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ACTUALIDAD EN PRODUCTOS SANITARIOS

Dotacion de material sanitario
para la instalacion de una
unidad de aislamiento de alto

nivel hospitalaria

Francisco Javier Sanchez Jiménez"

RESUMEN

La crisis provocada por el virus del Ebola en el afio 2014 coinci-
diendo con el cese de la utilizacion prevista de las instalaciones del
Hospital Carlos Ill de Madrid hizo que las autoridades sanitarias
del momento tuvieran que plantearse la necesidad de dotar a la
red sanitaria de instalaciones capacitadas para atender a los po-
sibles enfermos que cumplieran los requisitos de la OMS y de las
organizaciones sanitarias Europeas como los Consensos elaborados
por el Grupo de Trabajo European Network of Infectious Diseases
(EUNID. Asi se han puesto en funcionamiento una serie de Unida-
des de aislamiento cuyo principal exponente es la Unidad de Ais-
lamiento de Alto Nivel del Hospital Central de la Defensa, “Gémez
Ulla”, inaugurada en octubre de 2015. La construccion siguiendo los
requisitos que han tenido que cumplir las instalaciones y la dotacion
de material sanitario con el que se ha inaugurado dicha Unidad,
supone un hito en la sanidad nacional ya que se trata de la primera
de Alto Nivel existente en Espafa, y una de las mejores de Europa.

INTRODUCCION

El virus Ebola' es un filovirus
patdégeno que produce una fie-
bre hemorragica virica grave de
mortalidad elevada. Hay b espe-
cies conocidas del virus Ebola
que muestran diferencias signi-
ficativas (Cote divoire, Reston,
Bundibugyo, Sudan y Zaire), es-
tando las tres Ultimas asociadas
a los importantes brotes declara-
dos en Africa?. Las consecuen-
cias de esta epidemia® no solo
se han traducido en pérdidas*
de muchas vidas y un quebranto
econdmico tremendo de los pai-
ses afectados.

" Servicio de Farmacia Hospitalaria y Pro-
ductos Sanitarios. Hospital Central de la
Defensa “Gdémez Ulla”. Madrid. Espana.
(f-sanchez@cofm.es)

La Estrategia de Seguridad Na-
cional aprobada el 31 de mayo
de 2013,% dedica un apartado
a la “Estructura del Sistema de
Seguridad Nacional”. El Consejo
de Seguridad Nacional, como 6r-
gano colegiado del Gobierno, ad-
quiere el principal protagonismo
y el 1 de junio de 2013, el BOE
publicé el R. D. 385/2013, de 31
de mayo, de modificacién del R.
D. 1886/2011, de 30 de diciem-
bre, por el que se establecen las
Comisiones Delegadas del Go-
bierno. En su articulo 3, establece
la composicion y funciones del
Consejo de Seguridad Nacional.
Respecto a sus funciones, cabe
destacar la de “dirigir y coordi-
nar las actuaciones de gestion
en situaciones de crisis”. Fi-
nalmente, el R. D. 571/2013 de
26 de julio, de modificacion del
R. D. 83/2012, de 13 de enero,
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establece que el Departamento
de Seguridad Nacional, tiene la
funcién de “realizar la alerta tem-
prana y el seguimiento de los
riesgos, amenazas y situaciones
de crisis en coordinacion con los
organos y autoridades competen-
tes” y “contribuir a la elaboracion
de propuestas normativas sobre
Seguridad Nacional”, entre otras
funciones. Las agencias de salud
recomiendan el aislamiento del
paciente sospechoso con acceso
restringido al personal sanitario
con equipo de proteccion indi-
vidual®. Los pacientes confirma-
dos, deben ser transportados a
unidades de control de infeccion
de alta seguridad. El riesgo de ex-
posicion se ha convertido en una
amenaza para los trabajadores
de la salud’ que son las personas
cuya actividad implica contacto
con pacientes o sus liquidos cor-
porales. Una de las actividades
con mas riesgo son los Centros
de Asistencia sanitaria®. A efec-
tos de lo dispuesto en el R. D.
664/1997, de 12 de mayo?®, sobre
la proteccién de los trabajadores
durante el trabajo, los agentes
bioldgicos se clasifican segun el
riesgo de infeccion, en:

Grupo 1: agente bioldgico que
dificilmente puede causar enfer-
medades en el hombre.

Grupo 2: agente biolégico ori-
gen de enfermedad (patogeno)
que en circunstancias propicias
puede causar enfermedad en el
hombre, pero que dificiimente
se puede propagar a la colecti-
vidad, existiendo generalmente
tratamiento eficaz.
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Grupo 3: agente bioldgico pa-
tobgeno que puede causar enfer-
medad grave en el hombre, con
riesgo de que se propague a la
colectividad, existiendo general-
mente tratamiento eficaz.

Grupo 4: agente biologico pa-
tégeno que causa enfermedad
grave en el hombre, y es muy
probable que se propague a la
colectividad, sin que exista trata-
miento eficaz.

Se define:

— "bioseguridad”’> (“Biosa-
fety”) principios, técnicas y
practicas aplicadas con el fin
de evitar la exposicion o libe-
racion accidental de patoge-
nos o toxinas.

— "bioproteccion” (“Biosecu-
rity”), medidas de protecciéon
de la institucion y del personal
destinadas a reducir el riesgo
de pérdida, robo, uso inco-
rrecto, desviaciones o libera-
cién intencional de patégenos
o toxinas.

— “Nivel de seguridad” (“Bio-
safety Level”, BSL) las con-
diciones bajo las cuales los
agentes bioldgicos pueden
comuUnmente manipularse de
forma segura.

Podemos describir cuatro ni-
veles de bioseguridad, (Tabla 1),
segun el grupo de riesgo:

REVISION Y DISCUSION

No hay norma que defina una
“Unidad de Aislamiento Hos-
pitalario de Alto Nivel”. A nivel
europeo, contamos con los Con-
sensos elaborados por el Grupo
de Trabajo European Network of
Infectious Diseases (EUNID)?'que
nace en 2004 formado por ex-
pertos de 16 Estados, entre ellos
Espana. Sus objetivos son defi-
nir las Enfermedades Altamente
Contagiosas (HID), elaborar Guias
Clinicas para el manejo de estos
procesos, definir el concepto de
Unidad de Aislamiento de Alto
Nivel (HLIU), fijar las claves de su
diseno y operatividad y desarrollar
un marco para estas HLIU en Eu-
ropa. Asi, conforme al EUNID'®,
una (HLIU) es:

“Una instalacion sanitaria es-
pecificamente disenada para
proporcionar cuidados adecua-
dos, seguros, fiables y de alta
calidad, con procedimientos
6ptimos de contencion, pre-
vencion y control de la infec-
cién, para uno o un pequeno
numero de pacientes con en-
fermedades altamente conta-
giosas (HID) probables o con-
firmadas”

El EUNID establece unos requi-
sitos concretos para las Unidades
de Aislamiento de Alto Nivel'":

— Ubicada dentro de un hospital
de tercer nivel o en sus inme-
diaciones, con capacidad de
cuidados criticos.

— Una HLIU debe poder usarse
cotidianamente para pacien-
tes infecciosos “estandares”
y debe estar operativa como
HLIU en un plazo maximo de
seis horas y dotada de sufi-
ciente personal adiestrado con
simulacros periédicos para ga-
rantizar la apertura y funciona-
miento las 24 horas del dia.

— El ingreso de un paciente con
una HID a la HLIU debe reali-
zarse por un acceso seguro y
controlado, independiente, con
sistemas de seguridad para ac-
ceso de visitas, sistemas de vi-
deovigilancia y apertura y cie-
rre de puertas automatizado.

— El sistema de ventilacion debe
ser independiente, sin recircu-
lacion, y con salida directa al
exterior con filtros HEPA, con
una presion negativa de 15 Pa
(Pascal) entre las habitaciones
y las esclusas, y entre éstas y
el resto de la Unidad, con un
minimo de 12 renovaciones
de aire por hora. La HLIU debe
disponer del apoyo de un La-
boratorio de nivel BSL2 al
menos, si bien se recomienda
disponer de un Laboratorio de
nivel BSL3, dentro de la Uni-
dad o a una “distancia” infe-
rior a 6 horas. Todos estos sis-
temas electronicos requieren
un Sistema de Alimentacion

TABLA 1: NIVELES DE BIOSEGURIDAD, SEGUN EL GRUPO DE RIESGO

Grupo de riesgo

1 1
2 2
3 3
4 4

Nivel de bioseguridad

Tipo de Instalacion
Ensefianza basica,
investigacion
Servicios de atencion
primaria, diagndstico,
investigacion

Analisis)

de riego bioldgico

Diagnéstico especial,
investigacion

Tipo de Practica
TMA (Toma de muestras y

TMA y ropa protectora, sefial

Practicas BSL-2 mas ropa
especial, acceso controlado
y flujo direccional de aire

Equipos de Bioseguridad

Ninguno, trabajo en mesa de
laboratorio al descubierto
Trabajo en mesa al descubierto
y Cabina de Seguridad Bioldgica
(CBS) para posibles aerosoles
CSB ademas de otros medios
de contencion para todas las
actividades

Practicas BSL-3 mds camara

Unidades de patégenos
muy peligrosos

residuos
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de entrada con cierre
hermético, salida con ducha
y eliminacién especial de

CSB de clase Ill o CSB clase Il
mas trajes presurizados, autoclave
de doble puerta y aire filtrado
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Ininterrumpido (S. A. |.) para
evitar su mal funcionamiento
por cortes de la red eléctrica.

— La eliminacion de excretas se-
guira solidificacién con geles
0 un pretratamiento mediante
hipercloracion del agua de los
inodoros.

— Areas diferenciadas de “lim-
pio” y “sucio”, con vestuarios
y duchas descontaminantes,
zonas de descanso para el
personal, almacenes, zona de
descontaminacion de equi-
pos, etc. Los suelos, paredes
y techos de material no degra-
dable, sin juntas ni rendijas.

— El tamano de las habitaciones
serd de aproximadamente 20
m2, para permitir el adecuado
movimiento del personal y la
introduccion del equipamiento
necesario, dotadas de esclu-
sas con un tamano en torno a
los 6-8 m2. Con sistemas de
comunicacion bidireccional
“manos libres”.

El 7-11-2014, se aprobd la remo-
delacion del Hospital Central de la
Defensa “Gomez Ulla” (HCDGU)
de Madrid" con el fin de convertir
la planta 22 de enfermos infeccio-
sos, en una Unidad de Aislamiento
de Alto Nivel (UAAN) para atender
cualquier paciente con enfermeda-
des altamente contagiosas en un
entorno con Nivel de Bioseguri-
dad 4 (BSL-4) 2. Su creacion posi-
ciona a Espana al frente de la lucha
contra riesgos de esta indole™. El
proyecto cuida la seguridad, para
el enfermo y para los trabajadores
con estrictas normas de proteccion
y seguridad, activas o pasivas %54,

DOTACION DE MATERIAL
SANITARIO DE LA UAAN

A) MATERIAL DE UN SOLO
USO: EQUIPOS DE PROTEC-
CION INDIVIDUAL (EPIS).™ Al
ser de uso laboral, debera estar
certificado segun lo establecido
en el R. D. 773/1997. En funcién
del riesgo frente al que protege,
se clasifican en tres categorias:

— Categoria |I: EPI de diseno
sencillo destinados a prote-
ger al usuario contra riesgos
leves, que puedan ser detec-
tados a tiempo por el usuario
y no ofrezcan un riesgo alto
para la salud.

— Categoria Il: son modelos de
EPI que no reuniendo las con-
diciones de la categoria I, no
estan disenados de la forma y
para la magnitud de riesgo que
se indica en la categoria lll.

— Categoria lll: son modelos de
EPI de diseno complejo, des-
tinados a proteger al usuario
de todo peligro mortal o que
pueda danar gravemente y de
forma irreversible la salud, sin
que pueda descubrir a tiempo
su efecto inmediato.

El objetivo de un EPI'® en el
medio sanitario es asegurar la
proteccion de todas las personas
que van a estar en contacto con
el paciente, o con sus fluidos o
secreciones. Existen multiples va-
riantes, con las caracteristicas pic-
tograficas siguientes' que ilustran
sobre su capacidad de proteccion:

= PROTECCION CORPORAL

Mono completo impermea-
ble, con sistema de doble cierre
y elasticos en manos y pies (pre-
feriblemente con capucha y cal-
zas incorporadas) (fig.1). Debe
contener Marcado de Confor-
midad Europea de acuerdo al R.
D.1407/1992 (Directiva 89/686/
CEE), (Fig.2) relativo a la comer-
cializacion de equipos de pro-
teccién individual. Si la ropa es
Unicamente de proteccion bio-
logica, serd un EPI de Categoria
Il'y el marcado de conformidad
serd CE; si la ropa proporciona
ademas proteccién quimica, sera
un EPI Categoria lll y el marcado
de conformidad sera: CE seguido
de un numero de 4 cifras que
identifica al Organismo Notifi-
cado responsable del control de
la produccién. La norma europea
EN 14126 define los requisitos
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de eficacia de los materiales con
que se fabrica la ropa de protec-
cion frente a agentes infecciosos.
Los trajes de proteccion fabrica-
dos con tejidos conformes a la
norma deben cumplir todos los
requisitos. (Tabla 2). La norma EN
14126:2003 incluye los ensayos
(Tabla 3) a pasar por los tejidos
para prendas de proteccion bio-
l6gica. En ellos se mide la Resis-
tencia del tejido a la penetracion
y el nivel obtenido en cada uno.

— Prueba de presion prelimi-
nar: resistencia a la pene-
tracion de sangre vy liquidos
corporales usando sangre sin-
tética — ISO 16603. 6 niveles

— Resistencia a la penetracion
de patdégenos de transmision
heméatica por medio de un
bacteriofago (simulacion de
penetracion de “virus”) - 1ISO
16604. 6 niveles

— La resistencia a la penetra-
cion de liquidos bioldgica-
mente contaminados (pe-
netracion de bacterias en
un entorno hiumedo) — ISO
22610. 6 niveles

— Resistencia a la penetracion
de aerosoles liquidos biologi-
camente contaminados — ISO/
DIS 22611. 3 niveles

— Relaciéon de penetracion
sin/con Resistencia a la
penetracion de particulas
so6lidas biologicamente con-

Ropa de pr i6 g C €
biolégicos
flest Decreto 14071992
UNE-EN 14126 (Divecaen DBIGICEE)
/,4§ & g%
b 4
} ’ \ Tipo 3B Liquidos presurizados '(
d L ° L f
g i | Tipo 4B Liquidos pulverizados \ :
.- 3
] W\
e e

Figura 1. Mono impermeable

Marcado CE

= e

Organismo Notificado
para la Directiva de
Equipos de Proteccion
Individual

- (e’

Figura 2. Pictograma de Marcado y Tipaje EPI
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TABLA 2: REQUISITOS DE LOS TRAJES CLASIFICACION

Tipo 1 Herméticos a gases y vapores. Cubren totalmente el cuerpo, poseen costuras y unio- Tipo 1-B
nes Incluyends y botas. Requi ‘equipo de p &
toria para suministrar aire respirable que puede ser auténomo o semiauténomo, lo
que conlls la subclasificacién sigs
Tipo 1 a: Totalmente envolventes, con equipo de respiracién auténomo llevado en el
interior del traje.
Tipo 1 b: Permiten llevar el equipo de respiracién auténomo en el exterior del traje.
Tipo 1 ¢: Se combinan con un equipo semiauténomo, de forma que se les suministra
aire a presion positiva y por tanto son trajes que i
(UNE-EN 943-1:2003)
Tipo 2 También son trajes de proteccion frente a gases y vapores. Son equivalentes al tipo Tipo 2-B
1c, pero las costuras y uniones no son estancas.
(UNE-EN 943-1:2003)
Tipo 3 a liquidos en forma de chorro. Tipo 3-B
(UNE-EN 14605:2005)
Tipo 4 Herméticos a liquidos pulverizados. Tipo 4-B
(UNE-EN 14605:2005)
Tipo 5 Traje con frente a solidas suspendidas en aire. Tipo 5-B
(UNE-EN ISO 13982-1:2005)
Tipo 6 Ofrecen una proteccion limitada frente a dep liquidos., Tipo 6-B
(UNE-EN 13034:2005)
Ropa de Son prendas que protegen partes del cuerpo. Ropa de
proteccion parcial (UNE-EN 14605:2005) burghlantiony

taminadas (penetracion mi-
crobiana en un entorno seco)
—1SO 22612. 3 niveles

m PROTECCION RESPIRATORIA

Las mascarillas que se deben
utilizar seran aquellas que prote-
jan al Trabajador Sanitario, con-
tra aerosoles y particulas, con la
mayor capacidad de retenciéon
(Mascarilla autofiltrante frente a
particulas). Deberdn cumplir con
la siguiente normativa: Marcado
CE, UNE-EN 149:2001+A1:2010.
Se clasifican en:

— FFP1(filtering face piece): par-
ticulas solidas bastas sin toxi-
cidad especifica

— FFP2: aerosoles sélidos y/o
liquidos indicados como peli-
grosos o irritantes

— FFP3: aerosoles soélidos y/o
liquidos toxicos. Sustancias
0 agentes patogenos tales
como virus, bacterias, espo-
ras de hongos oncogénicos
y radioactivos se filtran por
esta clase de proteccion res-
piratoria.

PROTECCION OCULAR: Seréan
gafas o visores panordmicos con
proteccion frente a liquidos.
Deben permitir el uso por encima
de las gafas de uso normal.

PROTECCION DE CABEZA:
Es obligatorio si el traje no tiene
capucha incorporada. De un solo
uso, no ha de desprender parti-
culas y se debe colocar antes
que la proteccion corporal.

PROTECCION DE MANOS:
Serdn guantes sintéticos (nitrilo,
poliuretano, neopreno, no vinilo)
exentos de polvo, estériles o no
segun la tarea a realizar, de un

solo uso y se usardn dos cada
actuacion (debajo y encima del
EPI corporal).

Para la dotacién de la UAAN del
HCDGU, se ha elegido las pren-
das de Categoria Ill, tipo 3B
en sus distintas presentaciones.
Es vital la seleccion del tipo de
equipamiento y planificar su uti-
lizacion. Por eso, en la memoria
de necesidades se ha de definir
un protocolo especifico para la
colocacién vy retirada de los EPIs
en cualquiera de sus presenta-
ciones. A través de la Seccion
de Productos Sanitarios del Ser-
vicio de Farmacia del Hospital,
se han enviado a la Planta 22 los
siguientes productos (Tabla 3).

B) MATERIAL SANITARIO NO
FUNGIBLE

Ademas del material sanitario
de un solo uso, la especificidad
de la UAAN requiere la incor-
poracion de diverso material de
electromedicina, considerado
inventariable. La adquisicion de
dicho material se realiza a través
de la unidad de Gestién y consta

TABLA 3: MATERIAL FUNGIBLE DE DOTACION

PARA INFUSION VENOSA

CERRADO N"18,20,22, 24 NEXIVA
COLECTORAS DE ORINA
BOLSA COLE. ORINAV.
ANTIRETO/GRIFO
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TABLA 4: EQUIPOS MEDICOS GENERALES

Armario de endoscopios 1

Desinfecta cufias AF2 2

Monitor multifriltrate 1

Bombas de nutricion enteral 12

Ecografo portatil 1

Monitores constantes modelo Delta 4

Bombas de perfusion intravenosa | 12

Esterilizador baja temperatura Amsco V-

1
Pro60

Monitores MX500 con modulos 9

Cabina bioseguridad clase III- Respiradores Cuidados Intensivos
MSCIIT 1200 ' IMPRESORA HP-LASER ' EVITA V500 ’
cama UCI 8 | Lavadora instrumental Hamo LM-25 1 spurzitortss QUNGIILD = Ayt 2
Perseus A500

Central de Monitorizacion modelo
ICS

—

Monitor [mpedanciometria gasto cardiaco| !

de los siguientes aparatos y sis-
temas (Tabla 4).

En las habitaciones, a pie de
cama, se dispone de Conexién
por fibra 6ptica de Monitor de
constantes vitales, de hemodi-
nadmica y de didlisis; Respirador
de ventilacion mecanica asistida
y Bombas de perfusion (volu-
métricas y de jeringa) y Bomba
nasogastrica (para alimentacion
parenteral) con el fungible aso-
ciado.

El diseno de la planta se rea-
liza teniendo en cuenta las ca-
racteristicas arquitecténicas ge-
nerales, recomendadas para los
Laboratorios de nivel de seguri-
dad BSL-4, adaptadas al medio
hospitalario. En lo que se refiere
a superficies minimas Utiles, las
habitaciones y zonas comunes
se dimensionan de forma que
estén adaptadas a las normativas
y requisitos establecidos por los
organismos internacionales y las
normas UNE'8192021. E| jrea de
hospitalizacion consta de:

— Separacién de las zonas co-
munes por una estacién de
descontaminacion de perso-
nal y equipos, sometida a un
estricto control con camaras
de vigilancia continua.

— Cada habitacion consta de
esclusa de limpio, esclusa de
sucio y presion negativa con
doble salto de 15 Pa cada uno.

— Las unidades de tratamiento
de aire*? dan servicio con cali-
dad del aire equivalente a clase
ISO 8 con 20 renovaciones/h.

— Sistema de escalonado de
presiones negativas (depre-
sién) en funcion de la critici-
dad vy nivel de contencion re-
querido

— Instalacion de tres redes de
agua, una potable, otra hiper-
clorada y otra para diélisis

— Red de saneamiento para
agua hiperclorada.

a. La unidad esta dotada de un labo-
ratorio de nivel BSL2 con toma
de agua y saneamiento propio, ilu-
minacion estanca y cabina de bio-
seguridad clase Ill con instalacion
de extraccién. Los sistemas para
pruebas de diagnostico y segui-
miento del paciente critico como
El Sysmex pocH-100i. Un Analiza-
dor de quimica seca Spotchem EZ
SP-4430 y un Analizador i-STAT
para Bioquimica, Gasometria vy
Coagulacién.

CONCLUSIONES

El pasado dia 13 de octubre
se inaugurd la Unidad de Ais-
lamiento de Alto Nivel (UAAN)
del Hospital Central de la De-
fensa “Goémez Ulla” (HCDGU)
siguiendo las directrices de la
EUNID. Segun las opiniones de
los expertos, con ocho habitacio-
nes de aislamiento, es la mejor
dotada de Espana??4?° y esta a
la altura de las mejores de Eu-
ropa®8. El esfuerzo del Ministe-
rio de Defensa para ubicar en la
planta 22 del HCDGU ha llevado
a acondicionar una planta mas,
la 24, donde se levantd una es-
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tructura metalica por encima de
la cubierta, sobre la que se insta-
laron los impulsores, extractores,
filtros, climatizacion, el depésito
de agua hiperclorada, un grupo
electrégeno auténomo, y todos
los requerimientos de soporte
técnico de la unidad.
Finalmente, la Unidad de Aisla-
miento de Alto Nivel del Hospital
Central de la Defensa “"Gdmez
Ulla” se ha construido con los es-
tandares de calidad, siguiendo las
recomendaciones internacionales
del méaximo rigor #’ de tal manera
que se garantice la seguridad de
la instalacion, del personal que tra-
baja en ella y del resto del centro.
Afortunadamente, la inaugura-
cion de la UAAN del HCDGU se
complementa con lo realizado
por las Comunidades Autbnomas
que han dotado a siete Hospita-
les como centros de referencia
de unidades de aislamiento per-
fectamente dotadas y equipa-
das?®. Los siete hospitales son
Virgen del Rocio (Sevilla), Royo
Villanova (Zaragoza), Nuestra Se-
nora de la Candelaria (Tenerife),
Clinico (Barcelona), La Fe (Valen-
cia), La Paz-Carlos Ill (Madrid) y
Donostia (San Sebastian) cuyo
trabajo, junto con el HCDGU en
estrecha colaboracion debe llevar
a la elaboracién de protocolos y
procedimientos comunes y muy
especialmente para establecer un
frente comun a posibles pande-
mias del tipo del virus del Ebola.
Para terminar quisiera expre-
sar mi agradecimiento personal
al Doctor D. Antonio Fe, Coro-
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nel

del HCDGU vy al Servicio de Me-
dicina Preventiva del Hospital

Médico Jefe de la UAAN
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