es de baja patogenicidad, situacién que lo mantiene “oculto” hasta
que un evento poco frecuente lo lleve a infectar a un humano.

La inmunidad adquirida por la infeccion natural es transitoria; la respuesta humoral
de IgA secretoria aumenta y cambia de afinidad en el contacto con diferentes tipos de
virus y el uso de vacunas.

La severidad de la enfermedad causada por Influenzavirus A es amplia y
variable, la pandemia de 1918 causé neumonias severas con elevada mortalidad por
complicaciones neumonicas por Staphylococcus aureus, y la cepa pandémica H1N1 de
2009 fue mas patégena que las cepas anteriores de influenza estacional.

Los factores de virulencia identificados en estas cepas fueron diversos.

Cuando el virus influenza infecta las células epiteliales o los macrofagos
alveolares, el ARN viral es reconocido por receptores tipo Toll (TLR7) y tipo GIR
(genes inducibles por acido retinoico, GIR-1). Esto activa mecanismos de sefnalizacién
intracelulares que conducen a la sintesis de interferén tipo | y activan la respuesta
antiviral del hospedero10. Sin embargo, el virus a través de su proteina NS1 puede
interferir con la sefalizacién intracelular mediada por GIR-1. Esta interferencia fue
muy eficiente con la proteina NS1 del virus pandémico de 1918. Entre los polipéptidos
virales con actividad de ARN polimerasa, la PB1 es otro factor de virulencia que se
localiza en la mitocondria celular de la célula infectada y causa apoptosis. Mutaciones
en esta proteina incrementaron la secrecion de citoquinas proinflamatorias, como
TNF-a, hallados en las cepas de la pandemia de 1918 asi como en otras de elevada
patogenicidad como la H5N1.

Manifestaciones clinicas de la influenza en el humano

El periodo de incubacién varia de 24 a 96 horas. El comienzo suele ser abrupto.
La definicion de Caso de Enfermedad Tipo Influenza es: (i) paciente de cualquier
edad con aparicion subita de fiebre superior a 38°C, (ii) tos o dolor de garganta y
(iii) ausencia de otros diagnosticos'®. Puede haber cefalea, dolores osteoarticulares,
vomitos y diarrea. En lactantes pueden aparecer vomitos y convulsiones. La fiebre
decae al tercer dia, la tos se hace mas productiva y la secreciéon pasa de seromucosa
a purulenta a los cuatro o cinco dias. La recuperacién es gradual, alrededor de una
semana, y la fatiga suele perdurar mas tiempo.

La traqueobronquitis y la bronquitis son frecuentes, de mayor gravedad en
pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica y ancianos, y la neumonia viral
poco frecuente y asociada a personas con enfermedad cardiovascular preexistente.
Con mayor frecuencia se presentan neumonias bacterianas tardias al comenzar
una aparente recuperacion, causadas generalmente por Staphylococcus aureus,
Streptococcus pneumoniae y Haemphilus influenzae. La otitis media puede resultar
de la infeccién viral o por complicacion bacteriana.

Ademas de la mialgia, puede aparecer miositis y mioglobinuria. También
“Sindrome de Reye”, de elevada mortalidad (40-50%), caracterizado por encefalopatia
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y degeneracion grasa del higado, que podria estar relacionado a la administracion de
altas dosis de aspirina en la etapa febiril.

La influenza es mas grave en mujeres embarazadas, pero no hay evidencia de
transmision transplacentaria o problemas congénitos.

Diagnéstico virolégico y vigilancia epidemiolégica

La infeccidn por virus aviar no se puede diagnosticar sélo por signos clinicos o
sintomas, requiriéndose pruebas de laboratorio.

El diagnostico de influenza en humanos se realiza estudiando muestras
de secreciones respiratorias del enfermo (hisopados nasofaringeos, aspirados
nasofaringeos o lavados bronco alveolares), tomadas dentro de los 4 dias de
iniciados los sintomas, que deben refrigerarse hasta su envio al laboratorio dentro
de las 72 horas.

Latécnicadereferenciaeslainoculacion de las secreciones en huevos embrionados
de gallina o en cultivos de células MDCK, para luego caracterizar la presencia de virus
influenza por hemoaglutinacion frente a una suspension de glébulos rojos. También
se utiliza inmunofluorescencia con anticuerpos monoclonales contra la nucleoproteina
viral, proteina conservada entre los diferentes tipos virales, que permite deteccion de
virus influenza tipo Ay tipo B.

Diferentes técnicas de amplificacién de acidos nucleicos permiten determinar
tipo y subtipo viral, utilizando cebadores especificos contra la matriz para el caso de
influenza tipo A o tipo B, y cebadores que anidan en los genes de la hemaglutinina viral
para determinar el subtipo de influenza Ae.

En 1952 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) cre6 una red mundial de
vigilancia de influenza humana, constituida hoy por 6 laboratorios internacionales
y 141 centros nacionales de influenza en 111 paises miembros, para comparar los
virus de influenza circulantes en las distintas regiones del mundo con el objetivo
de formular vacunas. Por otro lado, para estudiar y vigilar epizootias animales,
existen la Organizacion de las Naciones unidas para la Alimentacion y la Agricultura
(FAO) y la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE)* cuyos objetivos son
vigilar la influenza a nivel global (OFFLU) y ofrecer asesoria técnica, capacitacion y
conocimientos veterinarios a los paises miembros, para la prevencion, diagndstico,
vigilancia y control de la influenza animal?. En Argentina, el Instituto de Virologia
“Dr. Vanella” de la Universidad de Cdrdoba, el laboratorio de Virologia del Instituto
Nacional de Microbiologia “Dr. Carlos G. Malbran”, en 1965, y el laboratorio de
Virologia del Instituto Nacional de Epidemiologia (INE) “Dr. Juan H. Jara”, en 1985,
forman parte de la red internacional de laboratorios de la OMS para la vigilancia
de influenza. En la actualidad los tres laboratorios son Centros Nacionales de
Influenza y participan en el proyecto internacional de Vigilancia de la Circulacion
Viral, reportando semanalmente a FluNet (OMS). Existen Unidades Centinelas de
vigilancia de ETI (“enfermedad tipo influenza”) y Unidades Centinelas de IRAG
en las 24 provincias argentinas. Estas unidades cuentan con tres componentes,
el laboratorio del area de epidemiologia provincial y el componente clinico,
coordinados por los centros nacionales de influenza, y el area de epidemiologia
del Ministerio de Salud de la Nacion.

Vacuna antigripal humana

La vacuna antigripal esta compuesta por virus inactivado y fraccionado (contiene
s6lo proteinas de superficie). Si bien esta vacuna no evita la circulacion viral, reduce
el impacto en internacién y mortalidad.
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Debido a los cambios que pueden tener los virus influenza al diseminarse en las
poblaciones, la vacuna se formula dos veces todos los anos, en febrero para aplicar en
el hemisferio norte y en septiembre para el hemisferio sur.

Es una vacuna trivalente, con dos componentes de virus influenza A (H1N1 y
H3N2) y uno de influenza tipo B1. Se prepara por propagacion de los virus en huevo
embrionado de gallina, aunque desde 2013 se recomienda la propagacion en cultivo
celular. Actualmente se recomienda utilizar una vacuna cuatrivalente incorporando a
los componentes mencionados dos cepas de Influenzavirus tipo B, al verificarse su
circulacion mundial.

Hoy, la OMS y las organizaciones internacionales de influenza animal, ante la
posibilidad de brotes humanos con cepas aviares, consideran a las cepas aviarias
posibles candidatos para vacunas humanas.

Algunas consideraciones sobre influenza en animales

Se conoce desde antiguo que el hurdn es un animal susceptible de enfermar por
cepas humanas (la cepa A/PR8/34 se aislé de hurones en 1934). Estudios recientes
lograron, por pasaje en hurones, mutantes de laboratorio transmisibles por gotitas
respiratorias, sugiriendo cierto papel del hurén en el origen de cepas pandémicas3,13.

La mayoria de las 170 posibles combinaciones de hemaglutininas se hallaron en
las aves, constituyendo un importante “banco genético”.

La cepa Alpeste aviar/Dutch/27 (H7N7) fue el primer virus influenza aislado,
demorandose anos en entender que se trataba de un virus de influenza animal. La
enfermedad la describié Perroncito en Italia en 1878 denominandola “peste aviar”. Centanni
le atribuy6 etiologia viral en 1901 y Schaeffer aislé el virus en 1927. No se conocia bien su
ubicacion taxonémica y recién en 1968 McQueen demostré que era un virus influenza tipo
A. Desde entonces, la “peste aviar” pasé a denominarse influenza aviar. En 1961 se volvié
a recuperar el virus en Sudafrica de patos y gansos silvestres sanos.

De las 17 HA, las cepas que portan H5, H7 y H9 son muy patégenas para las aves
y se denominan cepas HPAI (cepas de alta patogenicidad), causantes de enfermedad
grave, de alta mortalidad en aves de corral; las restantes o no son patégenas o son de
baja patogenicidad. Esta clasificacion se basa en determinantes moleculares especificos
de la proteina HA (secuencia de nucleétidos) y el comportamiento biolégico del virus
durante ensayos in vivo e in vitro. SENASA considera HPAI cualquier subtipo de virus
aviar A cuyo indice de patogenicidad intravenosa -IPIV- sea superior a 1,2, es decir, no
menos del 75% de mortalidad en 8 pollitos sanos de 4 a 6 semanas de vida inoculados
por via IV con liquido alantoideo infectado.

La mayoria de los virus de influenza aviar son silenciosos en portadores o se
asocian con enfermedad leve en aves de corral y se les conoce como influenza aviar de
baja patogenicidad.

La capacidad patégena del virus HPAI esta originada en la posesion de una
secuencia de nucleodtidos polibasicos en la HA1 (zona de corte de la hemoaglutinina),
sensibles a proteasas de distribucién ubicua en las aves, en la superficie de células
respiratorias, del tracto gastrointestinal y de otros tejidos, que explican la intensa
replicacion virica y la grave enfermedad sistémica. En el ataque inicial en vias respiratoria
o digestiva, provocan la escision de la HAen HA1 y HA2, quedando expuesto un “bolsillo”
en HA2 para su unién con el acido sialico receptor celular.

Enlos casos humanos fatales originados por estas cepas, se encontrd diseminacion
extrapulmonar3®,

Parala nomenclatura del virus de gripe aviar se utiliza un formato estandarizado con
el tipo de virus influenza, el lugar de origen del aislamiento, el nUmero de identificacion
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del virus en el laboratorio y el afio del aislamiento, seguido entre paréntesis por el
subtipo de influenza A.

Los virus de influenza aviar predominan en aves silvestres (principalmente en
patos) y son diseminados por aves migratorias desde el reservorio natural a otras
especies susceptibles a través de secreciones respiratorias, conjuntiva y heces, por
contagio de manera directa o a través de materiales contaminados, como alimento,
agua, instrumental, equipos, ropa, etc.

En heces el virus se mantiene viable mucho tiempo, pudiendo contaminar agua
y alimentos. Las aves acuaticas silvestres son responsables del mantenimiento y
difusién de los virus en la naturaleza y la posterior introduccion del virus y enfermedad
en las parvadas de aves industrializadas. Las aves silvestres pueden ser atraidas a los
galpones de produccion por restos de alimento balanceado, agua y refugio.

Los patos pueden excretar virus en gran concentracion por via fecal sin presentar
sintomas. Esta eliminacion es intermitente durante 14 a 35 dias en patos y 2 semanas en
aves domésticas. La sobrevivencia ambiental del virus se prolonga con baja humedad
y temperatura, ya sea en aerosoles o en el excremento. Los virus influenza aviar tipo
A sobreviven 35 dias en excremento a 4°C y en plantas avicolas hasta 5 semanas a
temperatura ambiente. Protegido por materia organica, resiste a distintos desinfectantes.
Es estable en un rango de pH entre 5,5 a 8. En agua permanece infectivo 4 dias a
22°C y mas de 30 a 0°C. Hinshaw en 1979 reporta su recuperacion en lagos donde
frecuentados por aves acuaticas®. La cloracién y la acidificacion del agua a pH 2,5
reducen su viabilidad.

Las aves migratorias (Anseriformes y Charadriiformes) pueden portar patégenos
que no les afecten su salud y trasmitirlos a distancia, pero no vuelan el recorrido completo
de su ruta entre nidificacion e invernada, deteniéndose largo tiempo en humedales para
recuperar energia; solo algunos Anatidae asiaticos serian responsables de la transmision
virica en tramos cortos hacia occidente. Los responsables de la ocurrencia de influenza
aviar son el comercio irregular y la carencia de bioseguridad en granjas, el comercio
internacional y de subproductos. Debe prestarse atencion a las “especies puente”, que
median la transmision entre humedales con aves migratorias, de granjas y de traspatio,
como gaviotas, garzas, palomas y gorriones. La propagacion al sur americano por aves
migratorias es poco probable, sélo podria hacerlo el pato medialuna (Anas discors)
en su permanencia invernal en el Norte de Sudamérica, al contactar con especies
migratorias que si frecuentan nuestro pais y a su vez, éstas en sus contactos con las
“especies puente™’. En Sudamérica existen linajes virales Unicos que evolucionaron
en forma independiente de las rutas migratorias, con intercambio genético minimo con
otros virus de influenza aviar?’. Pereda y col. reportaron la presencia de virus IA de
baja patogenicidad en 25 anatidos en la provincia de Santa Fe, en un estudio por RT-
PCR, de 1.974 ejemplares entre 2006 y 2009. La presencia de virus influenza de baja
patogenicidad no debe despreciarse, ya que en su pasaje por gallinaceas puede mutar
a alta patogenicidad?.

Espinoza y Borgna, reportaron en 2010 un estudio de vigilancia epidemiolégica de
IA en aves silvestres de humedales en riesgo realizado en Argentina entre 2006 y 2009.
Utilizando técnicas de RT-PCR, procesaron, 4.624 hisopados cloacales de 68 especies
de 11 ordenes diferentes, predominando anseriformes (patos, cisnes, cauquenes) y
charadriiformes (gaviotas, gaviotines, playeritos, chorlos)®. En 16 muestras positivas
para virus influenza tipo A, caracterizaron los subtipos H5, H6, H7, H9 y H13. Detectaron
por primera vez la presencia de H13N9 en un ejemplar de gaviota cocinera (Larus
dominicanus) en la ria de Bahia Blanca (Buenos Aires).

123



Problematica de la influenza aviar y ocurrencia en humanos

En Argentina se controla desde 2005, nunca se registraron aves infectadas con
virus HPAI®3, considerandose el pais libre de esta enfermedad.

El principal problema de la influenza aviar es econdmico. Los efectos pueden
ser devastadores en varios aspectos: millones de aves sacrificadas, gravisimas
pérdidas para productores, elaboradores de alimentos balanceados, plantas de
faena, y toda industria relacionada a la produccion de huevos para consumo, carne
de pollo y pollos bebés.

Una epizootia de IA debe considerarse una catastrofe natural, ya que, aunque no
provoque epidemia en humanos, si hay desastre socioecondmico. Desde 1955 el 58%
de casos mundiales fue por subtipos H5 y el 42% por subtipos H7; hay aceleracion en
la produccion de casos, favorecida por el comercio; el éxito en el control se debe a la
erradicacion (muerte por sacrificio de cientos de miles o de millones de aves), mientras
que aquellos paises que adoptaron la vacunacién, solo consiguieron que la IA adquiera
caracter enzootico™.

Los ultimos brotes mundiales fueron por H5SN1, HSN2, H5N3, H7N3, H7N9 y HON2.

El brote H5N1 es la panzootia aviar mas grave de la historia. Desde 1997 se
produjeron casos letales en humanos en paises de produccién avicola industrial con
infraestructura sanitaria muy desarrollada.

Los virus de influenza aviar de alta patogenicidad pueden causar infeccion en
humanos, sobre todo en convivientes con aves: en la faz industrial los mas expuestos son
trabajadores de granja, traslado y plantas de faena, y en la faz doméstica los encargados
del manejo de las aves. El médico veterinario actia en ambas fases y padece casos,
a veces letales. Hasta el momento solo se registrd infeccion humana por consumo o
por contacto estrecho con materia fecal de aves enfermas. Los casos son graves con
alta letalidad, pero puntuales, es decir, sin difusiéon a convivientes. Los brotes son de
baja incidencia, pero generan panico en la poblaciéon que deja de consumir productos
avicolas, provocando caos econdmico en las industrias relacionadas. Este fendmeno
social produce desbalances en otras industrias no relacionadas directamente, ya que
por panico la poblacién acopia preventivamente antivirales y vacunas, originando
desabastecimiento, aumentos de precio, y consecuente aparicion de productos de
calidad dudosa o fraudulenta. Panico sanitario apto como escenario para el bioterrorismo.

Caracteristicas de la avicultura en la Argentina

La avicultura en la Argentina?® tiene caracteristicas industriales dinamicas. El
86% de las plantas estan radicadas en las provincias de Buenos Aires y Entre Rios, de
gran produccion maicera, de la cual aprovechan el 80% que no es exportado. Existen
en promedio 139 millones de aves industriales, 71,3% pollos en engorde, 27% gallinas
en postura y 1,6% reproductores padres y abuelos; el resto (0,01%) corresponde a la
produccion de pavos, patos, codornices. En 2009 se faenaron 573 millones de aves.

La produccién y venta local de patos, pavos, faisanes y codornices, sin produccion
industrial en gran escala, representa una desventaja en el control de la difusion, pues
siendo el pato portador sano donde la enfermedad pasa generalmente desapercibida,
dificulta el diagndstico precoz pudiendo originar una epizootia en otras aves susceptibles.

La poblacién avicola de traspatio alcanza a 4 millones, representando mayor riesgo
que el industrial por no contar con vigilancia veterinaria ni medidas de bioseguridad, pero
el riesgo se ve limitado por el escaso numero de aves por familia y no existir mercados de
aves vivas que faenen para consumo.

Argentina cumple con requisitos higiénico-sanitarios, de trazabilidad y de calidad
de mercados. Los paises mas exigentes del mundo aceptan sus productos avicolas. Es
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el sexto exportador mundial de estos productos, como consecuencia de mostrar muy
buen estado sanitario, alta tecnologia y eficiente articulacion publico-privada™.

La infeccion en aves de corral domésticas (pollos, pavos, gansos, perdices,
codornices, avestruces y gallinas de guinea) puede causar enfermedad leve o grave,
dependiendo del tipo de virus y de su patogenicidad.

El sitio de replicacién viral depende de la patogenicidad del virus. Los virus de baja
patogenicidad se replican en el tracto respiratorio y digestivo, mientras que los de alta
patogenicidad se replican en todas las células del ave. Las enzimas que activan a los
HPAI son del tipo furina, localizadas en el interior de la célula. Esto le permite pasar a
sangre y propagarse sistémicamente®.

El sitio de quiebre de los virus HPAI es reconocido por enzimas del tipo tripsina que
se encuentran en el tracto respiratorio y digestivo de las aves, acelerando su propagacion.

Sintomas en las aves

Como las aves son animales inexpresivos, la lectura de los signos es dificil y cuando
se expresan el animal ya esta muy enfermo, debiendo acompanarse las observaciones
con datos del avicultor sobre el rendimiento.

Los virus de baja patogenicidad pueden provocar infecciones inaparentes o
enfermedad respiratoria leve (estornudos o “chasquido”). La mortalidad varia segun
el ave, hasta 3% en ponedoras y 15% en parrilleros. La postura cae hasta un 45%,
recuperandose entre las 2-4 semanas. Estos virus pueden mutar a alta patogenicidad.

Los signos por HPAI en pavos, gallinas y pollos incluyen problemas respiratorios graves
con cianosis en la cresta, barbilla y tarsos, sinusitis, edema de cabeza, diarrea, trastornos al
caminar. La mortalidad puede llegar al 78%, con interrupcion de postura y sin recuperacion.
Hay hemorragias en musculo y grasa miocardica, traquea con exudados y equimosis en
proventriculo. Ningun sintoma es demasiado claro para llegar a un diagnéstico clinico.

Hay que establecer diagnéstico diferencial con formas velogénicas de la
Enfermedad de Newcastle, laringotraqueitis, plaga del pato, envenenamiento, sindrome
de cabeza hinchada, colera aviar y celulitis necrotizante, entre otras.

La alta mortandad en poco tiempo de aves de criadero y/o silvestres de una zona,
es el principal hecho sospechoso. La red de informacion entre productores, veterinarios,
autoridades y laboratorios de diagnéstico es clave en el control de la IA.

La Tabla 1 muestra algunas cepas aviarias causantes de epizootias y de casos
graves en humanos, desde 1997 a nuestros dias.

Aio Paises Tipo viral Casos humanos
confirmados
1997 Hong Kong H5N1 Si
1999 Hong Kong y China HIN2 Si
2002 EEUU H7N7 Si
2002 Chile H7N3 No
2003 Hong Kong HIN2 Si
2003 Holanda H7N7 Si
2003 EEUU H7N2 Si
2004 Canada H7N3 Si
2004- 2005 Vietnam, sudeste asiatico,
Africa y Europa H5N1 Si
2005 EEUU H5N2
2012 México
2013 China HIN7 Si

Tabla 1. Detalle de algunas cepas aviarias recobradas desde 1997.
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Red de prevencién

La prevencion es clave para controlar esta enfermedad. Los avicultores y sus
asociaciones deben consensuar medidas de bioseguridad con las autoridades sanitarias,
y aplicarse politicas nacionales en concordancia con las internacionales.

En paises reconocidos como “Libres de Influenza Aviar”’, como Argentina y Brasil,
no se vacunan las aves contra influenza, ya que la vacuna podria incorporar el virus al
ambiente.

Asitambién, el uso extensivo en avicultura de vacunas a virus vivos o genéticamente
modificados para otras enfermedades, constituye un riesgo adicional de introduccion
de un virus de |A contaminante de la vacuna. De manera similar, se conocen en el
pais casos de vacunas aviares contaminadas que introdujeron accidentalmente otros
patdgenos, como en 1976 y 1987 el virus velogénico viscerotropico de la enfermedad de
Newcastle (ENC), en 1985 un reovirus aviar y en 2008 la cepa vacunal “LaSota” de ENC
contaminando una vacuna de diftero-viruela. La seroconversién por vacunas inactivadas
contaminadas con virus influenza puede motivar confusiones epidemioldgicas5. En
2002 en Chile hubo seroconversion para virus influenza de baja patogenicidad en aves
vacunadas con virus inactivado de hepatitis de inclusion.

Enlos 62 paises que registraron brotes, se recomendd vacunar con el “tipo apropiado”
de vacuna, pero los resultados poco claros produjeron discusiones interdisciplinarias sobre
su validez®. En paises no libres de IA, el control de la enfermedad por vacunacién debe
complementarse con medidas adecuadas de aislamiento. La proteccion conferida por una
vacuna para un subtipo, generalmente no confiere inmunidad contra otros subtipos.

Dado que estos virus estan evolucionando de manera impredecible, para evitar
el riesgo de propagacion a seres humanos es fundamental controlar su propagacion y
circulacion entre aves de corral y otras.

A nivel de granja es necesario: limitar la entrada de aves silvestres y especies
puente a los galpones cerrando los laterales con tela de alambre, minimizar la presencia
humana, maximizar medidas de higiene intra y extra galpon, controlar movimientos de
aves y equipos que entran y salen del establecimiento, evitar reutilizar maples de carton,
instrumentar control de roedores y palomas, controlar movimiento de guano usado
como fertilizante, destruir cadaveres de aves dentro del establecimiento y comunicar a
SENASA mortandades sospechosas.

A nivel nacional la prevencién se centra en dos grandes aspectos, evitar ingreso
del virus y vigilancia epidemioldgica.

Para prevenir el ingreso del virus desde paises no libres de IA, existe veda de
importacion de aves vivas y productos avicolas frescos. Desde paises libres de IA, las
aves vivas deben cumplir cuarentena y se extrae sangre para serologia e hisopados
cloacales para aislamiento viral. No existen barreras de control interprovinciales.

SENASA desarrolla un Programa de Vigilancia Epidemiolégica Activa. Se
muestrean aves con sintomatologia, comerciales, razas puras, de produccion doméstica
y silvestres. Para agentes principiantes se realizan periddicamente, coordinado con
autoridades sanitarias, cursos y jornadas de entrenamiento en control de brotes.

El programa argentino esta coordinado por la FAO que dirige el Sistema de las
Naciones Unidas de Coordinacion para la Gripe Aviar (UNSIC), creado por la ONU
en 2005, cuyo objetivo es colaborar con paises miembros para frenar la expansion e
impacto de la IA.

El Centro de Emergencia para Control Transfronterizo de los Animales ejecuta
el programa pecuario. Existe una red mundial de especialistas en IA (OFFLU) para
coordinar investigaciones, confirmar diagnésticos, brindar apoyo a paises enviando
expertos, y mantener enlace con la OMS para el analisis de cepas virales.
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Para prevenir el contagio de los virus de la IA de tipo A debe evitarse el contacto
con las fuentes aviarias de exposicion y con pacientes sintomaticos con infeccion
presunta o confirmada.

La vacunacion humana contra la influenza estacional no previene el contagio de
virus de IA tipo A, pero reduce el riesgo de coinfeccién con los virus de la influenza
humana y aviar de tipo A.

Riesgo de ocurrencia de IA en Argentina

Debido alas adecuadas condiciones epidemiolégicas, comerciales y demograficas,
y alos efectivos controles de SENASA, el riesgo de ocurrencia de IAde alta patogenicidad
en aves domésticas de Argentina es extremadamente bajo®. El riesgo lo determina
mas el comercio ilegal, siendo nula la posibilidad en granjas industriales por su elevada
bioseguridad. No obstante, existe probabilidad de sufrir casos de |IA de baja patogenicidad
por contacto con aves silvestres.

El sistema de produccion avicola argentino esta altamente tecnificado. Las zonas
productoras estan concentradas especialmente en Entre Rios y Santa Fe y la existencia
de varias plantas de faena limita el movimiento de aves vivas, posible fuente de infeccion.
Los mercados de aves vivas y la produccién de aves de traspatio son escasos®.

El mayor riesgo de ocurrencia de IA se presenta en granjas con deficiente
bioseguridad y en el traspatio?®. No se puede descartar con 95% de confianzala ocurrencia
de brotes en los proximos 100 afios?, incidiendo el comercio ilegal de productos y
subproductos, las aves migratorias, y el traspatio, donde esta latente la posibilidad de
un brote IA de baja patogenicidad con riesgo de mutacion a alta patogenicidad.

Vigilancia epidemiolégica

La vigilancia y control interno se realizan mediante: notificacion, control de granjas,
muestreo periodico, diagndstico de laboratorio, control de transito y analisis de riesgos.

Lavigilanciay control externo (cuarentena externa) se hacen mediante: observacion
de casos mundiales y su relacion comercial con Argentina, aplicacion de requisitos
zoosanitarios, diagndstico de laboratorio, analisis de riesgos y cierre de fronteras.

El control y erradicacién constituyen sistemas de emergencia, con plan de
contingencia, cuarentena, diagnostico de laboratorio, sacrificio y erradicacion.

En 1999, por Resolucion 1.078, se incorporé al Reglamento General de Policia
Sanitaria de los Animales de SENASA (08/11/06), en el articulo 4to de la Ley 3.959,
la Influenza aviar altamente patdgena, exigiendo al veterinario denunciar casos
sospechosos de HPAI a SENASA, que debera comunicar el alerta de foco al Sistema de
Emergencias Sanitarias, para implementar las medidas de control.

En caso de epizootia de IA por cepas de baja patogenicidad, se establece una
estrategia de contencion por cuarentenas. Si ocurre una epizootia por cepa HPAI
confirmada por laboratorio, se establece una estrategia de erradicacién por sacrificio,
despoblacion, desinfeccién, limpieza de instalaciones y control epidemioldgico,
delimitando una “zona de foco” rodeada de una “zona de vigilancia”, de 5y 10 km de
radio minimo respectivamente.

Diagnéstico (SENASA, Plan Nacional de Seguridad Avicola, 1999)3'.

Ante un aumento de mortandad de aves, la sospecha de casos de |A por cepas
altamente patdgenas se confirma en el laboratorio estudiando muestras de hisopados
cloacales, heces y tejidos. Se homogenizan por separado heces y érganos al 20% p/v en
PBS con antibidticos. Los sobrenadantes de los centrifugados se cultivan 6 dias a 37°C
en cavidades amniotica y alantoidea de huevos embrionados de gallina de 10 dias. Con
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el liquido amnidtico y el alantoideo cosechados se realiza hemoaglutinacion. En caso
de un resultado positivo, debe descartarse contaminacién bacteriana o Enfermedad
de Newcastle. Si es negativo para Newcastle, para confirmar IA tipo A debe realizarse
IDGA, utilizando como antigeno las membranas corionalantoideas de los huevos
inoculados anteriormente y anticuerpos especificos tipo A.

Los subtipos HPAI se confirman por pruebas de IHA con los liquidos cosechados
de resultado positivo para hemoaglutinacién y antisuero policlonal especifico para
subtipos H5 y H7, provistos por el centro Internacional.

También se realiza cultivo en lineas celulares de riidn canino Madyn-Darby
(MDCK).

Para serologia utilizar sueros de 20 animales del plantel aviario en pruebas de
IDGA para antigenos especificos de grupo (nucleocapside y matriz), utilizando como
antigeno membranas corionalantoideas de los huevos con los liquidos cosechados,
positivos en hemoaglutinacion y que fueran negativos en cultivo bacteriano e IHA para
Newcastle. Se realizan en agarosa o agar al 1% con NaCl 0,75% en PBS 0,1M, pH
7,2. Utilizar suero control positivo y negativo.

Podria emplearse diagnéstico viroldgico rapido con IFI, pero esta técnica sdlo
esta estandarizada para influenza humana y equina.

Limpieza y desinfeccion de establecimientos afectados

Para estas tareas se utiliza ropa descartable que se deja en el establecimiento.

En una primera limpieza, se extraen cadaveres y restos organicos, y se rocia
desinfectante manteniéndolo 24 horas. Puede utilizarse formaldehido, compuestos
yodados, o agentes oxidantes como dodecil sulfato de sodio, disolventes de lipidos y
betapropiolactona. Se realiza una segunda limpieza con desengrasante y agua y se
repite la desinfeccién durante 7 dias.

Bebederos, comederos, jaulas y nidos, sopleteados con agua a mas de 70°C, se
desinfectan y apartan por 42 dias, manteniendo los desagties llenos con desinfectante
concentrado.

Sacrificio sanitario

Es obligatorio en casos de HPAI, adecuando la técnica de eutanasia a la
capacidad del establecimiento afectado. Se debe evitar el escape de animales,
trabajar con luz adecuada y sacrificar primero aves sintomaticas y luego los contactos
de riesgo. Antes de destruir los restos, cubrirlos con desinfectante y proteger de
predadores.

Eliminar carcasas, visceras, estiércol y alimentos por incineracion o entierro,
siguiendo las normas de proteccion ambiental. Recubrir las fosas con un minimo de
1 metro de tierra, no aplicar cal (salvo humedad) ni apisonar la tierra.

Dejar en el foco ropa y calzado de operarios para limpieza y desinfeccion.

Un pais se considera libre de IA si no se han presentado brotes durante los
ultimos 3 anos, o por lo menos han transcurrido mas de 6 meses del sacrificio del
ultimo afectado, sin aparicion de ningun caso nuevo, asociado 0 no a vacunacion.

Hay casos de VIAAP registrados entre el segundo semestre de 2012 y el
primero de 2013 en Méjico, Egipto, China, India, Sudéfrica, Indonesia e islas de
Oceania.

La Tabla 2 muestra detalles de cepas prototipos y otras cepas referenciales,
dentro del tipo A de virus influenza, para todas las especies®.
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Subtipo Cepa Especie afectada

H1N1 A/PR/8/34 (H1N1). Humano
A/FM/1/47 (H1N1). Humano
A/New Jersey/8/76 (H1N1). Humano
A/URSS/90/77 (H1N1). Humano
A/porcino/lowa/15/30 (H1N1). Cerdo
A/porcino/Wisconsin/5/76 (H1N1). Cerdo
A/pato/Alnerta/35/76 (H1N1). Ave
Alpato/Bavaria/1/77 (H1N1). Ave
H2N2 AlJapdn/305/57 (H2N2). Humano
A/Tokio/3/67 (H2N2). Humano
A/porcino/Hong Kong/3/76 (H2N2). Cerdo
H3N2 A/Hong Kong/1/68 (H3N2). Humano
AlTexas/1/77 (H3N2). Humano
A/Beijing/33/92 (H3N2). Humano
Al/porcino/Taiwan/1/70. Cerdo
H7N7 Alpeste aviar/Dutch/27 (H7N7). Ave
Alequino/Praga/1/56 (H7N7). Caballo
Al/equino/Rosario/1/76. Caballo
A/foca/1/Massachussets/1/80 (H7N7). Foca
H3N8 Alequino/Miami/1/63 (H3NS8). Caballo
H5N1 A/golondrina/Sudafrica/61 (H5N1). Golondrina
Aloca/Guandong/1/96 (H5N1).
Alpato/Hong Kong/97 (H5N1). Pato
A/Hong Kong/1/97 (HS5N1). Humano
H7N2 Cepa aviar aislada en Nueva York de una
persona inmunocomprometida en 2003. Humano
H7N3 Cepa aviar aislada en dos trabajadores de
granjas avicolas en México, 2012. Humano
H7N9 Cepa aviar aislada de 126 casos humanos
con 19% de letalidad en China, 2013. Humano

Tabla 2. Cepas prototipos y referenciales del virus influenza tipo A.

La cepaA/porcino/lowa/15/30 (H1N1) es el primer virus reconocido como causante
de influenza animal (gripe porcina) y seria el agente de la gran pandemia humana 1918-
1919.

La cepa A/PR/8/34 (H1N1) es el primer prototipo de virus influenza humano. Los
otros prototipos humanos son A/Jap6n/305/57 (H2N2) y A/Hong Kong/1/68 (H3N2).

La cepa A/New Jersey/8/76 (H1N1) tiene una hemaglutinina suina, representando
la evidencia del origen zoonético de la influenza.

En 1977 resurge la cepa rusa A/URSS/90/77 (H1N1), probablemente por escape
desde un laboratorio, provocando inicialmente sélo epidemias menores debido a la
cobertura de anticuerpos en la poblacién de adultos mayores. Circula hasta nuestros
dias y peridédicamente sufre variaciones antigénicas menores que motivan epidemias
importantes.

La cepa aviar Alequino/Praga/56 (H7N7) origind en 1956 una panzootia en
equinos. En el laboratorio de Microbiologia de la Facultad de Ciencias Veterinarias de
la Universidad Nacional de Rosario se aislé esta cepa, A/lequino/Rosario/1/76 (H7N7),
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origen de una gran epizootia en el sur del continente7. Todos los brotes que le siguieron
en el mundo, fueron por la cepa A/equino/Miami/1/63 (H3N8) y variantes menores. En
este caso probablemente la HA fue adquirida desde aves y presagio la adaptacion futura
al humano con la ocurrencia de la gran pandemia humana de 1968, por la cepa A/
Hong Kong/1/68 (H3N2). Estas cepas H3N2 estan circulando en humanos con logicas
variaciones por presion inmune.

La cepa aviar A/foca/Massachussets afecté mamiferos acuaticos y se transmitio al
humano (conjuntivitis). La cepa A/porcino/Taiwan/1/70 es una cepa de influenza humana
transmitida a cerdos. La cepa A/pollo/Penn/83 (H5N2) confirmé cambios de virulencia
por deriva antigénica.

La cepa A/pato/Hong Kong/97 (H5N1) produjo una panzootia reciente en aves, y es un
buen ejemplo del peligro de la influenza aviar como causa de gripe en humanos en contacto
estrecho con deyecciones aviarias. Esta cepa provoco brotes epizoodticos en muchos paises
y muertes humanas ocasionales por contacto estrecho con heces de animales. Desde 2003
adquirid caracteristicas enzodticas y se difundié a varias especies de mamiferos, como
felinos, cerdos y humanos30. Actualmente se teme su difusion pandémica, por adaptacion a
la transmisién por gotitas respiratorias. La capacidad de los virus HSN1 para unirse e infectar
células pulmonares podria agravar la neumonia viral H5SN123.

Estudios recientes (WHO/OIE/FAQO, 2012)41 demostraron que los subtipos de virus
de influenza aviar H5N1 capaces de infectar seres humanos poseen hemaglutininas
derivadas del linaje de cepas HPAI A/ganso/Guangdong/1/96, que incluyen virus de
influenza reagrupados, creados en un laboratorio por el paso a través del hurdn; de
esa forma se origind una cepa H5N1 transmisible entre mamiferos a través de gotitas
respiratorias; hasta ese momento la infeccion humana era predominantemente por via
oral, por contacto estrecho con heces de aves.

Actualmente hay estrictas directrices de contencion (bioseguridad) para prevenir
infecciones en el laboratorio en las investigaciones con HPAI (H5N1)11.

Recientemente se demostraron virus HPAI transmitidos por murciélagos36.

Desde 1997, al surgir la pandemia de H5N1, varias cepas aviarias originadas
en China, las H7N2, H7N3, H7N7, HION2 afectaron humanos motivando graves
enfermedades pulmonares de alta letalidad; recientemente surge H7N9 que desde el
primer fallecimiento de un adulto en abril 201342, en poco tiempo afecté 126 adultos con
una letalidad del 19%22.

Un estudio realizado por Pérez Ay col., SENASA-IICA, 2010, demostré un riesgo
extremadamente bajo de ocurrencia de influenza aviar de alta patogenicidad en aves
domésticas de Argentina. El riesgo lo determina mas el comercio ilegal, siendo nula
la posibilidad en granjas industriales por su elevada bioseguridad. No obstante, existe
probabilidad de sufrir casos de IA de baja patogenicidad por contacto con aves silvestres.
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Resumen

Se recopila y analiza la legislacion vigente en Argentina referente al transporte por
carretera de especimenes para diagndstico, entendiendo que este modo de traslado
constituye una de las formas principales en que el riesgo bioldgico trasciende las
puertas de las instituciones de salud o de los establecimientos de elaboraciéon de
productos bioldgicos. Se destaca la vinculacién de lo anterior con una visién ampliada
de la bioseguridad extendida a la proteccion del ambiente, sus habitantes, la seguridad
interior y de fronteras y la Defensa Nacional. Se hace una somera descripcion del tipo
de vehiculo, condiciones del conductor y envase que la normativa exige, las condiciones
de etiquetado, embalaje y documentacion necesaria segun las sugerencias de la
OMS, Ley 24.449 (Transito y Seguridad Vial), su Decreto Reglamentario 779 del 20
de noviembre de 1995, Anexo S del mencionado Decreto, Reglamento general para
el transporte de mercancias peligrosas por carretera. (MERCOSUR), y las Normas
IRAM 80058-1 y 80058-2, esta ultima en lo referente a planes de contingencia ante
accidentes en el transporte de material bioldgico dentro y fuera de los establecimientos
de salud. Se detallan los errores y desconocimientos en el cumplimiento de la ley y
sus costos laborales. Se promueve la busqueda de soluciones cientificamente validas,
técnicamente eficaces, econdmicamente viables y socialmente aceptables.

Palabras claves: especimenes para diagnostico, transporte terrestre, bioseguridad,
biocustodia.

Abstract

Current legislation in Argentina related to road transportation of diagnostic specimens is
gathered and analyzed, understanding that this mode of transportation is one of the main
ways the biohazard trespasses the doors of the health institutions or the biological products
manufacture establishments. Remarking its connection with an expanded vision of biosafety
extended to the protection of the environment, its inhabitants, internal and borders security
and national defense. Includes a brief description of the type of vehicle, driver condition and
packaging that the legislation requires, the labeling, packing and documentation needed
suggested by WHO and established by Law 24,449 (Traffic and Road Safety), its Regulatory
Decree 779 of November 20, 1995, Annex S of the decree, General Regulation for the
transport of dangerous goods by road (MERCOSUR) and the IRAM 80058-1 and 80058-2
Standards, this last regarding contingency plans for accidents while transporting biological
material within and outside health facilities. Errors and lack of awareness in the compliance
of the law and their labor costs are detailed. Promotes the search for scientifically valid,
technically efficient, economically viable and socially acceptable solutions.

Key Words: diagnostic specimens, road transportation, biosafety, biosecurity.
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Introduccién

Cuando se analiza el riesgo en la manipulacién de material bioldgico infeccioso,
es habitual que se concentre la atencién en lo que ocurre dentro del establecimiento
donde eso se hace, ya sea una institucion de salud o un establecimiento de fabricacion
de productos bioldgicos. Surge asi un concepto de la bioseguridad restringido a lo intra-
institucional. Sin embargo hay formas en que ese riesgo trasciende esos limites y esto
amplia la vision de la bioseguridad para extenderse a la proteccion de los habitantes (ya
no solamente los pacientes) y de su entorno: una bioseguridad territorial, interregional
y de fronteras, que expande sus conceptos a la proteccion ambiental e, incluso, a la
Defensa Nacional.

Las dos formas principales en las que el riesgo biologico sale al exterior del
establecimiento de salud o de produccion de material bioldgico infeccioso son:

1. El descarte de los residuos biopatogénicos y su posterior transporte y disposicion
final.

2. El transporte, en sus diversos modos, de sustancias capaces de producir infeccion
ya sea como material biolégico destinado a la produccion o a ser administracion a
personas o0 animales 0 como especimenes para diagndstico.

El presente articulo se detiene, exclusivamente, en el traslado por carretera de
especimenes para diagndéstico dado que hay una intensa circulacion de este tipo de
materiales a lo largo y a lo ancho del pais, por el modo de transporte indicado.

En efecto, la necesidad de llevar a cabo determinaciones, que por su nivel de
complejidad, no se realizan en todos los sitios, ha conducido a la aparicion y desarrollo
de laboratorios de diagndstico especializado que reciben muestras bioldgicas
potencialmente infecciosas de lugares muchas veces muy distantes del sitio receptor,
en gran numero y de peligrosidad variada. La existencia de laboratorios que realizan
varios miles de determinaciones diarias con especimenes que provienen de otros varios
miles de centros, donde se ha hecho la extraccién de la muestra, se ha convertido en un
fendmeno habitual en la actualidad.

Desde ya, en un pais tan extenso como Argentina, hay analisis o determinaciones
que no todos los centros de diagndsticos, publicos o privados, pueden realizar, ya sea
por carecer de la capacidad tecnoldgica y estructural necesaria o porque algunas de
esas determinaciones son de baja frecuencia y exigen aparatologia de alto costo y
por ello su realizacion debe ser concentrada en algunos pocos lugares para que sea
econdmicamente viable. Estos son los casos en que se detiene este articulo. Se excluye,
expresamente, aquellas circunstancias en que un centro de diagnéstico pudiera tener
lugares ilegales de extraccién de muestras sin la presencia de personal profesional
idéneo y violando disposiciones legales. Para estos ultimos casos la legislacién de cada
jurisdiccién contempla las sanciones correspondientes y necesarias.

El transporte por carretera de especimenes para diagnéstico siendo, como
se ha dicho, frecuente y de notable volumen sumando la cantidad de muestras que
comprende, no cumple a menudo la legislacion vigente en Argentina. Es mas, puede
afirmarse que hay un alto grado de desconocimiento de esa normativa por parte de los
actores involucrados en él. Mas aun, lo anterior ocurre tanto en ambitos privados como
publicos.

El transporte de especimenes para diagnéstico, exige una vision ampliada
de la bioseguridad, extendida a la proteccion del ambiente y sus habitantes. Pero
también incorpora a la biocustodia o bioproteccion1, concepto emparentado con el de
Bioseguridad, que la OMS define como las medidas de proteccién de la institucién y del
personal destinadas a reducir el riesgo de pérdida, robo, uso incorrecto, desviaciones o
liberacion intencional de agentes bioldgicos o toxinas.
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Esta claro que hay una responsabilidad de Bioseguridad, pero también de
Biocustodia, con el espécimen para diagnostico que sale o entra en la institucion,
circulando por el territorio nacional, llegando asi al ambito de la seguridad interior,
de fronteras y a la Defensa Nacional. Las epidemias sufridas hace algun tiempo en
Argentina y las ocurridas en otros lugares ponen a la orden del dia la necesidad de
contar con un transporte seguro de los especimenes para diagnéstico, antes que se
produzcan eventos indeseables y evitables.

Para terminar, es parte de la calidad de la atencion, a que tiene derecho todo
paciente, asegurar que un espécimen para diagnostico cumpla con las condiciones
previas exigidas para la correcta realizacion de las pruebas indicadas, de manera que
los resultados obtenidos sean utiles. Estas condiciones de calidad pre-analitica incluyen
un embalaje adecuado, un transporte rapido y seguro y una recepcion correcta. Para
ello el derivador de la muestra, el transportista de la misma y el receptor deben actuar
coordinadamente. Se asegura asi la trazabilidad de ese espécimen para diagnostico.

Se puede definir a la logistica como la ciencia y el oficio (entendido éste como
capacidad para poner en practica un conocimiento) de llevar un insumo, cualquiera
sea éste, a un lugar indicado, en el momento indicado, en las condiciones exigibles y
al menor costo econémico y social. Por ello, resolver correctamente el transporte por
carretera de especimenes para diagnéstico es un desafio primordial para la logistica.

Objetivos

El objetivo de este trabajo es efectuar una revision de la legislacién vigente en
Argentina para el transporte por carretera de especimenes para diagndstico, respecto
a las caracteristicas de los vehiculos, los conductores de los mismos y el embalaje que
debe utilizarse, y transcribir los aspectos mas importantes de la misma, poniendo el
acento en aquellas cuestiones en las que se observan incumplimientos o errores de
interpretacion en la practica cotidiana.

Como propdsito adicional se promueve la busqueda de soluciones cientificamente
validas, técnicamente eficaces, econdmicamente viables y socialmente aceptables para
la cuestién que se trata.

Material y métodos

Las fuentes de datos son documentales. Las unidades de analisis fueron
Instrumentos Documentales (textos como libros, articulos y publicaciones en distintos
soportes) que guardan relaciéon con el objetivo planteado.

Del universo de instrumentos documentales utilizados se privilegiaron aquellos
considerados como de referencia obligada segun el estado del arte en el momento de la
realizacion del articulo, en particular documentos de organismos oficiales de la Republica
Argentina, la OMS/OPS, otros organismos técnicos y los que de ellos surgieron.

El estudio comprendié:

Busquedas bibliograficas, en idioma castellano e inglés, hasta el ano 2015:

1. Busqueda bibliografica en Google y Google Académico y bases de datos
electronicas siendo las palabras claves: especimenes para diagnostico,
transporte terrestre, bioseguridad, biocustodia. Los materiales recuperados se
examinaron cuidadosamente con el fin de determinar su confiabilidad.

2. Busquedas en la base de datos de legislacion en salud del Ministerio de
Salud de la Nacion, Boletin Oficial de la Republica Argentina, Ministerio de
Economia de la Nacion, de Informes Técnicos de OMS/OPS, otros organismos
técnicos y organizaciones no gubernamentales, base de datos de la Fundacion
Bioquimica Argentina (FBA), informacién sobre legislacion del Centro de
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Informacion Quimica para Emergencias (CIQUIME) y de articulos relevantes
recuperados de bases de datos electronicas.

A partir de la sistematizacion de la informacion anterior se obtuvieron elementos
para analizar la problematica del transporte terrestre de especimenes para diagndstico,
buscando fundamentos legislativos, ademas de normativa de buenas practicas al
respecto.

Finalmente, se establecieron articulaciones entre los distintos materiales estudiados
y se realizaron reflexiones contrastando las exigencias legales con la instrumentacion
practica en Argentina del tipo de transporte mencionado.

Resultados

Es conveniente introducirse en el tema estableciendo una serie de definiciones
necesarias para considerarlo.

Los especimenes para diagnéstico, vulgarmente conocidos como muestras
biolégicas para diagnostico, estan incluidos entre las sustancias peligrosas de la Clase
6.2 de la Organizacion de la Naciones Unidas (ONU).

Someramente se transcribe el listado de las nueve clases de sustancias peligrosas
segun la ONU:

Clase 1: Explosivos.

Clase 2: Gases (inflamables, no inflamables, toxicos).

Clase 3: Liquidos Inflamables.

Clase 4: Sdlidos Inflamables.

Clase 5: Sustancias oxidantes y peréxidos organicos.

Clase 6: Sustancias toéxicas y sustancias infecciosas.

Clase 7: Material radioactivo - Todo material o sustancia que emite radiacion.

Clase 8: Sustancias corrosivas.

Clase 9: Sustancias y materiales peligrosos diversos. Incluye sustancias peligrosas
no incluidas en las clases anteriores.

Mas detalles sobre esta clasificacion pueden encontrarse el libro conocido
habitualmente con el nombre de “Libro Naranja”'3.

La Clase 6 (Sustancias toxicas y sustancias infecciosas) se subdivide, a su
vez, en:

6.1 Sustancias toxicas: son sustancias capaces de provocar la muerte, lesiones
graves o dafnos a la salud humana cuando se ingieren o inhalan o si entran en contacto
con la piel.

6.2 Sustancias infecciosas: son sustancias que pueden provocar enfermedades
infecciosas en seres humanos o en animales.

Los especimenes para diagndstico se encuentran incluidos dentro de la subdivision
6.2 junto con los productos bioldgicos. Conviene dar las definiciones de ambos para
distinguir de que se tratan.

Para las definiciones de sustancias infecciosas, especimenes diagndsticos y
productos bioldgicos, aunque hay distintas fuentes, se usan aqui, fundamentalmente,
las de la ley 24.449 de la Republica Argentina, su decreto reglamentario 779/95, el
anexo S del mismo y la Resolucion de la Secretaria de Obras Publicas y Transporte
195/97, ya que se trata de la legislacion obligatoria en el pais. Estas normas rigen
para el transito de este tipo de sustancias entre las provincias, de éstas con la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, hacia el exterior y en todo ambito federal (rutas nacionales,
vias navegables, etc.) 23 91112141517
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La Resolucion 145 del ano 2003 del Ministerio de Salud de la Nacion contiene
definiciones similares e incorpora lo establecido por la Resolucién 195/97, ya
mencionada’.

Es de destacar que todo lo relativo a estas sustancias esta incorporado como
Apéndice 2 Clase 6 en el Reglamento general para el transporte de mercancias
peligrosas por carretera. (MERCOSUR).

El Anexo |. Capitulo I. Inciso 1.10, de la Resolucion 195/97, dice que: “Sustancias
infecciosas son las que contienen microorganismos capaces de desarrollar enfermedades
por accién de las bacterias, los virus, las riquettsias, parasitos, hongos, o una
combinacion, hibridos o0 mutantes, que se sabe o se cree que producen enfermedades a
los animales o a las personas. La forma de clasificacion de las toxinas, microorganismos
genéticamente modificados, productos bioldgicos y especimenes para diagnodstico,
como también las exigencias relativas al embalaje de las sustancias de esta division se
encuentran en el Apéndice 2 de este Anexo.”

Y en el Capitulo IV de la misma Resolucién, en el listado de mercancias peligrosas,
aparece con codigo de la UN 2814 y riesgo 6.2 las “sustancias infecciosas que afectan
a seres humanos” y con cédigo de la UN 2900 y riesgo 6.2 las “sustancias infecciosas
que afectan solamente a animales”.

Debe destacarse que la misma nomenclatura utiliza la Guia para el transporte
seguro de sustancias infecciosas y especimenes diagnésticos de la OMS (1997) y su
version actualizada de 2011.

El mencionado Apéndice 2 del Anexo | de la Resolucidon mencionada, en el inciso
2.2.1. Definiciones, repite la definicion de sustancia infecciosa y agrega: “Las toxinas de
origen vegetal, animal o bacteriano que no contengan ninguna sustancia ni organismo
infeccioso 0 que no estén contenidas en dichas sustancias u organismos deben ser
transportadas con el nimero 3172 de la ONU”.

Posteriormente clasifica a los microorganismos genéticamente modificados y
a los animales portadores de los mismos segun sean asimilables o no a sustancias
infecciosas.

Define luego:

Productos biolégicos: Son los productos acabados que hayan sido elaborados
conforme a los requisitos establecidos por las autoridades sanitarias nacionales y se
transporten con aprobacion o licencia especial de tales autoridades, o a los productos
bioldégicos acabados que se transporten para el desarrollo técnico o la investigacion
antes de obtener la licencia y que estén destinados a ser administrados al hombre o a
los animales, o a los productos que estén destinados al tratamiento experimental de los
animales y que hayan sido preparados conforme a las exigencias de las autoridades
nacionales. Se entienden también por tales, los productos biolégicos no acabados
que hayan sido preparados segun los procedimientos establecidos por los organismos
gubernamentales competentes. Las vacunas consistentes en gérmenes vivos destinados
al uso animal o humano se consideran productos biolégicos y no sustancias infecciosas.
Este articulo no se detiene en este aspecto pero conviene destacar que estas sustancias
tienen indicaciones especificas de transporte por carretera.

La Resolucion 195/97 también especifica que:

“Especimenes para diagnéstico: Son cualesquiera de las materias de origen
humano o animal, como, entre otras cosas, las excreciones, las secreciones, la sangre y
sus componentes, los tejidos y los liquidos tisulares que se transporten para diagnoéstico,
pero sin incluir los animales vivos infectados”

Los especimenes para diagnostico y los productos biolégicos se dividen en tres
grupos, segun esta Resolucion:
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1. Los que se sabe que contienen o se considera probable que contengan sustancias
infecciosas (por ejemplo los que seran sometidos a una prueba de confirmacion
diagnostica) y que seran considerados sustancias infecciosas.

2. Aquellos en que es poco probable que contengan sustancias infecciosas (por
ejemplo los especimenes para diagnéstico que se envien para ser sometidos
a un analisis ordinario o para que se haga un primer diagndstico). Se sujetaran
a todas las disposiciones de las sustancias infecciosas excepto si satisfacen
condiciones que se analizan mas adelante. (Como se advertira, la caracterizacion
de peligrosidad poco probable dada a una muestra destinada a un analisis de
rutina contradice las mas elementales reglas de bioseguridad, pero asi lo dice la
norma citada. Sin embargo este aspecto es resuelto en la practica, al establecer
condiciones respecto al tipo de envase a utilizar y al limite maximo de volumen
de especimenes para diagndstico, de este grupo, que es permitido transportar sin
cumplir normas que establecen el tipo de vehiculo a utilizar y las caracteristicas
de la licencia del conductor).

3. Los que se sabe a ciencia cierta que no contienen sustancias infecciosas. Estos
ultimos no requeriran ninguna precaucién especial.

Respecto indicaciones acerca del embalaje para sustancias infecciosas (conocido
como triple envase), la Resolucion 195/97 de la Secretaria de Obras Publicas y
Transporte, en el Apéndice 2, inciso 2.2.3.5., establece que un embalaje debe incluir los
siguientes elementos esenciales:

I.- Un embalaje interior que comprenda:

a. un recipiente primario estanco.

b. un recipiente secundario estanco.

c. material absorbente colocado entre el recipiente primario y el secundario
en cantidad suficiente para absorber la totalidad del contenido. Si se
colocan varios recipientes primarios en un solo embalaje secundario se
los debe envolver individualmente para evitar todo contacto entre si.

II.- Un embalaje exterior con resistencia adecuada con relacion a su capacidad,

masa y uso al que esté destinado y con una dimension no menor a 100 mm

(en uno de sus lados). Los embalajes interiores que contengan sustancias

infecciosas no deben agruparse en el embalaje exterior con mercancias de

otros tipos.

Otras indicaciones del mismo origen son las siguientes:

Sustancias liofilizadas: se utilizaran como recipientes primarios ampollas de vidrio
selladas al fuego o tubos con tapén de caucho y provistos de un encapsulado metalico.

Sustancias liquidas o sdlidas: para temperatura ambiente o superior: recipientes
primarios de vidrio, de metal o de plastico. Las aberturas deben estar selladas al calor,
tapones envolventes o capsulas metalicas de bordes fruncidos. Las tapas roscadas
deben reforzarse con cinta adhesiva.

Sustancias refrigeradas: el hielo o el hielo seco deben colocarse alrededor del
embalaje secundario. Deben tener soportes para que los recipientes mantengan la
posicion si se funde el refrigerante. Para el hielo el embalaje exterior debe ser estanco,
para el hielo seco debe permitir la salida del diéxido de carbono. Los recipientes primario
y secundario deben conservar su integridad a la temperatura del refrigerante utilizado.
idem para el nitrégeno liquido.

Sea cual fuere la temperatura del transporte, los recipientes primario y secundario
deben soportar, sin que haya derrame, una presion no menor a 95 kPa y temperaturas
entre -45 y +55°C.
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Animales vivos infectados: En embalajes especificos estancos para sus gérmenes,
como los utilizados para animales asépticos, con la etiqueta “sustancia infecciosa” y
“animal vivo”.

En cuanto a las caracteristicas técnicas de los embalajes, la Resolucion 195/97
de la Secretaria de Obras Publicas y Transporte exige el cumplimiento de distintos
ensayos para la aprobacién de envases. Estos comprenden ensayos de caida libre y
de perforacién, que se realizan llenando los recipientes con agua hasta un 98% de su
capacidad (si el espécimen al cual esta destinado el envase tiene que ser transportado
congelado, se usara, en su reemplazo, agua a -18°C, con anticongelante).

En los ensayos de caida libre, estos de realizan lanzando el envase desde 9
metros sobre una superficie horizontal rigida, no elastica y plana.

Si es una caja se repite el procedimiento cinco veces, en posiciones que se indican
expresamente. Si es un bidén se repite la caida tres veces en posiciones que también
se establecen.

Los ensayos se repiten después de colocar los recipientes en agua por 5 minutos
y escurrido un tiempo maximo de 30 minutos a 23°C y a una humedad relativa del 50%.

Se vuelven a repetir después de colocar la muestra durante 24 horas a 18°C bajo
cero, después de transcurridos no mas de 15 minutos de retirado de esa temperatura.

En ningun caso deberan producirse derrames en los envases primarios vy
secundarios.

En cuanto a los ensayos de perforacion se realizan de la siguiente manera: si los
envases, acondicionados como se indicé mas arriba, pesan menos de 7 Kg se colocan
sobre una superficie plana y se les deja caer libremente encima, desde un metro, una
barra cilindrica de acero de por lo menos 7 Kg, no mayor de 38 mm de diametro y cuyo
extremo de impacto tenga no mas de 6 mm. En cambio, si pesan mas de 7 Kg se dejan
caer los recipientes sobre la barra de caracteristicas descriptas, fija en posicion vertical,
que sobresalga no menos de 20 cm y no menos de la distancia entre el recipiente
primario y la superficie externa del terciario (la que no debera ser menor de 200 mm),
desde la distancia de 1 metro.

En ambos casos se admite la perforacién del embalaje secundario, con la condicion
de que no se produzca derrame alguno en los recipientes primarios.

También hay indicaciones respecto a las condiciones del transporte.

Como se indico mas arriba, la Resolucion 195/97 de la Secretaria de Obras
Publicas y Transporte de la Nacion establece que los especimenes para diagnéstico y
los productos biolégicos se dividen en tres grupos. Conviene repasar este tema dado
que aqui se presentan errores de interpretaciéon por parte de los que intervienen en el
transporte. Los tres grupos son:

1. Los que se sabe que contienen o se considera probable que contengan
sustancias infecciosas (por ejemplo, los que seran sometidos a una prueba
de confirmacion diagnéstica) y que seran considerados, siempre, sustancias
infecciosas.

2. Aquellos en que es poco probable que contengan sustancias infecciosas (por
ejemplo, los especimenes para diagnostico que se envien para ser sometidos
a un analisis ordinario o para que se haga un primer diagnéstico).

3. Los que se sabe a ciencia cierta que no contienen sustancias infecciosas.
Estos ultimos no requeriran ninguna precaucion especial.

Los especimenes del grupo 2 (aquellos en que es poco probable que contengan

sustancias infecciosas, por ejemplo, segun la resolucién, los especimenes para
diagnéstico que se envien para ser sometidos a un analisis ordinario o para que se haga
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un primer diagndstico) deberan ajustarse a todas las normas para sustancias peligrosas
(vehiculos especiales, choferes con licencia especial, etc.) excepto si:

a. El recipiente primario contiene hasta 100 ml de muestras.

b. El recipiente primario es estanco.

c. El embalaje exterior (terciario) contiene hasta 500 ml de muestras en total.
Desde ya, no podran transportarse, en el mismo vehiculo, varios de estos
embalajes terciarios, aumentando indirectamente la cantidad permitida por la
norma.

d. El embalaje satisface todas las pruebas indicadas para sustancias infecciosas.
El tipo de embalaje, por lo tanto, es ineludible.

Se recuerda que, ademas de lo anterior, las sustancias declaradas como
infecciosas (grupo 1) y aquellas del grupo 2 que excedan el volumen de 500 mililitros en
el envase total terciario (embalaje exterior) por vehiculo, deben cumplir:

a. Todas las normas de identificacion del transporte establecidas en la resolucion
195/97 y el anexo S del decreto 779/95 reglamentario de la ley de transito.
b. En los lugares de carga y descarga y transbordo, las sustancias 6.2 deben
mantenerse aisladas de los productos alimenticios o de consumo.
. Accion coordinada entre el expedidor, transportista y receptor.
. Planes de contingencia para accidentes.
. No hay cantidad minima exenta.
Transporte de acuerdo al Anexo S en lo que hace a sus caracteristicas y
expresa prohibicion del transporte en vehiculos de pasajeros (s6lo se pueden
transportar hasta 1 Kg de sustancias peligrosas para uso medicinal o de
tocador).
g. No se pueden mezclar mercaderia peligrosa con otro tipo de ellas.
h. Conductores con certificados de habilitacion especificos y curso de capacitaciéon
para la mercancia que transportan.
i. Embalaje de acuerdo a lo que establece la Resolucion.

oo R o]

Ademas de lo anterior, también se establecen las caracteristicas y obligaciones de
las empresas transportistas, los vehiculos y los conductores de los mismos.

Respecto a las empresas dedicadas al transporte del que aqui se trata, se
encuentran sujetas a la Ley N° 24.653 que se aplica a todo traslado de bienes en
automotor y a las actividades conexas con el servicio de transporte, desarrollado en el
ambito del Estado Nacional, que incluye el de caracter interjurisdiccional, entendiéndose
por tal al efectuado entre las provincias o entre éstas y la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires; el realizado entre puertos o entre éstos y aeropuertos nacionales, con una provincia
o la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, el de caracter internacional, que comprende el
realizado entre la Republica Argentina y otro pais y el efectuado entre otros paises, en
transito por Argentina. Dentro de cada provincia deben someterse a la legislacién de la
jurisdiccién correspondiente®.

El Decreto 1035/2002 reglamenta la ley mencionada y establece en su articulo 4°
que: “Unicamente se podra exigir para circular, a los vehiculos afectados al transporte
interjurisdiccional de cargas, la siguiente documentacion:

a. Constancia de inscripcién en el Registro Unico del Transporte Automotor
(R.U.T.A)).

b. Constancia derealizacién de larevision técnica obligatoria, la que se acreditara,
mediante la oblea que debera ser adherida en los parabrisas o cualquier otro
instrumento, que a tal fin, determine la Autoridad de Aplicacion.
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c. Licencia de conductor y Licencia Nacional Habilitante, en los supuestos que
corresponda.

d. Documento de transporte, carta de porte o guia, de conformidad con lo
establecido en la Ley N° 24.653.

e. En caso de transporte internacional la documentacion determinada por los
Acuerdos, Tratados y Convenios.

f. Cédula de Identificacion del Automotor.

. Constancia de la contratacién y vigencia de los seguros obligatorios.

. En los casos de vehiculos afectados al transporte de cargas peligrosas, la

documentacion especifica exigida por la normativa vigente en la materia.

i. En los supuestos en que el transito requiera de un permiso especial de

circulacion, el instrumento que acredite la concesion del mismo.” °

> Q

Los conductores deberan tener Licencia Nacional Habilitante para Cargas
Peligrosas, con capacitacion recibida segun Resolucion N° 110/97 y la Seccion |V,
Articulo 27 del Anexo S del Decreto 779/95. El mismo decreto en su Seccion | se refiere
a las condiciones del vehiculo y su limpieza y en capitulo IV a la necesidad de tener
procedimientos en caso de emergencia (planes de contingencia)1®.

La resolucion 145/03 del Ministerio de Salud y Accion Social de la Nacion, ya
mencionada, tiene detalles importantes referentes al etiquetado de los envases y la
relacion y coordinacion entre el derivador del espécimen, el transportista y el receptor10.

Por ultimo la Provincia de Buenos Aires, por el Decreto 532/09 establece el
Reglamento general para el transporte de mercancias peligrosas en jurisdicciéon provincial
y en el articulo 3° del ANEXO IV de ese instrumento legal, titulado “Reglamento general
para el transporte de mercancias peligrosas en jurisdiccidén provincial. Parte I. Titulo I.
Disposiciones generales”, dice: “Las normas referidas en el *Acuerdo sobre Transporte
de Mercancias Peligrosas y sus Anexos’, aprobado en el ambito del MERCOSUR y las
contenidas en el Anexo | de la Resolucion 195/97 de la Secretaria de Obras Publicas y
Transporte de la Nacion, forman parte del presente reglamento.”

Debe destacarse que también existen dos normas del Instituto Argentino de
Normalizacion (IRAM) de aplicacién a la tematica de este articulo. Ellas son las Normas
N° 80058-1 y la N° 80058-2. Debe destacarse que estas Normas son de aplicaciéon
voluntaria y suponen el cumplimiento previo de la toda legislacion vigente. La segunda
de ellas actualiza convenientemente todo lo relativo al plan de contingencia’®.

Discusién

La legislacion que se ha descripto esta plenamente vigente para todo transporte
terrestre de especimenes para diagnéstico interjuridiccional (interprovincial o entre las
provincias y la Ciudad de Buenos Aires). De la misma manera debera cumplirse al cruzar
fronteras y, también, en puentes y rutas de jurisdiccidon nacional. Esta legislacion regula
el tipo de envases, que deben tener caracteristicas determinadas y su certificacion
por organismos habilitados para darla. El tipo de vehiculos y la clase licencia de los
conductores y su capacitacién también estan legislados. En las jurisdicciones provinciales
se cumplira lo que cada una de ellas establezca.

Es un error frecuente creer que el triple envase es una simple combinacion
artesanal, sin ninguna certificacion de cumplimiento. De la misma manera que es comun
el concepto equivocado de que una muestra de primer diagndstico se puede trasladar,
siempre y para cualquier volumen, en un vehiculo de cualquier tipo y con chofer de
licencia comun. Es necesario resaltar que la exencion para el cumplimiento de las
condiciones del vehiculo y las caracteristicas del chofer sélo valen para un volumen total,
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por vehiculo, que no supere los 500 mililitros de especimenes de primer diagndstico y
que las muestras que suponen confirmacién de una patologia infecciosa no pueden
acogerse al beneficio del volumen. Sélo a modo de ejemplo, cabe decir que mientras
que una determinacion presuntiva como es la Investigacion de HIV por ELISA puede
ser incluida en aquella exencién una confirmacién por Western blot o una carga viral no
podra serlo en ningun caso. En todas las situaciones el envase certificado es ineludible.

La exigencia de planes de contingencia ante accidentes (derrames, etc.) y de la
capacitacion del los conductores y acompanantes esta contemplada también.

Por ultimo debe recordarse que las normas de la OMS/OPS son sélo sugerencias
y orientaciones que no pueden reemplazar a la ley vigente. De la misma manera que las
normas IRAM son de aplicacion voluntaria y, lejos de contraponerse las normas legales
vigentes, suponen su estricto cumplimiento previo.

Se recalca, por ultimo, que lo normatizado por la ley 24.449 y agregados, puede
tener vigencia en los estados provinciales, si éstos lo aceptan expresamente.

Conclusiones

Como se ha dicho, existe un transporte de especimenes para diagndstico de
gran envergadura, estatal o privado, en territorio argentino. Y éste, no siempre cumple
las disposiciones vigentes, por razones diversas. Desde ya que la legislacion no es
una verdad eterna sino que debe ser estudiada y revisada periddicamente, pero un
transporte inadecuado preanuncia hechos de los cuales después habra que lamentarse.

Debe decirse que el aumento de especimenes para diagnostico transportados

lejos de su lugar de obtencién obedece a distintas causas:

1. analisis especiales que no pueden ser realizados sino en centros de mayor
complejidad, los cuales, a veces, no son suficientes en numero en el sector
estatal.

2. tendencia a la centralizacion para abaratar costos y/o para concentrar el
mercado en el sector privado de la salud.

A estas causas se han hecho diversas objeciones usando distintos argumentos.
Algunos de ellos son:

a. A partir de un concepto de la salud publica coincidente con la Estrategia
de Atencion Primaria de Salud de la OMS (atencién oportuna préxima a
los lugares de vivienda y de trabajo de la poblacion) se considera que la
satisfaccion de las necesidades de la misma determinan que no se debe
tender a la centralizacién sino, todo lo contrario, a la descentralizacion y a los
sistemas locales de salud. Esto conduce a menor tendencia a la derivacion de
especimenes para diagnéstico.

b. Dado que la centralizacion no abarataria los costos sino que los transferiria
a la sociedad en la forma riesgos bioldgicos en el transporte de muestras
que eluden los costos de un transporte adecuado, se postula evitar la
transferencia de costos disfrazada de disminucién de los mismos, oponiéndose
a la centralizacion de estudios y reduciéndolos a un minimo indispensable y
siempre que ello no pueda evitarse.

c. Otro argumento estéa ligado a un proyecto de pais ya que, se sostiene desde
un concepto federal del mismo, todas las localidades y regiones debieran
poder realizar, en lo posible, la mayor parte de las determinaciones evitando
el traslado de muestras (con los riesgos descriptos) o de pacientes (con
las incomodidades y trastornos a los mismos y sus familias), limitandose el
transporte al minimo indispensable.
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Todo lo anterior exige una amplia discusion con la participacion de todos los
sectores implicados en el tema. Acuerdos cooperativos locales o provinciales para
establecer centros comunes de mayor complejidad podrian ser una alternativa a los
traslados a través de grandes distancias. Esto implicaria un mayor numero de centros
cooperativos o publicos capaces de procesar muestras destinadas a determinaciones
de alta complejidad o de baja frecuencia, en la extension del territorio nacional.

La posibilidad, siempre latente, de epidemias con microorganismos de alta
peligrosidad exige que haya soluciones rapidas a este problema. En efecto, si antes de
sufrir eventos indeseables no se logra desarrollar un sistema de traslado de especimenes
para diagnostico aceitado con una practica previa, y cumpliendo la legislacion vigente,
puede haber graves accidentes que perjudicarian a la poblacién y a su entorno. Lo
anterior implica que todo analisis de riesgo, incluyendo las hipétesis de conflicto de la
Defensa Nacional o de la prevencion de catastrofes, debiera incluir estas cuestiones

En todos los casos las soluciones deben ser cientificamente validas, técnicamente
eficaces y econdmicamente viables pero cumpliendo siempre con los requerimientos
sociales, ambientales y de interés nacional, en este aspecto.
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