| GOBIERNO MINISTERIO ( )
DE ESPANA DE SANIDAD

Consejo Interterritorial
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

PROTOCOLO DE ACTUACION PARA LA
DETECCION PRECOZ Y MANEJO DE CASOS
DE ENFERMEDAD POR VIRUS MARBURGO

21 de febrero de 2023

Aprobado por la Ponencia de Alertas, Planes de Preparacion y Respuesta

Aprobado en Comisién de Salud Publica

Versién adaptada (servei d’Epidemiologia) llles Balears 27 de febrero de 2023

Este protocolo estd en revision permanente en funcion de la evolucion y nueva informacion que se disponga de la
actual epidemia




il 3 ¥ GOBIERNO MINISTERIO ( )
‘& DEESPANA DE SANIDAD

1 S

a

a Consejo Interterritorial

1. Justificacion

En 1976, dos grandes brotes sucedieron simultdneamente en Marburgo y Frankfurt (Alemania) y en Belgrado (Serbia),
que permitieron identificar por primera vez la enfermedad por virus del Marburgo (EVM). Estos brotes se produjeron
entre trabajadores de laboratorio que investigaban con tejidos de monos verdes africanos importados de Uganda, y
provocaron treinta y siete casos y nueve fallecimientos, demostrandose transmision secundaria comunitaria y
nosocomial. Desde entonces, en el continente africano, se han sucedido diversos brotes esporadicos de EVM, con unos
600 casos en diferentes brotes en Uganda, Republica Democratica del Congo y Angola.

El 14.02.2023, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) informé sobre el primer brote de EVM en Guinea Ecuatorial,
en la provincia Kie Ntem situada en la parte noreste del pais, en la zona limitrofe con Camerdn y Gabén.

La ruta mas probable de introduccién del virus de Marburgo en Espaiia es a través de viajeros infectados, que vengan
a Espaia por barco o avién. Espafia mantiene estrechas relaciones con Guinea Ecuatorial tanto econémicas como en
cooperacion al desarrollo. Ademas, cuenta con vuelos directos con el pais.

2. Informacion clinica y viroldgica
Agente

El Marburgo es un virus del género Marburgvirus, miembro de la familia Filoviridae (filovirus), junto con el género Ebola
virus y el Cueva virus. Hay una sola especie de Marburg marmurgvirus, que incluye dos virus: Marburg y Ravn virus.
Ambos virus causan una enfermedad clinicamente indistinguible (EVM) y son agentes patdgenos altamente letales para
el humano.

Los filovirus pueden sobrevivir en material liquido o seco durante muchos dias. Se inactivan por radiacion gamma,
calentamiento 602C durante 60-75 minutos o ebullicion durante 5 minutos. También, son sensibles a disolventes de
lipidos, hipoclorito sédico y otros desinfectantes.

Reservorio

En Africa, los murciélagos frugivoros de la familia Pteropodidae se consideran huéspedes naturales de los filovirus.
Dentro de esta familia de murciélagos, los pertenecientes al género Rousettus se consideran potenciales huéspedes del
virus Marburgo, aunque se ha encontrado en otras especies de murciélagos. Por lo tanto, se considera un virus
endémico en toda la regién de Africa subsahariana.

Manifestaciones clinicas

La EVM es una enfermedad hemorragica febril que comienza de forma brusca con fiebre, dolor muscular, debilidad,
dolor de cabeza y odinofagia. En el 50-80% de los pacientes, se produce un debilitamiento rdpido acompafnado por
sintomas gastrointestinales, molestias abdominales, nauseas intensas, vomitos y diarrea en un plazo de 2 a 5 dias. La
intensidad de la enfermedad se incrementa a los 5-7 dias con erupcion maculopapular y sintomas hemorragicos como
petequias, sangrado de mucosas y gastrointestinales, etc. Los sintomas neuroldgicos (desorientacidn, convulsion y
coma) pueden ocurrir en etapas posteriores de la enfermedad.

La mortalidad varia segun diferentes factores, en brotes producidos en la Republica Democratica del Congo ha
demostrado una letalidad del 83% y de un 88% en Angola; aunque la letalidad demostrada en el brote inicial de 1967
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en Europa fue del 24%. No obstante, se considera una enfermedad con una alta letalidad, con una tasa media que oscila
en torno al 50%.

Periodo de incubacion

El periodo de incubacion es de 5 a 10 dias (con un rango de 3-21 dias). La evidencia descrita hasta la fecha demuestra
que la transmision no ocurre durante el periodo de incubacidn.

Mecanismo de transmision

En la mayoria de los brotes descritos, la infeccién humana por EVM se debe a la estancia prolongada en minas o cuevas
habitadas por colonias de murciélagos Rousettus. En el contexto de este brote, otros mecanismos de transmision
relevantes son:

- Por contacto directo entre personas a través de la piel no intacta o las mucosas con sangre, secreciones,
o6rganos u otros liquidos corporales de personas infectadas, asi como con superficies y materiales
contaminados con dichos liquidos, como ropa personal o de cama.

- Por el contacto directo con animales muertos o vivos infectados.

Se han descrito casos de transmisidn al personal sanitario que atiende a pacientes con EVM por contacto estrecho sin
el uso adecuado del equipo de proteccion individual. El contagio a través de materiales para inyeccidn contaminados o
de pinchazos con agujas se asocia a una mayor gravedad de la enfermedad, a un agravamiento mas rdapido vy,
posiblemente, a una mayor tasa de letalidad.

Transmisibilidad

La evidencia cientifica actual demuestra que el inicio de la transmisibilidad esta relacionado con la viremia y con la
aparicion de los primeros sintomas. Durante el periodo de incubacién, en el cual las personas infectadas estan
asintomadticas, no se detecta el virus en sangre ni en los fluidos corporales por lo que no se transmite el virus. La
transmisibilidad comienza cuando se desarrollan los sintomas y ésta persiste mientras haya virus en la sangre.

La presencia del virus y su cantidad se incrementa a medida que evoluciona la enfermedad, y de ese modo también
aumenta la transmisibilidad.

Tratamiento

Actualmente, no existe tratamiento especifico para EVM. La terapia de apoyo (liquidos intravenosos, oxigeno
suplementario, electrolitos, etc.) puede mejorar significativamente el resultado clinico.

No obstante, se estan desarrollando algunos productos farmacéuticos como inmunoterapéuticos, interferones o
antivirales para combatir la EVM. Concretamente, antivirales como faviparavir y remdesivir parecen ser ventajosos en
primates no humanos, pero adn no hay evidencia clara de su beneficio en el humano.

En cuanto a la vacunacion, actualmente no existe ninguna vacuna autorizada para la utilizacién especifica en la EVM.
Sin embargo, la Agencia Europea del Medicamento ha autorizado las vacunas Zabdeno (Ad26.ZEBOV) y Mvabea (MVA-
BN-Filo) para la profilaxis posexposicién de la enfermedad por el virus del Ebola. Esta Ultima contiene un virus
modificado para que exprese proteinas del virus del Ebola-Zaire y de otros tres virus del mismo grupo (familia
Filoviridae). Aunque esta vacuna podria proteger contra la EVM, todavia no se ha demostrado su eficacia en ensayos
clinicos.
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3. Objetivo de este protocolo

Garantizar la deteccidn y el diagndstico precoz de un posible caso de EVM con el fin de adoptar de manera inmediata
las medidas de control adecuadas para evitar la aparicidn de casos secundarios y proteger la salud de la comunidad y
de los trabajadores expuestos.

4. Definicidon de caso?

Criterio clinico: Fiebre? con al menos otro sintoma compatible con la clinica de la enfermedad (cefalea intensa, vémitos,

diarrea, dolor abdominal, dolor muscular o manifestacion hemorragica no explicada).

Criterio epidemioldgico: Al menos uno de los siguientes antecedentes de posibles exposiciones durante los 21 dias

previos al inicio de sintomas:

- Estancia en un area® donde hay transmisién de EVM y haber tenido durante esa estancia contacto con un caso (en
investigacion o confirmado) o con sus fluidos corporales/muestras bioldgicas, o contacto con una persona enferma con

sintomatologia compatible.

- Sin antecedentes de estancia en un area donde hay transmision de EVM: contacto con un caso (en investigacion o

confirmado) o con sus fluidos corporales/muestras bioldgicas.
Criterio de laboratorio: deteccion de acido nucleico viral en una muestra bioldgica.
Clasificacion de caso

Caso en investigacidn

Se considerara caso en investigacion una persona que cumpla los criterios epidemiolégico y clinico descritos, una vez
descartadas otras causas que puedan justificar el cuadro clinico. A la hora de considerar un caso en investigacion el

criterio epidemioldgico debe ser determinante.

Si una persona presenta manifestaciones hemorrdgicas no explicadas serd suficiente un antecedente de estancia en

un drea® donde hay transmision de EVM para considerarlo caso en investigacion.

Aquellos contactos estrechos de casos que desarrollen alguno de los criterios clinicos pasaran a considerarse casos en

investigacion.
Caso confirmado: Caso confirmado por laboratorio.

Caso descartado: Caso en investigacion cuyo resultado de laboratorio ha sido negativo para virus Marburgo.

1 Esta definicion de caso se actualizara en funcién de la evolucién de la situacion epidemioldgica

2 De forma general se considera fiebre una temperatura (> 37,7 2 C). Para valorar la fiebre, se debera tener en cuenta si esta tomando antitérmicos, esta en situacion de
inmunodepresion o cualquier otra situacion que pueda afectar a la temperatura corporal, como son los nifios, ancianos, etc. En los lactantes, especialmente en los menores
de 3 meses, la fiebre puede no ser evidente y se deben valorar como criterio clinico los sintomas y signos de afectacion sistémica.

3 Hasta la obtencién de informacion mas detallada sobre el drea geogréfica del brote, se considerara Guinea Ecuatorial continental como area de transmision.
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5. Procedimiento de notificacion de casos y contactos

Se establece la notificacion obligatoria de:

e  Casos en investigacion.
e Casos confirmados.
e Contactos de casos confirmados.

Las notificaciones se remitiran (utilizando los protocolos-encuestas establecidos) a :
vigilancia@dgsanita.caib.es

El servicio de Epidemiologia notificaré al Centro Nacional de Epidemiologia los casos confirmados.

6. Diagnostico de infeccidon por el virus de Marburgo

Sélo pueden mandar muestras para estudio de EVM al Centro Nacional de Microbiologia (CNM) los
laboratorios de los hospitales designados como de referencia SIEMPRE en coordinacién con el laboratorio de
Microbiologia del hospital Son Espases.

Se recomienda descartar paludismo que pueda justificar el cuadro clinico mediante la realizacién de un test rapido, que
se recomienda realizar a la cabecera del paciente con objeto de minimizar el movimiento de muestras y la participacidn
de mas personas en el manejo de muestras potencialmente infectadas. Se desaconseja hacer frotis/gota gruesa por el
riesgo potencial de produccién de aerosoles. Es importante destacar que se trata de un virus clasificado en el nivel de
riesgo bioldgico 4, por lo que las muestras clinicas a utilizar en diagndstico molecular, antes de inactivarse, deben
manipularse en laboratorios de nivel de riesgo bioldgico 3. Igualmente, para el filovirus Ebola se ha visto que algunos
tampones no siempre inactivan el 100% de los virus.

Segln cada caso se hard una valoracion individualizada de la necesidad de otras pruebas diagndsticas a realizar. Se
valoraran otras enfermedades endémicas en la zona como posibles diagndsticos diferenciales.

Toma de muestras.

Se tomara una muestra a todo caso en investigacion.

Sangre tomada en la fase aguda de la enfermedad (a ser posible antes de pasados 7 dias desde el inicio de sintomas.)
— Sangre anticoagulada con EDTA: 1 vial de 5 ml
— No centrifugar
— Laviremia puede tardar en ser detectable hasta 3 dias desde el inicio de los sintomas.

— Si la primera muestra se tomd en las primeras 48 horas desde el inicio de los sintomas y fue negativa, se
recomienda recoger una segunda muestra a las 72 horas del inicio de sintomas.

En general, si el caso en investigacidn llevaba mas de tres dias sintomatico cuando se tomd la primera muestra, no es
necesario recoger una segunda muestra.

Si se trata de un caso en investigacion con una exposicidn de alto riesgo (ver en apartado 7, contacto de alto riesgo) y
la primera muestra ha sido negativa, se recomienda recoger una segunda muestra con una separacion de 24 horas tras
la primera, aunque hayan transcurrido mas de 72 horas desde el inicio de los sintomas.

Las muestras deben mantenerse refrigeradas a 4°C. El envio al laboratorio de referencia del Centro Nacional de
Microbiologia (CNM) del Instituto de Salud Carlos Il debe hacerse también a 4°C. Se debe contactar con el CNM
previo al envio de las muestras para organizar la logistica del transporte.

El envio de muestras debe ser autorizado por la Autoridad de Salud Publica.
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Método de envio

Las muestras se enviardn, acorde con lo establecido en el Real Decreto 97/2014, de 14 de febrero, por el que se regulan
las operaciones de transporte de mercancias peligrosas por carretera en el territorio espafiol, como mercancia de
categoria A* cumpliéndose las prescripciones de la normativa para el n2 ONU 2814.

Se seguiran las instrucciones para el envio y tipo de muestras, asi como para solicitar su estudio; todo ello de acuerdo
con los permisos establecidos para los responsables de las Comunidades Auténomas. La toma, embalaje y envio de
muestras deberdn realizarse atendiendo a las normas de bioseguridad establecidas para patégenos de alto riesgo (ver
Anexo).

El tiempo de respuesta del CNM es de 24h todos los dias de la semana incluyendo fines de semana y festivos.

En caso de resultado positivo, el remanente de muestra enviado serd remitido al laboratorio de referencia europeo
para confirmacion, si procede, mediante aislamiento del virus u otros métodos.

7. Prevencidn y control de la infeccidn en los centros sanitarios ante
pacientes en investigacion por sospecha de infeccién por el virus de
Marburgo

Las precauciones adecuadas para el manejo de los pacientes en investigacién o confirmados de EVM incluyen las
precauciones estandar, precauciones de contacto y precauciones de transmisién por gotas®. Para garantizar la
seguridad de los profesionales sanitarios y del resto de pacientes hospitalizados, es recomendable que los pacientes
con EVM confirmados permanezcan ingresados en Unidades de Aislamiento de Alto Nivel (UAAN).

Las medidas de proteccion colectiva, los dispositivos médicos que incorporan mecanismos de proteccion integrados
(dispositivos de bioseguridad)® y otras medidas para evitar la exposicidn a sangre, fluidos y materiales contaminados y,
sobre todo, la formacidn, la informacidn, la supervisién, asi como los procedimientos de respuesta y seguimiento frente
a accidentes e incidentes, son fundamentales en la proteccion de personas en contacto con casos en investigacion o
confirmados.

Se debera tener en cuenta para la atenciéon de los pacientes en investigacién o confirmados de EVM, el riesgo adicional
para aquellos trabajadores especialmente sensibles en funcién de sus caracteristicas personales o estado bioldgico
conocido, debido a circunstancias tales como patologias previas, medicacidn, trastornos inmunitarios, embarazo o
lactancia.

7.1. Medidas ante un caso en investigacion o confirmado

A. Comunicacién urgente a todas las personas/servicios’ que vayan a estar implicadas en el manejo del paciente
o de sus muestras.

B. Transporte del paciente, cuando sea requerido:

4 Real Decreto 97/2014, de 14 de febrero, por el que se regulan las operaciones de transporte de mercancias peligrosas por carretera en el territorio
espafiol / Enmiendas al Reglamento relativo al Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por ferrocarril (RID 2013), Anejo al Convenio
relativo a los Transportes Internacionales por Ferrocarril (COTIF), hecho en Berna el 9 de mayo de 1980, adoptadas por la Comision de expertos para
el transporte de mercancias peligrosas en su 502 sesion celebrada en Malmo del 21 al 25 de noviembre de 2011 y en su 512 sesion celebrada en
Berna del 30 al 31 de mayo de 2012./ Instrucciones Técnicas para el transporte sin riesgos de mercancias peligrosas por via aérea / Cédigo maritimo
internacional de mercancias peligrosas (CODIGO IMDG),

5 Transmisidn por gotas: se origina por diseminacion de gotas de gran tamafio (mayores de 5 micras).

® Guia de Bioseguridad para los profesionales sanitarios (sanidad.gob.es)

7 Incluird también a los trabajadores y empresas que desarrollen actividades en el centro sanitario, acorde con lo establecido en el Articulo 24.
(Coordinacidn de actividades empresariales) de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencién de Riesgos Laborales.


https://www.sanidad.gob.es/ciudadanos/saludAmbLaboral/docs/guiabioseg1.pdf
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— El transporte del paciente se realizarda en una ambulancia especialmente preparada, con la cabina del

conductor fisicamente separada del area de transporte del paciente.

— El personal que intervenga en el transporte deberd ser informado y formado previamente y debera utilizar
equipo de proteccién individual adecuado.

— Una vez finalizado el transporte se procederd a la desinfeccion del vehiculo y a la gestion de los residuos
producidos (ver Anexo).

— En caso de que el paciente se niegue a ser trasladado, se aplicara la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de
Medidas Especiales en Materia de Salud Publica.

C. Implantacién inmediata de las medidas de control de infeccidn:
Aislamiento del paciente

Los casos en investigacion o confirmados deben usar mascarilla quirdrgica desde su identificacién y durante el

transporte y la hospitalizacion.

Los casos en investigacidon o confirmados se deberdn ingresar en habitacion individual (con bafio propio) con puerta
cerrada con acceso restringido a personal esencial para la atencién y cuidado del paciente y estar localizada en una
zona poco transitada. Es recomendable que los casos confirmados sean tratados en alguno de los hospitales que
disponga de Unidades de Aislamiento de Alto Nivel (UAAN).

Se debe establecer un registro con hora de entrada y salida de las personas que entran en la habitacién, asi como de
las actividades realizadas en cada acceso y de los incidentes o accidentes que concurran en las mismas.

— Los equipos, instrumental, vajilla, etc., utilizados para el paciente, siempre que sea posible se desecharan. Si no es
posible desecharlos se limpiaran y desinfectaran adecuadamente inmediatamente después de su uso (ver Anexo).

— Losresiduos de los casos confirmados o en investigacidn se trataran como residuos sanitarios del Grupo Il

— Se debe utilizar instrumental médico de bioseguridad® de uso exclusivo o si es reutilizable aplicar las técnicas de
esterilizacién adecuadas.

— Laropa de vestir y de cama del enfermo no debe ser manipulada ni aireada para evitar la emision de aerosoles en
la habitacion.

— Las heces y la orina de los pacientes pueden eliminarse en la red de alcantarillado habitual. Se recomienda la
limpieza de los inodoros con el desinfectante adecuado (ver Anexo).

Medidas de proteccion de personas en contacto con casos en investigacion o confirmados

— El nimero de personas en contacto con el caso y el tiempo de contacto serdn los minimos posibles, y se dejara
constancia en un registro (ver punto 7.2.1).

— Todo el personal que entre en contacto con el caso deberd ser informado acerca de esta enfermedad y formado
previamente para utilizar las medidas de proteccién adecuadas a su actividad. Tendran a su disposicién las
instrucciones escritas en el lugar de trabajo y se colocaran avisos que contengan el procedimiento que habrd de
seguirse ante un accidente.

— Asegurar que todas las personas que van a estar en contacto con el paciente, o con sus fluidos o secreciones,
utilicen equipo de proteccién individual (EPI) de contacto y de transmisidn por gotas. (Ver Guia técnica para la
evaluacién y prevencidén de los riesgos relacionados con la exposicién a agentes bioldgicos del INSST.)

— Cuando se realicen procedimientos que generen aerosoles (por ejemplo, aspiracion del tracto respiratorio,
intubacidon o broncoscopia), cuando el manejo o la situacidn clinica del paciente asi lo requiera (vomito o
hemorragia activa, diarrea incontrolada...) o el manejo de sus fluidos o secreciones asi lo recomiende, se debe usar
mascarilla de nivel FFP2 o FFP3.

8 Orden ESS/1451/2013de 29 de julio, por la que se establecen disposiciones para la prevencién de lesiones causadas por instrumentos cortantes y
punzantes en el sector sanitario y hospitalario.
7


https://www.insst.es/documents/94886/789467/Gu%C3%ADa+t%C3%A9cnica+para+la+evaluaci%C3%B3n+y+prevenci%C3%B3n+de+los+riesgos+relacionados+con+la+exposici%C3%B3n+a+agentes+biol%C3%B3gicos.pdf/f2f4067d-d489-4186-b5cd-994abd1505d9?t=1605800483796
https://www.insst.es/documents/94886/789467/Gu%C3%ADa+t%C3%A9cnica+para+la+evaluaci%C3%B3n+y+prevenci%C3%B3n+de+los+riesgos+relacionados+con+la+exposici%C3%B3n+a+agentes+biol%C3%B3gicos.pdf/f2f4067d-d489-4186-b5cd-994abd1505d9?t=1605800483796
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— Se recomienda tener identificado el grupo sanguineo del personal que vaya a atender a un caso confirmado y si
fuera posible conocer la situacidon frente a VIH, Hepatitis By C.

Precauciones durante la toma, transporte y procesamiento de muestras

— Durante el proceso de obtencidon de la muestra clinica del paciente se deben usar las precauciones descritas
anteriormente para el control de la infeccidn.

— Las muestras extraidas al paciente deben ser introducidas en bolsas de plastico selladas, correctamente
etiquetadas, en un contenedor a prueba de fugas y enviadas directamente a la zona de manipulacién de muestras
de laboratorio (ver Anexo).

— Serecomienda evitar el transporte de muestras por areas del hospital distintas al area de aislamiento del paciente.
Nunca enviar muestras a través de tubos neumaticos.

— Las pruebas de laboratorio deben limitarse a las minimas imprescindibles para diagndstico y seguimiento del
paciente y realizarse con el mayor nivel de bioseguridad disponible.

— Losresponsables del hospital estableceran la localizacién mas adecuada para la manipulacién y el procesamiento
de las muestras de bioquimica, hematologia y microbiologia, asi como de los equipos a utilizar, primando en todo
momento salvaguardar las medidas de seguridad.

— Siempre que sea posible se deberan realizar las pruebas de laboratorio en una ubicacién anexa a la zona de
aislamiento de pacientes con objeto de minimizar el movimiento de muestras.

— Serecomienda el empleo de sistemas “pruebas a la cabecera del paciente" (POCT) para la realizacidn de las pruebas
bioquimicas y hematoldgicas y para determinacion de antigeno de Plasmodium.

—  Sise requiere realizar hemocultivos, se utilizaran frascos de plastico, nunca de cristal.

— Se debe informar al personal de laboratorio de la naturaleza de las muestras antes de ser enviadas. Las muestras
deben permanecer en custodia del personal de laboratorio designado hasta completar el estudio.

— Las muestras clinicas para seguimiento del paciente se deben procesar en una cabina de seguridad bioldgica clase
Il utilizando practicas con nivel de bioseguridad tipo 3.

— Para garantizar un sistema seguro de trabajo se deben seguir los protocolos de descontaminacidn, mantenimiento
y eliminacién de residuos utilizados habitualmente para otro tipo de microorganismos (hepatitis B, C, VIH u otros
virus transmitidos por via sanguinea).

— Lalimpieza de rutina y los procedimientos de desinfeccion se pueden utilizar para los analizadores automatizados;
estos deben ser desinfectados después de su uso segun las recomendaciones del fabricante (ver Anexo).

7.2. Estudio y manejo de contactos

Ante un caso que cumpla criterios de “caso en investigacion” se iniciara la identificacién de contactos, que serad
interrumpida si se descarta el caso tras los resultados de laboratorio. No se har& seguimiento ni notificacion de estos
contactos hasta que el caso no se haya confirmado. No obstante se les daran las recomendaciones e informaciones
béasicas sobre la enfermedad: Sintomas de la enfermedad y autovigilancia.

En caso de que las medidas establecidas para el seguimiento de un contacto conlleven imposibilidad de que este
atienda su actividad laboral, debera comunicarse, por el procedimiento establecido en la normativa, dicha contingencia
a la empresa o a su servicio de prevencion.
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7.2.1. Tipos de contactos:
A efectos del seguimiento y valoracion epidemioldgica, se consideraran los siguientes tipos de contacto:

Contacto de alto riesgo:

o Contacto directo, sin EPl apropiado (o con incidencias en la utilizacién del EPI), con un caso confirmado®.

o Relaciones sexuales sin uso de preservativo con un varén confirmado de EVM antes de haber obtenido dos
resultados, con un intervalo de una semana, negativos para virus de Marburgo por PCR en una muestra de semen,
o en los doce meses posteriores al inicio de la clinica si no se han realizado pruebas en el semen.

o Contacto directo con ropas, ropa de cama o fomites contaminados con sangre, orina o fluidos de un caso
confirmado, sin el EPI apropiado (o con incidencias en la utilizacién del EPI).

o Herida percutanea (por ejemplo, con una aguja) o exposicion de las mucosas a fluidos corporales, tejidos, o
muestras de laboratorio de un caso confirmado.

o Contacto con el cadaver de una persona fallecida por EVM o con ropa o fémites del cadaver, sin el EPIl apropiado
(o con incidencias en la utilizacién del EPI).

o Mordeduras, arafiazos, lesiones por contacto directo o exposiciones a heces, sangre y otros fluidos de murciélagos,
roedores o primates de un area afectada.

Contacto de bajo riesgo:

o Persona que ha tenido contacto directo con un caso confirmado, sus fluidos corporales o cualquier otro material
contaminado en el transcurso de la atencién sanitaria o del manejo de material contaminado, usando
adecuadamente y sin incidencias el EPI.

o Persona que ha estado en espacios fisicos cerrados en los que pueda haber fdmites con restos bioldgicos de un
caso confirmado (ej. asientos en sala de espera, la misma consulta, la misma ambulancia...).

o Persona que ha tenido un contacto con convivientes o social cercano (inferior a 1 metro) con un caso confirmado
de EVM, que no cumpla criterios de contacto de alto riesgo.

Los responsables de Salud Publica de las CCAA, estableceran el procedimiento de clasificacién y seguimiento de
contactos: Ver documento “Distribucidn de funciones”.

En el dmbito sanitario, se establecera un listado de trabajadores expuestos, el tipo de trabajo efectuado, asi como un
registro de las correspondientes exposiciones, accidentes e incidentes. Los trabajadores y supervisores comunicaran
inmediatamente cualquier accidente o incidente a su superior jerarquico directo y a la persona o personas con
responsabilidades en materia de prevencion de riesgos laborales, que seran los responsables de realizar la investigacion
de los incidentes o accidentes (problemas en la utilizacién o uso inadecuado de EPI, accidentes, etc.) y el seguimiento
de los contactos de exposicién profesional.

9 Se incluirdn también los casos en investigacion que tengan un criterio epidemioldgico de exposicion de alto riesgo (haber tenido contacto con un
caso confirmado o sus secreciones o fluidos).
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7.2.2. Manejo de los contactos

Actuacion para los contactos de alto riesgo

Las Autoridades de Salud Publica realizaran una validacién individualizada de la categorizacion establecida y de las
medidas de seguimiento implantadas de una vez recibida la notificacion del contacto.

—  Engeneral, no esta indicada la cuarentena , aunque se recomienda limitar las relaciones sociales.

—  La persona bajo vigilancia debe estar localizable, se realizara una vigilancia activa y se tomard y anotara la
temperatura dos veces al dia (mafana y final de la tarde) durante los 21 dias posteriores a la Ultima exposicion
con el caso. La persona/institucidn responsable de su seguimiento contactara con ella al menos una vez al dia
para registrar la temperatura e investigar la presencia de cualquier sintoma relacionado con la enfermedad.

Si durante el tiempo de seguimiento presenta fiebre o un cuadro clinico compatible con la clinica de la
enfermedad, se recomienda que el contacto realice autoaislamiento y contacte con el sistema sanitario
mediante el mecanismo establecido al inicio del seguimiento. En este momento, pasara a ser considerado
“caso en investigacion” hasta que se disponga de los resultados de laboratorio. Al iniciarse el seguimiento de
un contacto se le daran instrucciones claras respecto a cémo y con quién contactar ante la aparicion de
sintomas sugestivos.

En situaciones especiales o cuando no se pueda garantizar un seguimiento activo de calidad las Autoridades de Salud
Publica deberan valorar cuarentena en el domicilio (siempre que se pueda garantizar el cumplimiento de la misma), en
un hospital o donde las Autoridades de Salud Publica establezcan.

Actuacion para los contactos de bajo riesgo

— La persona contacto de bajo riesgo se tomara y anotara la temperatura dos veces al dia. La
persona/institucidn responsable de su seguimiento contactara con ella al menos una vez al dia para registrar
la temperatura e investigar la presencia de cualquier sintoma relacionado con la enfermedad, con el objetivo
de detectar precozmente la presencia de signos o sintomas de enfermedad.

—  Estas personas deben estar localizables a lo largo del periodo de seguimiento. Podran llevar una vida normal,
en el hogar, a nivel social y, en general, en el ambito laboral (en cualquier caso, se valorara de forma
individualizada con el responsable del seguimiento).

— Seindicara a estas personas que, si presentan fiebre o cualquier otro sintoma compatible con la clinica de la
enfermedad, deberan hacer autoaislamiento domiciliario inmediato, y contactar de manera urgente con los
servicios sanitarios.

En cualquier tipo de contacto, desde la Autoridad Sanitaria se podran establecer recomendaciones especificas tras la
valoracién oportuna, ante personas especialmente vulnerables, determinadas profesiones o situaciones de riesgo.

10
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7.3. Recomendaciones al alta del paciente confirmado con enfermedad por virus Marburgo

El criterio de alta es responsabilidad de los servicios asistenciales que atiendan al paciente y debe realizarse de forma
individualizada.

La OMS requiere dos muestras de sangre con resultado negativo para virus Marburgo, separadas al menos 48 horas,
para poder dar el alta al paciente, que tiene que estar clinicamente asintomatico. Sin embargo, a partir de los pacientes
que han sobrevivido fuera de la zona epidémica en Africa, existe evidencia que demuestra la presencia del virus en
otros fluidos (entre otros saliva, esputo, conjuntiva, heces, orina o sudor) tras la negativizacion en sangre. No obstante,
la evidencia sobre la viabilidad de estos virus no es concluyente, por tanto, las medidas de aislamiento podrian estar
justificadas hasta la negativizacion por PCR del virus en sangre y fluidos.

Se recomienda que los hombres que se han recuperado de EVM se abstengan de relaciones sexuales sin proteccion
(uso correcto del preservativo) hasta que su semen haya resultado negativo por PCR para virus Marburgo en dos
muestras consecutivas. En caso de que no se hayan realizado las pruebas en el semen, deberdn abstenerse de
relaciones sexuales sin proteccién durante al menos 12 meses tras el inicio de sintomas.

Debido en parte a la demostracidon de persistencia de virus viable en leche materna durante al menos 15 dias después
del inicio de los sintomas, deberia evitarse la lactancia al menos durante ese periodo. La OMS recomienda evitar la
lactancia hasta que la leche materna haya resultado negativa por PCR para el virus Marburgo en dos muestras tomadas
con una diferencia minima de 48 horas.

7.4. Manejo post mortem de los casos

Los caddveres y restos humanos de las personas fallecidas por EVM o en estudio de la enfermedad se consideran del
Grupo I. Si se sospecha enfermedad por virus de Marburgo en un fallecido, no se debe realizar autopsia, dada la elevada
carga viral de los fluidos corporales.

El contacto con los cadaveres de personas fallecidas o en estudio por una enfermedad por virus Marburgo debe
limitarse a personal formado y entrenado. No se deben realizar procedimientos de preparacion del cuerpo del difunto.
Finalmente debera ser incinerado (ver documento: “Procedimiento de manejo de caddveres de casos sospechosos de
enfermedad por virus Ebola”).

8. Medidas de control del entorno del paciente.

—  El personal de limpieza del hospital y el personal encargado de manipular ropa y enseres deben usar el EPl adecuado
al manipular o limpiar el material o superficies potencialmente contaminadas.

— Las superficies, los objetos inanimados contaminados o equipos contaminados deben ser desinfectados con un
desinfectante adecuado (ver Anexo).

— La ropa contaminada debe ser colocada en doble bolsa con cierre hermético o en el contenedor de residuos

sanitarios del Grupo lll para ser incinerada o esterilizada con autoclave. Es importante, evitar la generacion de
aerosoles al cierre de las mismas.

11
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Anexo . Empaquetado y etiquetado para el envio de muestras

diagnosticas.

Los embalajes, etiquetas y documentos requeridos pueden obtenerse de las compaiiias de transporte

Etiqueta de
bioriesgo

5 \ Embalaje
secundario

Absorbente del
embalaje 12r°

Seccion del embalaje

Recipiente 1*™
L imper=eabile

+ |dentificacacién
del especimen

/L'tsta de contenido

Absorbente del
embalaje 22ric

Etiqueta de
espécimen
clinico

Empaquetado y Etiquetado para envio de Especimenes Diagnédsticos

1."3

Recipiente
primario
imparmeable

Absorbente del
embalaje 22re

Embalaje
secundario

Embalaje
axterno

Nombre, direccion
y nimero de
teléfono del
remitente

Las empresas de transporte deben estar autorizadas para el envio de muestras bioldgicas tipo A
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El transporte se debe realizar empleando los embalajes autorizados para UN 2814 en la normativa de transporte de
mercancias peligrosas (ADR para transporte por carretera, IT para su transporte por avidn), cumpliéndose ademas
todos los demas requisitos especificados para el transporte de material correspondiente a este numero UN, que deben
cumplir la instruccion de embalaje P620.

P620 INSTRUCCION DE EMBALAIE. Los envases/embalajes siguientes estan autorizados si satisfacen las disposiciones
particulares de embalaje de la seccién 4.1.8. Embalajes que satisfacen las disposiciones del capitulo 6.3 y aprobados
conforme a estas disposiciones consistentes en:

a) Envases interiores que incluyan:
i) uno o varios recipientes primarios estancos;
ii) un embalaje secundario estanco;

iii) excepto en el caso de materias infecciosas sélidas, un material absorbente en cantidad suficiente para
absorber la totalidad del contenido colocado entre él o los recipientes primarios y el embalaje secundario; cuando en
el interior de un Unico embalaje secundario simple, se coloquen varios recipientes primarios, estos deberan ir envueltos
individualmente o separados con el fin de evitar cualquier contacto entre si.

b) Un embalaje exterior rigido: Bidones (1A1, 1A2, 1B1, 1B2, 1N1, 1N2, 1H1, 1H2, 1D, 1G); Cajas (4A, 4B, 4N, 4C1, 4C2,
4D, 4F, 4G, 4H1, 4H2); Jerricanes (cufietes) (3A1, 3A2, 3B1, 3B2, 3H1, 3H2).

Su dimensidn exterior minima no debe ser inferior a 100 mm.
Disposiciones suplementarias:

1) Los envases interiores que contengan materias infecciosas no deberan ser agrupados con otros envases interiores
que contengan otros tipos de mercancias. Los bultos completos, podrdn ser colocados en un sobreembalaje conforme
a las disposiciones de las secciones 1.2.1 y 5.1.2; este sobreembalaje podra contener nieve carbdnica.

2) Excepto envios especiales tales como 6rganos enteros, que necesiten un embalaje especial, las disposiciones
siguientes son aplicables:

a) Materias expedidas a temperatura ambiente o a una temperatura superior. Los recipientes primarios deben
ser de vidrio, de metal o plastico. Para garantizar la estanqueidad se deben utilizar medios eficaces tales como
termosoldaduras, tapon de faldén o capsula metalica engastada. Si se utilizan tapones roscados deben ser reforzados
por medios de bloqueo eficaces, tales como cintas, cinta adhesiva parafinada o cierres roscados fabricados con este
objeto;

b) Materias expedidas refrigeradas o congeladas: Hielo o nieve carbdnica o cualquier otra materia refrigerante
debe estar colocada alrededor del (los) embalaje(s) secundario(s) o en el interior de un sobreembalaje, conteniendo
uno o varios bultos completos marcados conforme al parrafo 6.3.3. Deben estar previstos calzos interiores para
mantener al o al envase(s) interiore(s) en su posicion cuando el hielo se haya fundido o la nieve carbdnica evaporada.
Si se utiliza hielo, el embalaje exterior o el sobreembalaje debe ser estanco. Si se emplea nieve carbdnica, debe permitir
que el gas carbdnico pueda escaparse. El recipiente primario y el embalaje secundario deben asegurar el
mantenimiento de la temperatura del refrigerante utilizado;

c) Materias expedidas en nitrégeno liquido: Se deben utilizar recipientes primarios de plasticos y que puedan
resistir temperaturas muy bajas. Los embalajes secundarios, también deben poder soportar temperaturas muy bajas
y, en la mayoria de los casos, debera ajustarse individualmente en cada recipiente primario. Se deben aplicar
igualmente las disposiciones relativas al transporte de nitrégeno liquido. El recipiente primario y el embalaje secundario
deben asegurar el mantenimiento de la temperatura del nitrégeno liquido.

13
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d) Las materias liofilizadas pueden también transportarse en recipientes primarios que sean ampollas de vidrio
selladas a la llama o frascos de vidrio con tapa de caucho, sellados con una capsula metalica.

3) Cualquiera que sea la temperatura prevista durante el transporte, el recipiente primario o el embalaje secundario
deberan poder resistir, sin que se produzcan fugas, una presion interna que dé lugar a una diferencia de presidon minima
de 95 kPa y a temperaturas de -40 °Ca + 55 °C.

4) En el mismo envase/embalaje con materias infecciosas de la clase 6.2 no debera haber otras mercancias peligrosas,
a menos que sean necesarias para mantener la viabilidad de las materias infecciosas, para estabilizarlas o para impedir
su degradacidn, o para neutralizar los peligros que presenten. En cada recipiente primario que contenga materias
infecciosas podra envasarse una cantidad mdaxima de 30 ml. de mercancias peligrosas de las clases 3, 8 0 9. Cuando
esas pequefias cantidades de mercancias peligrosas de las clases 3, 8 0 9 se envasen/embalen de conformidad con la
presente instruccién de embalaje, no se aplicara ninguna otra disposicion del ADR.

14
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Anexo . Procedimiento de actuacion para la gestion y traslado de casos en
investigacion de EVM al centro sanitario de referencia

Las recomendaciones de la OMS para impedir la diseminacién internacional del virus promueven que los paises
elaboren sus protocolos para detectar, investigar o tratar un posible caso de EVM.

En este sentido se describen a continuacion una serie de recomendaciones para la gestidon y traslado de los pacientes
afectados al Centro Sanitario de Referencia.

Se tendran en cuenta los dispositivos asistenciales, equipos y planificacion asistencial de los centros para el abordaje
asistencial de los posibles casos a tratar.

1. SOLICITUD DESDE EL DOMICILIO
Ante una llamada o consulta por fiebre se iniciara el despistaje del posible caso telefénicamente:
. Se preguntara por los criterios clinicos y epidemiolégicos.

o Si se sospecha la posibilidad de EVM, desde el centro sanitario se llamara al 112/061 y se seguiran las
indicaciones del Protocolo de Actuacion de la Comunidad Auténoma,

2. UN CASO SOSPECHOSO LLEGA A UN CENTRO DE SALUD, CENTRO DE URGENCIAS DE ATENCION PRIMARIA O A
UN HOSPITAL NO DE REFERENCIA DE LA RED DE HOSPITALES

Cuando un caso sospechoso llegue a urgencias (ambulatoria o de un hospital no de referencia) o a un centro de salud,
se debe preguntar inmediatamente por los criterios clinicos y epidemioldgicos v, si la respuesta avala que se trate de
un posible caso en investigacion:

a) Se debe evitar que el paciente pueda estar en la sala de espera comun hasta que sea valorado por un facultativo.
b) Se trasladara a sala definida con anterioridad por cada centro. Si ya esta en sala sanitaria, permanecerd en ella.

c) No se realizara ninguna actuacion sanitaria (auscultacion, obtencion de muestras bioldgicas, etc.) fuera de los
hospitales designados por las CCAA, salvo que sea estrictamente imprescindible.

d) Elcaso en investigacion se notificara de forma urgente de acuerdo con el Protocolo de Actuacion de la Comunidad
Auténoma.

e) Paraentraralazonadesignada en la que se encuentre el caso en investigacidn, los profesionales sanitarios llevaran
el correspondiente equipo de proteccién individual.

En el caso excepcional de tener que realizar una atencidén sanitaria, el facultativo llevara el equipo de proteccién
individual de contacto indicado en el apartado 7.1 de este protocolo.

2.1. Aislamiento de un caso en investigacién

- Al posible caso se le proporcionara mascarilla quirdrgica. Se establecerd un aislamiento siguiendo las
precauciones estandar, precauciones de contacto y precauciones de gotas.

- Permanecera en sala/consulta/habitacidn con puerta cerrada y acceso restringido a personal esencial para su
atencién y cuidado, en una zona poco transitada, hasta su evacuacion.

- Se establecerd un registro de las personas que entran en la habitacion.
2.2. Medidas de proteccion de personas en contacto con el posible caso

- En estos centros sanitarios, dada la actuacion prevista con el paciente, es muy improbable tener un contacto
directo con él. Si fuera imprescindible una atencion sanitaria sobre el paciente, se tendra en cuenta lo incluido
en el apartado 7.1 de este protocolo.

- El acompafiante (si existiera) utilizard mascarilla quirurgica y lavara bien sus manos con agua y jabon y/o
solucidn antiséptica.

- Todos los residuos generados serdn tratados como residuos sanitarios del Grupo lIl.
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A continuacion, tras su paso, se activard el protocolo de limpieza y desinfeccion del hospital / Centro de
Atencion Primaria segin Procedimiento para EVM. (Ver Anexo ).

TRANSPORTE DEL CASO EN INVESTIGACION

Se recomienda que no vaya con acompafante. En caso de que sea imprescindible por una necesidad sanitaria,
éste utilizard al menos mascarilla quirurgica.

Se seguird lo establecido en el apartado 7.1 de este protocolo.

Todos los residuos generados serdn tratados como residuos sanitarios del Grupo IIl.

A continuacion, tras su paso, se activara el protocolo de limpieza y desinfeccidn de la ambulancia (Ver Anexo)
EL CASO EN INVESTIGACION LLEGA AL HOSPITAL DE REFERENCIA

El hospital previamente ha sido avisado.

La recepcidn sera efectuada por dos profesionales protegidos con el EPl adecuado en funcién del riesgo de
exposicion.

Sera conducido, por la zona menos transitada posible, al area especialmente destinada a los efectos dentro
del mismo.

A continuacion, tras su paso, se activara el protocolo de limpieza y desinfeccidn del hospital, y se seguiran las
pautas establecidas en el apartado 8 de este protocolo.

LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LOS ESPACIOS EN LOS QUE HAYAN PERMANECIDO LOS POSIBLES CASOS

Se seguird el procedimiento indicado en Anexo.
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Anexo . Limpieza y desinfeccion de los espacios en los que hayan permanecido los

posibles casos

El personal de limpieza utilizara equipo de proteccién individual adecuado® segun la actividad que vaya a desempefiar.

1.1. Paralalimpieza de superficies, sin la contaminacion contemplada en el apartado anterior, se procedera a utilizar guantes
apropiados y mantener una estricta higiene de manos.

1.2. Siempre que exista riesgo de crear aerosoles, se usara mascarilla al menos FFP2.

Se reforzard la formacion del personal en materia de tratamiento de residuos peligrosos y se recordaran los procedimientos a
seguir.

La empresa de limpieza proveera a su personal de los materiales de limpieza precisos!! que, siempre que sea posible, seran
desechables. Igualmente deberan contar con contenedores adecuados para residuos sanitarios del grupo lll.

Limpieza de equipos y superficies:

a) lasangre u otros fluidos corporales (vomitos, diarreas, ...) del paciente se recogeran previamente sin arrastre con material
absorbente y desechable que se depositaran en contenedores de residuos sanitarios del Grupo I,

b) se recomienda la limpieza de los inodoros con un desinfectante de uso hospitalario? o con una solucién de hipoclorito
sddico que contenga 5000 ppm de cloro activo (por ejemplo, un producto con hipoclorito en una concentracién de 40-50
gr/litro, se hard una dilucion 1:10 en el momento de su utilizacién), preferiblemente después de cada uso y al menos una
vez al dia, asi como al alta del paciente,

c) se limpiaran todos los objetos no desechables, equipos, aparatos, mobiliario y enseres afectados. Posteriormente se
limpiaran todas las superficies, encimeras, paredes, puertas (insistiendo en los pomos/manillas) y suelos. La limpieza y
desinfeccion de todos los elementos descritos se realizara con un desinfectante incluido en la politica de limpieza y
desinfeccién del centro sanitario3 o con una solucion de hipoclorito sédico que contenga 1000 ppm de cloro activo (por
ejemplo, un producto con hipoclorito en una concentracion de 40-50 gr/litro, se hard una dilucién 1:50 en el momento de
su utilizacion).

d) el material de electromedicina, el aparataje eléctrico y el material de exploracién (fonendoscopio, ...) se limpiara con un
pafio humedecido en aguay jabdn suave y se dejara secar completamente. Se evitara utilizar productos abrasivos y cepillos
duros. En la desinfeccion del equipo se seguiran las recomendaciones especificas recomendadas por cada fabricante.

e) finalizado el proceso anterior, se procedera de igual manera a la limpieza y desinfeccion de los Utiles de limpieza no
desechables (limpiar con agua y jabdn y desinfectar con una solucién de hipoclorito sédico que contenga 5000 ppm de
cloro activo, dilucién 1:10 de un producto con hipoclorito en una concentracién 40-50 gr/litro preparada recientemente,
al menos durante 1 hora).

Todos los residuos recogidos, asi como los producidos en el proceso de limpieza, se depositaran en el contenedor descrito
anteriormente. Igualmente se depositardn en contenedor, los materiales desechables de limpieza utilizados y los equipos de
proteccidn individual.

La ropa, sdbanas o cualquier otro textil a desechar, sera incluida en la bolsa o contenedor para residuos sanitarios de Grupo Ill
destinado a este fin por el centro sanitario.

Las bolsas/contenedores conteniendo los residuos deberan quedar en el lugar designado a tal efecto, que permanecerd cerrado
hasta que, segun el procedimiento de gestion de residuos del centro, se proceda a su retirada.

10Real Decreto 773/1997, 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud relativas a la utilizacién por los trabajadores de equipos de

proteccion individual. (Art. 3.a))

1Real Decreto 1215/1997, de 18 de julio por el que se establecen las disposiciones minimas de seguridad y salud para la utilizacién por los

trabajadores de los equipos de trabajo.(Art. 3.1)
2 http://www.aemps.gob.es/cosmeticosHigiene/cosmeticos/docs/relacion _desinfectantes.pdf
13 http://www.aemps.gob.es/cosmeticosHigiene/cosmeticos/docs/relacion desinfectantes.pdf
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