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PROLOGO

El Ministerio de Salud es la instancia rectora, segun la Ley General de Salud N° 5935, cuya mision es
“Institucién que dirige y conduce a los actores sociales para el desarrollo de acciones que

protejany mejoren el estado de salud fisico, mental y social de los habitantes, mediante el ejercicio

de la rectoria del Sistema Nacional de Salud, con enfoque de promocién de la salud y prevencién

de la enfermedad, propiciando un ambiente humano sano y equilibrado, bajo los principios de

equidad, ética, eficiencia, calidad, transparencia y respeto a la diversidad”

Este lineamiento ha sido desarrollado en cumplimiento con los criterios técnicos establecidos en la
Normativa Juridica, las Normas técnicas institucionales y aquellas que se han definido mediante Is

Decretos Ejecutivos emitidos por el Poder Ejecutivo en los preparativos y respuesta ante la
emergencia por COVID-19. Este documento LS-55-013:2021 fue aprobada por Ministerio de Salud

en la fecha del 2021-01-22.

Este lineamiento esta sujeto a ser actualizada permanentemente con el objeto de que responda en

todo momento a las necesidades y exigencias actuales.

A continuacion, se mencionan las organizaciones que colaboraron en la elaboracidon de este

lineamiento:

Participantes

Organizacion

Dr. Gerardo Solano Elizondo

Ministerio de Salud

Dra. Ana Lorena Torres

Caja Costarricense del Seguro Social

Dr. Jorge Sequeira Soto

Instituto Costarricense de Investigacion y
Ensefianza en Nutricién y Salud

Fuente: Elaboracion propia, 2020.
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1. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

La aplicacién de este lineamiento va dirigido a organizaciones, instituciones publicas y privadas en
todo el territorio nacional, como parte de las acciones preventivas y de mitigacién dictadas por el
Ministerio de Salud para la atencién de la alerta por COVID-19.

Estos lineamientos se revisardn de forma periddica y se publicaré la version vigente en la padgina web
del Ministerio de Salud: https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/centro-de-

prensa/noticias/741-noticias-2020/1532-lineamientos-nacionales-para-la-vigilancia-de-la-infeccion-

por-coronavirus-2019-ncov

2. REFERENCIAS DOCUMENTALES

21 Lineamientos de referencia

e LS-VS-001. Lineamientos Nacionales para la Vigilancia de la enfermedad COVID-19.

https://www.ministeriodesalud.go.cr/sobre _ministerio/prensa/docs/ls vs 001 Version 17 V
igilancia COVID19 22 12 2020.pdf

2.2  Bibliografia

e Organizacion Mundial de la Salud. OMS. Guia sobre la reglamentacién relativa al transporte
de sustancias infecciosas 2019-2020. Organizacién Mundial de la Salud. [En Iinea] Enero
2019. https://www.who.int/ihr/publications/WHO-WHE-CPI-2019.20/es/

e Organizacion Panamericana de la Salud. OPS. Directrices provisionales de bioseguridad de

laboratorio para el manejo y transporte de muestras asociadas al nuevo coronavirus 2019
(2019-nCoV). Organizacién Panamericana de la Salud. [En linea] Enero 2020.
https://iris.paho.org/handle/10665.2/51896

2.3 Documentos de consulta adicionales

e Organizacion de Naciones Unidas. ONU. Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, reglamentacién modelo, volumen |. Organizacion de Naciones

Unidas. [En linea] 2017.
https://unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/ST SG AC10 1 Rev20 Vol | S WEB.
pdf

e Krishnan J, Cook BWM, Schrader TJ, Theriault S. Evaluation of the Effects of Radiation from an
X-ray Baggage Inspection System on Microbial Agents. Applied Biosafety. 2010;15(1): 9-14.
doi: 10.1177/153567601001500103
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https://doi.org/10.1177/153567601001500103

LS-SS-014

3. DEFINICIONES Y TERMINOLOGIA

3.1 Los coronavirus (CoV): son una amplia familia de virus que pueden causar diversas afecciones,
desde el resfriado comun hasta enfermedades més graves, como ocurre con el coronavirus causante
del sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV) y el que ocasiona el sindrome respiratorio
agudo severo (SARS-CoV). El coronavirus nuevo es un virus que no habia sido identificado
previamente en humanos.

3.2 Tipos: es importante tener en cuenta que existen otros cuatro coronavirus humanos
endémicos a nivel global: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-HKU1 y HCoV-OC43. Estos coronavirus
son diferentes al nuevo coronavirus llamado SARS-CoV-2 que produce la enfermedad llamada
COVID-19.

3.3 iQué esy cdmo se transmite el COVID-19?: esta es la enfermedad infecciosa causada por el
coronavirus que se ha descubierto mas recientemente, se transmite por contacto con otra que esté
infectada por el virus. La enfermedad puede propagarse de persona a persona a través de las
goticulas procedentes de la nariz o la boca que salen despedidas cuando una persona infectada
habla, tose o estornuda, también si estas gotas caen sobre los objetos y superficies que rodean a la
persona, de modo que otras personas pueden tocar estos objetos o superficies y luego se tocan los
ojos, la nariz o la boca (OPS/OMS, 2020).

3.4 Recipiente primario: contiene la muestra clinica y debe ser estanco, a prueba de filtracionesy

estar etiquetado. Este recipiente se envuelve en suficiente material absorbente para retener todo el
fluido en caso de ruptura

35 Embalaje secundario: un segundo recipiente a prueba de filtraciones, que encierra y protege

al primario. Preferiblemente irrompible, de cierre hermético y que puede ir también envuelto en
material absorbente.

3.6 Embalaje exterior: Los embalajes exteriores protegen el contenido de los elementos
exteriores, como dafos fisicos o perdidas en la cadena de frio, mientras el bulto se encuentra en
transito.

Dependiendo de la especificidad del lineamiento, se pueden tomar las definiciones operativas
contenidas en el Lineamiento General de Vigilancia
https://www.ministeriodesalud.go.cr/sobre ministerio/prensa/docs/lineamientos nacionales vigilan

cia_infeccion coronavirus v11 02042020.pdf

4. ABREVIATURAS
e  Ministerio de Salud (MS)

e Caja Costarricense del Seguro Social (CCSS)
e Coronavirus 2019 (COVID-19)

Pagina 4


https://www.ministeriodesalud.go.cr/sobre_ministerio/prensa/docs/lineamientos_nacionales_vigilancia_infeccion_coronavirus_v11_02042020.pdf
https://www.ministeriodesalud.go.cr/sobre_ministerio/prensa/docs/lineamientos_nacionales_vigilancia_infeccion_coronavirus_v11_02042020.pdf

LS-SS-014

‘.U"
o

Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)

ENVIO DE MUESTRAS

Almacenamiento de las muestras

Las muestras respiratorias, como por ejemplo hisopados o aspirados nasofaringeos, seran
almacenadas en refrigeracién a una temperatura entre 2 y 8°C hasta un maximo de 72 horas.
Si transcurren méas de 72 horas hasta el procesamiento de las muestras respiratorias
refrigeradas, se recomienda su congelacién a -20°C.

Preparacién de las muestras

Todas las muestras se prepararan para su envio al laboratorio en el mismo lugar donde fueron
tomadas.

La parte externa de los tubos que contiene la muestra respiratoria debera limpiarse con un
desinfectante de superficies o una tolla impregnada en desinfectante.

En caso de precisar envio de muestras a otra institucion y dado que en el transporte se pueden
producir golpes o derramamientos, deberan ser tratadas como potencialmente infecciosas.

Categorizacién de las muestras

Las muestras bioldgicas procedentes de pacientes infectados o con sospecha de infeccion
por el SARS-CoV-2 son clasificadas por a OMS/OPS como “Sustancia Bioldgica de Categoria
B", excepto para los cultivos que estan clasificados en la categoria A.

Embalaje de las muestras

Deben ser transportadas a los laboratorios de diagnéstico de acuerdo con la instruccién de
embalaje P650 (Anexo 1), de la norma UN 3373 para el embalaje de sustancias peligrosas.
La Instruccion P650 comprende todos los requisitos necesarios para el envio de sustancias
infecciosas de categoria B.

La norma UN 3733 establece que la muestra sea transportada en sistema triple basico,
compuesto por los tres niveles de contencién recomendados por la OMS, conocido como
embalaje/envasado triple, que soporte golpes y cargas habituales del transporte,
incluyendo el trasbordo entre vehiculos, contenedoresy almacén o la manipulacién manual
0 mecénica. Los embalajes deben evitar cualquier fuga de su contenido, en las condiciones
normales de transporte, por vibracién o por cambios de temperatura, humedad o presidn.
Para el transporte por superficie no se establece una cantidad méxima por paquete.

Para el transporte aéreo se requiere que:
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o Lacapacidad de los recipientes primarios no supere 1 litro (para liquidos) o la masa
limite del embalaje externo (para sdlidos).
o Elvolumen enviado no supere 4 litros o 4 kg por paquete.

e Estas cantidades excluyen el hielo y el hielo seco cuando sean utilizados para mantener las
muestras frias.
e Eltriple envase constaré de:
o Recipiente primario hermético a prueba de fugas.
o Embalaje secundario hermético
o Embalaje exterior rigido
e Ejemplo de sistema de embalaje/envasado triple y etiquetado de sustancias infecciosas de
categoria B:

. Recipiente primario sellado
Sealed, leakproof p' : P y
- . hermético.
primary receptocle.
1 | Absorbent material Material absorbente capaz de
4l ~ ;° absorb ony, and :’"' "'q“'d absorber Ia totalidad y cada uno de
& : t ' s s danen o e los liquidos del recipiente primario.
I |
Leakproof Embalaje/envase secundario
secondary packoging. hermético

Outer packaging
of adequate strength
for transport conditions.

Embalaje/envase exterior con la
resistencia adecuada para las
condiciones de transporte

. .
el

Fig.1 Ejemplo de los materiales en el embalaje/envasado triple que pueden ser utilizados para
cumplir con la instruccién P650 relativa a sustancias infecciosas de categoria B.

Fuente: Directrices provisionales de bioseguridad de laboratorio para el manejo y transporte de muestras asociadas al nuevo coronavirus
2019 (2019-nCoV), OPS, 2018

e Sise cumplen todos los requisitos establecidos en la Instruccién de embalaje/envasado
P650, no se establecen requerimientos de transporte adicionales. La Instruccién P650
comprende todos los requisitos necesarios para el envio de sustancias infecciosas de
categoria B.
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5.5  Etiquetado

Independiente del medio de transporte, en cada paquete contara con la siguiente informacion:

e Nombre, direccion y nimero de teléfono del remitente.

e Numero de teléfono de la persona responsable del envio.

e Nombre, direccién y nimero de teléfono del destinatario.

e Simbologia para transporte de sustancias infecciosas categoria B, como se muestra en la
figura 2.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B

Fig.2 Ejemplo de etiquetado de para transporte de sustancias infecciosas de categoria B.

5.6  Condiciones de los medios de transporte

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda que las tres partes implicadas en el
transporte (remitente, destinatario y transportista) establezcan anticipadamente una adecuada
coordinaciéon para asegurar que el material sea transportado de forma segura, en los embalajes
adecuados y que llegue a su destino oportunamente y en buenas condiciones.

Al tratarse de sustancias infecciosas de categoria B, lo requerido es cumplir con las siguientes
instrucciones:

e Transportar paquetes preparados mediante el triple embalaje/envase del tipo UN3373 y un
documento externo (formulario o guia) que indique lo que se transporta.

e Lasempresas, instituciones o personas que transporten sustancias infecciosas de categoria B
(UN 3373), estdn obligadas a tener un protocolo y equipo de proteccién personal para el
manejo de derrames.

e Este tipo de embalajes no podran ir dentro de bolsas, dado que las etiquetas normalizadas
deben estar a la vista.

e El vehiculo debe tener un sistema de anclaje que impida el movimiento del paquete y
posibles golpes.

e El personal del vehiculo de transporte debe recibir informacién de lo que va a transportar,
conocer los riesgos e informar en caso de incidentes.
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5.7  Controles de seguridad con rayos X en el transporte aéreo/terrestre

Los embalajes pueden ser inspeccionados por medio de equipos de rayos X. Estudios han concluido
que los rayos X de baja a mediana energia que generan estos sistemas de seguridad no afectan
significativamente la viabilidad o las caracteristicas antigénicas de los microorganismos presentes en
las muestras transportadas.

6. OBSERVANCIA

Instancia que ejerce control -regulacién sobre | Medios de Verificacion / Evidencia
este lineamiento
Ministerio de Salud Inspeccién
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7. ANEXOS

7.1 ANEXO 1.

INSTRUCCION DE EMBALAJE/ENVASADO P650

Esta instruccion de embalaje/envasado se aplica al N® UN 3373, y los nimeros de capitulo y de
seccién a los que se hace referencia en esta instruccién provienen de la Reglamentacién Modelo de
las Naciones Unidas.

1. Losembalajes/envases deberan ser de buena calidad, suficientemente fuertes como para resistir
los golpes y las cargas que pueden producirse normalmente durante el transporte, incluido el
trasbordo entre distintas unidades de transporte de carga y entre unidades de transporte y
almacenes, asi como la remocién de plataformas o sobreembalajes para su subsecuente
manipulacién manual o mecénica. Los embalajes/envases deberéan ser fabricados y cerrados para
que, en las condiciones normales de transporte, no se produzcan pérdidas del contenido debido a
vibracién o por cambios de temperatura, humedad o presion.

2 . Elembalaje/envasado deberd comprender al menos tres elementos siguientes:

(a) un recipiente primario;
(b) un embalaje/envase secundario; y
(¢) un embalaje/envase exterior.

El embalaje/envase exterior, debera ser rigido.

3. Losrecipientes primarios se colocardn en un embalaje/envase secundario de tal forma que, en
condiciones normales de transporte, no puedan romperse, perforarse ni dejar escapar su contenido
al embalaje/envase secundario. Los embalajes/envases secundarios irdn asegurados en los
embalajes/envases exteriores con un material amortiguador apropiado. Un derrame del contenido
no comprometera la integridad del material amortiguador ni del embalaje/envase exterior.

4 . Para fines de transporte, la marca que se muestra a continuacion se colocaré en la superficie
exterior del embalaje/envase exterior sobre un fondo de un color que contraste con ella y debe ser
facilmente legible y visible. La marca deberé tener forma de cuadrado orientado en un dngulo de 45°
(rombo) el cual tendréd una longitud por cada lado de al menos 50 mm, el grosor de las lineas debera
seral menos de 2 mmy laaltura de las letras y cifras deberan ser de al menos de 6 mm, deberé figurar
en el embalaje/envase exterior al lado de la marca en forma de rombo la designacion oficial de
transporte, «BIOLOGICAL SUBSTANCE, CATEGORY B» [SUSTANCIA BIOLOGICA, CATEGORIA B],
en letras de al menos 6 mm de altura.
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5. Al menos una de las superficies del embalaje/envase exterior deberd tener una dimension
minima de 100 mm x 100 mm.

6 . El bulto completo deberé superar con éxito el ensayo de caida descrito en el apartado 6.3.5.3,
tal y como se especifica en el apartado 6.3.5.2 de la presente reglamentacion, con una altura de 1,2
m. Después de la caida, no deberd haber fugas de los recipientes primarios, que deberan
mantenerse protegidos por el material absorbente, cuando sea necesario en el embalaje/envase
secundario.

7 . Para las sustancias liquidas:

(a) los recipientes primarios deberan ser herméticos;

(b) los embalajes/envases secundarios deberédn ser herméticos;

(¢) si multiples recipientes primarios fragiles son colocados en un mismo embalaje/envase
secundario, los recipientes primarios irdn envueltos individualmente o separados de manera que se
evite todo contacto entre ellos;

(d) se colocard material absorbente entre los recipientes primarios y el embalaje/envase secundario.
El material absorbente se pondra en cantidad suficiente para que pueda absorber la totalidad del
contenido de los recipientes primarios a fin de que el derrame de la sustancia liquida no comprometa
la integridad del material amortiguador o del embalaje/envase exterior; y

(e) Elrecipiente primario o el embalaje/envase secundario deberan resistir sin derrames una presion
interna de 95 kPa (0,95 bar).

8 . Para sustancias sdlidas:

(a) los recipientes primarios deberan ser a prueba de derrames;
(b) el embalaje/envase secundario debera ser a prueba de derrames;
(¢) si multiples recipientes primarios fragiles son colocados en un mismo embalaje/envase
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secundario, los recipientes primarios irdn envueltos individualmente o separados de manera que se
evite todo contacto entre ellos; y

(d) cuando haya dudas sobre la presencia de liquido residual en el recipiente primario durante el
transporte, deberd utilizarse un embalaje/envase adaptado para liquidos que comprenda material
absorbente.

9 . Muestras refrigeradas o congeladas con hielo, hielo seco y nitrégeno:

(a) Cuando se use hielo seco o nitrégeno liquido como refrigerante, se aplicaran los requisitos
establecidos en la disposicién 5.5.3. Cuando se use hielo deberd colocarse fuera de los
embalajes/envases secundarios, o en el embalaje/envase exterior o en un sobreembalaje. Se
colocaran soportes interiores para que los embalajes/envases secundarios se mantengan en su
posicién original cuando el hielo se haya fundido o el hielo seco se haya evaporado. Si se utiliza hielo,
el embalaje/envase exterior o el sobreembalaje tendra que ser hermético.

(b) El recipiente primario y el embalaje/envase secundario mantendréan su integridad a la
temperatura del refrigerante usado, asi como a las temperaturas y presiones que pudieran producirse
si fallara la refrigeracién.

10. Cuando los bultos se coloquen en un sobreembalaje, la marca de los bultos requerida por la
presente instruccién de embalaje/envasado deberd ser claramente visible, o reproducirse en el
exterior del sobreembalaje.

11. Las sustancias infecciosas asignadas al N°® UN 3373 que se envasen y marquen de conformidad
con esta instruccidén no estaradn sujetas a ningun otro requisito de estas reglamentaciones.

12. Los fabricantes de los embalajes/envases y los distribuidores deberdn proporcionar
instrucciones claras sobre su llenado y cierre al expedidor o a la persona que prepara el bulto (por
ejemplo, un paciente) a fin de que pueda ser adecuadamente dispuesto para el transporte.

13. Ninguna otra mercancia peligrosa debera ser colocada en el mismo embalaje/envase que las
sustancias infecciosas de la division 6.2 a menos que sean necesarias para mantener la viabilidad,
estabilidad o para impedir la degradacion o neutralizar los peligros de las sustancias infecciosas. En
cada recipiente primario que contenga sustancias infecciosas podré envasarse una cantidad méxima
de 30 ml de mercancias peligrosas de clases 3 (liquidos inflamables), clase 8 (sustancias corrosivas)
6 clase 9 (sustancias y objetos peligrosos diversos). Cuando esas pequefias cantidades de mercancias
peligrosas se envasen de conformidad con la presente instruccién de embalaje/envasado no se
aplicard ningln otro requisito de las presentes reglamentaciones.

Tomado de: Guia sobre la reglamentacidn relativa al transporte de sustancias infecciosas 2019 2020,
OMS, 2019. https://www.who.int/ihr/publications/WHO-WHE-CPI-2019.20/es/
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