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Figura 1. Problemas de desempefio y seguridad durante el uso de mamelucos
descartables, segun centro asistencial

Con respecto a la solicitud de verificacion realizada via memorando circular y por correo a
nivel nacional, se recibié informacién de documentacion conteniendo quejas del HNERM y
del Hospital | Carlos Alcantara Butterfield, asi como, SIADM procedenies de la Red
asistencial de Moquegua, las cuales ya han sido descritas anteriormente, asimismo algunos
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Centros asistenciales de las Redes de Loreto, Ica, Moyobamba y Arequipa, indicaron no
haber presentado notificaciones tal como se describe a continuacion:

Tabla 3. Respuestas a la solicitud de verificacion nacional para el DM

 Fecha

Documento recibido

Descripcion

23/02/2021

25/03/2021

25/03/2021

31/03/2021

Nota N° 120-GRALO-ESSALUD-
2021
Gerencia de la R.A. Loreto

Correo electronico
Servicio de farmacia del CAP Il
Pueblo Nuevo de la R.A. Ica

Correo eleclrénico
Recursos Médicos de la R.A.
Moyobamba

Correo electronico

Servicio de Farmacia del Hospital |
Edmundo Escomel de la R.A.
Arequipa

No han recibido ninguna notificacion de SIADM para
mameluco descartable del fabricante
S.A.C.

No se han reportado problemas de seguridad con el
DM del fabricante

Nunca ingresaron mamelucos descartables de los
fabricantes v

No han
fabricante

recibido mamelucos descartables del




Fecha ~ Documento recibido

 Descripcion

Nota N°272-G-RALL-ESSALUD-
2021

07/04/2021 Hospital de Alta Complejidad de
Virgen de la Puerta de la R.A. La
Libertad
Nota N* 637-GRPS-GG-ESSALUD-
08/04/2021 22t

Hospital Nacional Alberto Sabogal
Sologuren de la R.P. Sabogal

No se ha recibido ninguna notificacién de SIADM.

Los servicios de Ginecologia Oncoldgica y Patologia
Mamaria, Obstetricia Médica y Ginecologia hasta la
fecha no reportaron ningln incidente al DM del
fabricante

El CRI-EsSalud del IETSI con fecha 27 de abril del 2021, convocé a una reunion de Gestion
de Riesgos a representantes de la Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos
(CEABE), Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (DETS), Unidad Funcional de
Seguridad y Salud en el Trabajo, Recursos Médicos de la Red Asistencial de Moquegua,
miembros del CTV del HNERM, CFVTV del Hospital || Cajamarca y Hospital || Abancay.

En la tabla N° 4, se describe un resumen los problemas de seguridad y desemperio
presentados tanto por las SIADM como en los reportes de las quejas relacionado al uso de
mameluco descartable las que seran detalladas mas adelante (Anexo 1y 2):

Tabla 4. Resumen de los problemas de seguridad y desempefio relacionados al uso

del mameluco descartable

Dafio al paciente

Problemas de desempefio

Agotamiento
Bromhidrosis
Cefalea
Dermatitis
Deshidratacion
Diaforesis
Disnea
Eccema
Eritema cutaneo
Escalofrios
Golpe de calor
Hidrosis
Hipertermia
Mareo
Neumonia
Resfrio
Taquicardia

Material de facil ruptura
Material no transpirable
Dificulta la movilidad

Los problemas de seguridad se han presentado por el uso de mamelucos descartables de

los siguientes fabricantes:



Mayormente se han presentado en dispositivos de la talla L ya que de los 112 casos 96 de
ellos pertenecen a la talla L, en los otros casos no se indica si corresponden a otra talla o a
la misma talla L.

ll. ANALISIS

3.1 Dispositivo médico: Mameluco

3.1.1 Los mamelucos son considerados ropa de proteccion personal y estan definidos en la
Norma Técnica Peruana (NTP) - ISO 13688:2019, recomendaciones elaboradas por
el Instituto Nacional de Calidad (INACAL), como la ropa de irabajo que incluye
materiales protectores que cubren o reemplazan la ropa del personal y que esta
disefiada para proporcionar proteccion contra uno o mas peligros (1).

Tanto la NTP 329.004:2020 del INACAL y la norma europea UNE-EN 14126:2004
relacionadas a ropa de proteccién contra agentes biolégicos, mencionan que este
dispositivo tiene dos funciones principales (2, 4):

- Evitar que los agentes biolégicos alcancen la piel (posiblemente dafiada);
- Evitar la propagacion de los agentes biologicos a otras personas u otras
situaciones.

Adicionalmente, las dos ultimas normas definen al material de ropa de proteccion
contra agentes biolbgicos a cualquier material o combinacion de materiales usados
en una prenda de ropa de proteccion con el fin de aislar partes del cuerpo del contacto
directo con un agente biolégico (2, 4).

e Cabe resaltar que INACAL, a través de la NTP-ISO 13688:2019, brinda las siguientes
recomendaciones sobre la informacion que debe ser suministrada por el fabricante de
o Jf ropa de proteccion (1):

S - Evidencia técnica que confirme que el producto no contiene sustancias en niveles

conocidos o que se sospeche que afecten negativamente la higiene o la salud del
usuario,

- Especificaciones de materiales,

- Hojas de datos de seguridad relativas a los maieriales, es decir informacion sobre
los efectos potenciales a la salud.

- Informacion relacionada con la idoneidad de los materiales para uso con
alimentos, en dispositivos médicos u otras aplicaciones relevantes,

- Informacion de los materiales relacionada con investigaciones toxicologicas,
alergénicas, carcinogénicas, toxicos para la reproduccion o mutagénicas, e

- Informacién relacionada con investigaciones ecotoxicologicas vy oftras
investigaciones ambientales sobre los materiales de la ropa de proteccion.

Por otro lado, también coloca como requisitos indispensables el etiquetado especifico
(1):

- Nombre y marca u otro medio de identificacion del fabricante.

- Tipo de producto nombre comercial o codigo de identificacion.

- Talla de la ropa.



- Pictogramas.

Asi también sefala la informacién que debiera ser proporcionada por el fabricante,
entre los que se destacan (1):

- Materiales de todas las capas que conforman la ropa protectora.

- Instrucciones de uso y almacenamiento.

3.1.2 El dispositivo médico en mencién no se encuentra sujeto a otorgamiento de
registro sanitario para su comercializacién y/o distribucién, ni su fabricacion y
almacenamiento requieren de certificaciones como Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y/o Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), ya que por su
naturaleza y uso no se encuentra regulado de acuerdo con la normatividad sanitaria
vigente de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).

La falta de regulaciéon en la importacion, comercializacion y distribucion de este
dispositivo trae como consecuencia muchos inconvenientes durante su uso,

especialmente, en lo que respecta a las instrucciones de uso, almacenamiento y
certificado de calidad.

Las instrucciones del uso apropiado del producto permiten minimizar el riesgo de
lesiones, sin embargo, esta informacion se encuentra ausente en la mayoria de estos
DM. Las condiciones de almacenamiento al ser omitidas en el empaque o rotulado,
no permite garantizar la conservacion de las propiedades del mameluco. Tampoco es
posible que se obtenga el certificado de calidad o al menos la ficha técnica del
producto que especifique detalladamente las caracteristicas del material, ya que los
proveedores se amparan en que la normativa nacional no lo exige.

'7. W, A diferencia de otros paises, por ejemplo, en la Unién Europea los mamelucos son
considerados equipos de proteccion individual los que se encuentran regulados por
el Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo. La normativa
sefiala que deben tener el marcado CE que indica la conformidad del producto con
todos los requisitos establecidos en la legislacién europea, asi como el cumplimiento
de las condiciones de almacenamiento y transporte (3).

Por lo tanto, es importante que los mamelucos cuenten con registro sanitario ya
gue significaria que han sido evaluados en base a criterios de seguridad, calidad y
funcionabilidad por la DIGEMID.

3.1.3 Durante el periodo de enero a abril del 2021, el CRI-EsSalud recibié ciento doce
(112) casos de problemas de sequridad y desempefio relacionados con el uso del
dispositivo médico mameluco descartable, el que presenta las siguientes

caracteristicas:
Denominacion Comuan del : Mameluco descartable
dispositivo médico
Codigo SAP : 20104286
Registro sanitario . Porregulacion nacional no aplica
Pais de origen . Pera

Denominacion comercial : Mameluco / overol descartable



Uso Intencionado :  Proteccién descartable disefiado para proveer
proteccion personal frente a agentes infecciosos con
barrera de proteccion contra liquidos y particulas

Al respecto, de acuerdo con la informacion recibida en las notificaciones de SIADM,
reporte de eventos, quejas de usuario e informes, los casos recibidos corresponden
a los fabricantes ) ; )

_ (ver tabla N° 5). La informacion regisirada en el rotulado y/o empaque
de los fabricantes de mamelucos notificados (ver figura 2 al 5) es heterogénea,
debido a que, falta informacion de instrucciones de uso, condiciones de
almacenamiento, lote y fecha de expira en algunos casos.

Tabla 5. Fabricantes de mamelucos descartables mencionados en los casos de
problemas de seguridad y desempefio

Fabricante
; SMS-PE Polipropileno Notex _
60gr/m? 50gr 80gr
Lugar fresco y No se recibio L Lugar fresco y
Seco esta informacion No'indica seco
210010 :
210170 0160 Sin lote 0012021MD
Octubre 2025 30/07/2025 Sin fecha Diciembre 2025
PRSI S te U R e TR T
- MAMELUCO / OVEROL
I Gl s | IMPERMEABLE DESCARTABLE
VIB® R\ { o TALLA: Ly svs.pe
B )j | \ INBTRUCCIONES DE USO: :
HOMRIGUEZ  */ .{ﬁ Manlpular can manos limplas, -
¥ CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
TN c var an lugar fr y seca.
5 ADVERTANCIA:
No utllizar si el envase ssta dafiado.  Cant: 01 Unld, i
@mdu— @*"f:ﬁ, ﬂm.
(=] 202010
W 20280
 “EeSafud
profilbida gu venta”

Producto gue No Requlere de Reglatro Banitario para su
comerciallzacién, acorda a normativa vigente de Iglntriud

Figura 2. Rotulado del fabricante
(Informacion: Lote y fecha de expira)
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Figura 3. Rotulado del fabricante .
(Dos rotulados. Sin informacién de condiciones de almacenamiento)

Figura 4. Rotulado del fabricante
(Sin Informacion de lote y fecha de expira)
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de actividad del usuario y la duracion previsia del uso de la ropa de proleccion (1). De
otro lado, la ficha técnica del DM en EsSalud cita en indicaciones de uso que &sle
debe ser comodo. ¥ segin lo evidenciado en las SIADM y demas documentos
recibidos esto no se estaria cumpliendo.

Falta de desempeiio reportados por los profesionales (33 incldentes)

=
pdaterial de licl iuptura 1.2

DGificulta Ta ol -
| |
Materlal no wranspirable —
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Figura 9. Incidentes-por Falia de desempeiio reporiados por los profesionales de salud

4 ..o ;,I 3.4 Problemas de contaminacién del DM

Se ha recibido un reporte de evento procedente del servicio de Farmacia de
Hospitalizacion del HNERM relacionado a la calidad del DM del fabricante

., deseribiendo que el mameluco se encuentra himedo, presenta
en el brazo, hombro y espalda zonas de ceoloracién amarillenta verde oscuro con
posible formacion de hongos, Es posible que este cambio de coloracidn podria deberse
a suciedad del malerial evidenciande una calidad sub-estandar,

Asimismo, sefialan que, al parecer el envase inmediato no estaria garantizando la
adecuada conservacion del DM, y con respecto al tiempo de almacenamiento, éste
no fue mas de una semana (ver figura 9). Al respecto, estos dispositives al no contar
con registro sanitario ni con mecanismos de control y vigilancia, existe la posibilidad
que no cuenten con Buenas Praclicas de Almacenamienio, lo que podria significar un
riesgo de contaminacion de los mismos.

La posible formacion de hongos no es posible determinarla por medios visuales, para
esto es necesario un analisis de control de calidad, por lo cual se reitera la



Se debe precisar que, los formatos diferentes al Anexo N°05 no consideran informacion
sobre el usuario ni las caracteristicas del ambiente de trabajo, tampoco se tiene
conocimiento del tipo de SIADM segln gravedad ni la consecuencia en el usuario. La
I ausencia de esta informacion dificulta realizar una evaluacién completa de la causa raiz
SR de los factores que habrian influido en la ocurrencia de las SIADM.

Por otro lado, el formato de notificacién de SIADM forma parte de la documentacion del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, que ha sido aprobado
mediante Resolucion Directoral N® 101-2019-DIGEMID-DG-MINSA, por lo que, esta
documentacion es necesaria para remitirla formalmente a la DIGEMID.

Por lo tanto, es importante continuar con la difusion del Anexo 05 entre los
profesionales de la salud de la institucién. Para ello, se debe fortalecer a los CFVTV
de la institucion y a través de ellos se capacite a los mencionados profesionales en la
identificacion y notificacién de SIADM en el formato vigente.

3.3 Problemas de seguridad y desempeiio

Es necesario establecer que cada caso presentado por un dispositivo médico, puede

incluir uno o mas tipos de incidentes adversos, pues cada caso puede incluir mas de
% un dafio y/o problema de desempefio. Por ejemplo, un usuario presentd mas de un
! dafio durante el uso del dispositivo médico (diaforesis y deshidratacion).

Es asi que a partir de los 112 casos de problemas de seguridad y desempeno se
identificaron 249 incidentes adversos. Los que se detallan a continuacion:

3.3.1 Problemas relacionados a dafio en el usuario
De los doscientos cuarenta y ocho (249) incidentes adversos, se tiene que el 86.75%

(216) corresponden a principalmente a dafos ocasionados a los profesionales de
salud, indistintamente del fabricante (ver figura 6).



\s

\

\\

£

N

TG

Wi=1
VU

LAl

Dafios reportados por los profesionales (216 incidentes)
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Figura 6. Incidentes por Daiios reportados por los profesionales de salud

Los darios recogidos en la figura 6 se han presentado principalmente en profesionales
de salud que trabajan en areas criticas COVID-19. Se observa que la sudoracién
excesiva (diaforesis) y deshidratacion son los dafios mas reportados en el periodo
de enero a abril del 2021. Se detalla algunos aspectos:

- Si bien es cierto, la alta demanda en la atencién a pacientes por COVID-19 y la
estacién de verano podria suponer el incremento de la temperatura corporal y, por
ende, la sudoracion excesiva y los cuadros de deshidratacion. Se podria descartar
factor “clima” como posible causa de los incidentes debido a que, algunos de los
casos ocurrieron en un area donde existe aire acondicionado. Sin embargo, esto
amerita mayor investigacion.

- Asimismo, ocho (08) notificaciones informan el tiempo de aparicion de sudoracion
excesiva. Asli, el rango de aparicion oscila entre 5y 40 minutos de uso del mameluco
descartable, lo que dificulta el adecuado desempeiio de sus actividades, esto a su
vez conlleva a que el personal se hidrate continuamente, exponiéndose a
contagiarse por SARS-CoV-2. Es importante mencionar que, no se dispone de
informacion sobre el tiempo total de uso de este dispositivo médico, por lo que, se
necesitaria realizar una tecnovigilancia activa para caracterizar este factor.



La percepcién del usuario es que el mameluco descartable tiene la apariencia de
plastico y que no permite la liberacion del calor corporal. El incremento de la
temperatura corporal conlleva a cuadros de sudoracion excesiva que, si es
persistente deriva en deshidratacién por la pérdida de electrolitos y agua, tal como
lo describen la mayoria de reportes recibidos. Inclusive una de las SIADM recibidas
sefiala que el usuario requirié de hidratacién endovenosa para su recuperacion y
otros sefialan la necesidad de interrumpir su actividad laboral para hidratarse. En
otros casos se sefiala problemas de malestar general, vertigo e inclusive cefalea
junto a sudoracién excesiva y/o deshidratacion hasta sofocacion (disnea) y estrés.

Respecto con la incomodidad manifestada por el personal de salud refieren que no
les permite realizar adecuadamente sus funciones. Esto debido a que la
sudoracion excesiva hace que la ropa debajo de mameluco descartable se moje, lo
que supondria que el material no es transpirable (ver fig 7)

Ademas, se debe considerar el hecho de que el personal trabaja en areas criticas
donde se atiende a pacientes COVID-19. Trabajar en aquellas condiciones
representa un riesgo para la salud y seguridad de los trabajadores, en este caso
personal de salud que esta en primera linea, debido a que representa una
sobrecarga adicional al estrés al que se encuentran sometidos constantemente por
atender pacientes criticos y al aumento de la probabilidad de que se produzcan
accidentes laborales.

Humedad

Figura 7. SIADM notificada por el Hospital lll Daniel Alcides Carrién
(Se aprecia excesiva sudoracion impregnada en la ropa del usuario)

La dermatitis, irritacion y alergia como sarpullido o escozor (ver figura 8) podrian
deberse a la excesiva sudoracién ya que al parecer el material de la tela del
mameluco descartable no permite la adecuada liberacion del calor corporal y sudor,
haciendo que la piel del usuario esté mojada. Sin embargo, no se debe descartar
que el material de la tela del mameluco pudiera ocasionar estos problemas.



Figura 8. Foto correspond.‘enfe a a SIADM notificada por el Hospital Il Cajamarca
(Se aprecia problemas de alergia en la piel del usuario)

- Solo dos usuarios han referido haberse resfriado o tenido neumonia, ambos
casos podrian estar relacionados con la diaforesis, sin embargo, no se logro
precisar su relacion, aunque es probable que la ropa debajo del mameluco se
hubiese mojado y los usuarios hayan tenido que trabajar en esas condiciones por
estar en areas COVID-19 donde se realizan turnos de doce horas continuas.

A Es esencial mencionar que, la NTP-ISO 13688:2019 sefiala que la ropa de proteccion

& )y no debe afectar negativamente la salud o higiene del usuario y en condiciones
e normales de uso previsible, los materiales no deben eliminar sustancias alergénicas,
toxicas, carcindégenas, mutagénicas y otras que afecten la reproducciéon o sean
dafiinas de otro modo (1). Esto se complementa con lo sefialado en la NTP
329.004:2020 que indica que los materiales y disefio usados en la ropa de proteccion
no deben causar irritacién en la piel ni tener ningtin efecto adverso sobre la salud (2).

Material de los mamelucos reportados

Se encontrado la siguiente informacion sobre el material de los mamelucos

reportados:
Fabricante
Material SMS-PE NOTEX 100% polipropileno con | No hay
declarado (tres capas de recubrimiento de LDPE | informacion
(etiqueta) polipropileno y una {polietileno de baja
capa de polietileno) densidad)




Fabricante

Caracteristica
del material

SMS (Spun bond —
Melt blown — Spun
bond) son fibras de
polipropileno no tejidas
(5), las que consiguen
proteccién y
transpirabilidad (6). La
capa intermedia actia
como barrera quimica

No hay
informacion

LDPE tiene alta
impermeabilidad, esto
podria explicar la
diaforesis reportada por
los usuarios, y en
algunos casos la
necesidad de cambiar
el mameluco tres veces
en 6 horas.

No hay
informacian

y la otras dos
consiguen que el
material sea suave y
transpirable (6). La
capa de polietieno es
una pelicula plastica,
material delgado y
resistente a |os fluidos,
en cambio su
transpirabilidad es
minima (7).

Como se ha comentado anteriormente, la transpirabilidad de las telas es muy
importante porque permite el enfriamiento por evaporacién y de este modo, evitar el
estrés por calor. Asi también, el grosor y el peso de la tela también influyen en la
comodidad general (5).

Por lo expuesto, el material de los mamelucos descartables no cumpliria con la
7 caracteristica de ser transpirable y permeable sefialadas en las especificaciones
: técnicas de EsSalud. Asimismo, se considera importante que en la ficha técnica de
EsSalud se incluya el gramaje de la tela a fin de permitir una adecuada

transpirabilidad del material.

3.3.2 Problemas relacionados a desempefiio en el usuario

De los doscientos cuarenta y nueve (249) incidentes adversos, se tiene que el 13.25%
(33) corresponden a principalmente a problemas en el desempefio del DM,
indistintamente del fabricante (ver figura 9). De este total, tres (03) casos describen
que el DM es de facil ruptura.

Al respecto, el Centro para el Control y Prevencion de enfermedades (CDC, por sus
siglas en inglés) de los Estados Unidos recomienda que se debe considerar las
propiedades criticas de la tela y ropa, por ejemplo, resistencia a la traccién y
resistencia de la costura. Si la tela o las costuras no son duraderas para soportar las
tensiones aplicadas durante el uso, la ropa puede romperse al arrodillarse, estirarse
o doblarse (8).

Es importante precisar que, la NTP-ISO 13688:2019 sefiala que la ropa de proteccion
debe proporcionar a los usuarios un nivel de confort consistente con el nivel de
proteccién requerido contra el peligro presente, las condiciones ambientales, el nivel



Vi

de actividad del usuario y la duracion prevista del uso de la ropa de proteccion (1). De
otro lado, la ficha técnica del DM en EsSalud cita en indicaciones de uso que éste
debe ser comodo. Y segin lo evidenciado en las SIADM y demas documentos
recibidos esto no se estaria cumpliendo.

Falta de desempeiio reportados por los profesionales (33 incidentes)

Material de [acil ruptura
Dificulta ta movilidad - :
2 29
Material no transpirable

0 5 10 15 20 25 30

® Por SIADM (N=8) o Por Evento/Queja/Informe/Correa (N=25)

Figura 9. Incidentes-por Falta de desempeiio reportados por los profesionales de salud

... | 3.4Problemas de contaminacién del DM
Y HODRKAEZ /

/

Se ha recibido un reporte de evento procedente del servicio de Farmacia de
Hospitalizacion del HNERM relacionado a la calidad del DM del fabricante

., describiendo que el mameluco se encuentra himedo, presenta
en el brazo, hombro y espalda zonas de coloracion amarillenta verde oscuro con
posible formacion de hongos. Es posible que este cambio de coloracion podria deberse
a suciedad del malterial evidenciando una calidad sub-estandar.

Asimismo, sefialan que, al parecer el envase inmediato no estaria garantizando la
adecuada conservacion del DM, y con respecto al tiempo de almacenamiento, éste
no fue mas de una semana (ver figura 9). Al respecto, estos dispositivos al no contar
con registro sanitario ni con mecanismos de control y vigilancia, existe la posibilidad
que no cuenten con Buenas Practicas de Almacenamiento, lo que podria significar un
riesgo de contaminacion de los mismos.

La posible formacion de hongos no es posible determinarla por medios visuales, para
esto es necesario un analisis de control de calidad, por lo cual se reitera la



recomendacion de una evaluacién previa a la adquisicion para establecer la
idoneidad de los productos.

Cabe mencionar que, de acuerdo con la ficha técnica de EsSalud, el envase debe
garantizar las propiedades fisicas, bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento; requisito que al parecer no se estaria cumpliendo en este caso. Es
importante resaltar que, se debe verificar el aspecto del DM durante su recepcion en el
almaceén de la institucion y ademas podria incluirse en la especificacion técnica que
esté libre de manchas y/o particulas,

Figura 9. Fotos correspondientes al reporte de evento remia‘o por el HNERM
(Se observa manchas de coloracién amarillenta verde oscuro)

En este sentido, resulta necesario establecer una adecuada evaluacion de los
proveedares y del producto que incluya una solicitud de controles de calidad previos
a la adquisicion con la finalidad de suplir las deficiencias que se presentan en torno a
la regulacién de estos dispositivos médicos.



3.5 Estrés térmico y sobrecarga térmica

Existe una condicion que se desarrolla debido a la sobrecarga térmica durante la
realizacion de un trabajo, este es definido como estrés térmico (9) que es la carga neta
de calor a la que esta expuesto un trabajador como resuliado de tres tipos de factores
que pueden estar presentes en el irabajo, juntos o no.

Estos factores son:

Las condiciones ambientales del entorno de trabajo.
Actividad fisica que realiza la persona
Caracteristicas de la ropa que lleva la persona

Los incidentes mas notificados por los usuarios del dispositivo médico mameluco son
deshidratacion y diaforesis, y en la descripcion de muchos de ellos refieren
sofocacion (disnea). Esto indica que, el usuario estaria trabajando en condiciones de
estrés térmico, ya que el cuerpo del individuo se altera, sufre una sobrecarga fisioldgica,
debido a que, al aumentar su temperatura, los mecanismos fisiolégicos de pérdida de
calor (sudoracion y vasodilatacion periférica, fundamentalmente) tratan de que se
pierda el exceso de calor. Y es justamente lo que se esta presentando en los casos
recibidos por el CRI-EsSalud.

Es por ello que se realizé un breve analisis con respecto a los factores que influyen en
dicha condicion:

Las condiciones ambientales del entorno de trabajo.

Segln se refiere en la evaluacion de causalidad presentada por el HNERM vy el
Hospital Daniel Alcides Carrién de Tacna, el area de trabajo COVID 19 no cuenta
con ventilacion de aire acondicionado o cuenta con poca ventilacion. Sin embargo,
el problema de estos mamelucos no se presenta en marcas que se han usado
anteriormente, y se debe destacar que mayormente se han reportado problemas
con las tallas L

Actividad ffsica que realiza la persona

Es importante contar con un estado de aclimatacion de las personas al trabajo a
realizar, a efectos de prevencion, sin embargo, hay que tener en cuenta que cual
sea el estado fisico y el impacto del trabajo fisico en la sobrecarga térmica, y asi los
riesgos para la salud, se multiplican cuando el esfuerzo se realiza en ambientes
calurosos.

No se tienen datos acerca de la actividad fisica o aclimatacién durante el trabajo en
areas COVID 19, sin embargo, se recalca que, segin las evaluaciones de
causalidad remitidas, el personal cuenta con experiencia en el uso del mameluco.
Esto significa que, han realizado actividades con éste duranie el desarrollo de su
trabajo, a lo largo de su experiencia. Cabe resalia que, los problemas de seguridad
y desempefio se estan presentando con las marcas observadas mas no con
marcas anteriormente usadas.

Caracteristicas de la ropa que lleva la persona
Debe ser transpirable y permeable, sin embargo, en la practica el personal
manifiesta calor y diaforesis, llegando a disnea y deshidratacion



La transpiracion es el principal mecanismo que tiene el cuerpo humano para
enfriarse.

La ropa o equipos de proteccion individual con caracteristicas que impiden o
dificultan dicho intercambio (como las prendas técnicamente aislantes y/o
impermeables al paso del aire o vapor de agua), obstaculizan la liberacion de calor
del organismo hacia el ambiente y son un factor de estrés térmico. Esto se
manifiesta a través de los 112 casos notificados con descripcion de incidentes
relacionados a estrés térmico los que basicamente se manifiestan con diaforesis e
hipertermia.

3.6 Gestion del riesgo

El 27 de abril del 2021, se llevd a cabo una reunion de gestion de Riesgos, organizada
por el CRI-EsSalud, en donde participaron representantes de la CEABE, DETS, Unidad
Funcional de Seguridad y Salud en el Trabajo, Recursos Médicos de la Red Asistencial
de Moguegua, miembros del CTV del HNERM, CFVTV del Hospital |l Cajamarca y
Hospital || Abancay.

En esta reunioén se realizé una presentacién acerca de los incidentes relacionados a
7 _ los mamelucos descartables. Los participantes coincidieron en proponer las siguientes
/ recomendaciones en cuanto a estos dispositivos médicos:

- Que, para la adquisicion del DM mameluco descartable, el fabricante adjunte la
ficha técnica donde se indique el tipo de material del DM y el tiempo de uso.

- Que, se actualice las especificaciones técnicas del DM relacionado con las
caracteristicas de transpirabilidad del material y el tiempo maximo de uso.



IV.CONCLUSIONES

1. El Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
EsSalud (CRI-EsSalud), dentro del periodo febrero a abril del 2021, evalué 112
casos de problemas de seguridad y desempefio al dispositivo médico Mameluco
descartable provenientes de trece (13) centros asistenciales de EsSalud a nivel
nacional, de éstos 37 fueron notificados como SIADM y 75 fueron obtenidos de
reportes de quejas, eventos relacionados a dispositivos médicos e informes.

2. Los problemas de seguridad y desempefio del mameluco descartable mas
frecuentemente reportados fueron diaforesis, deshidratacion, cefalea, disnea,
hipertermia, taquicardia, material no transpirable y de facil ruptura y dificultad para
la movilidad durante su uso.

3. Posiblemente los problemas reportados sean por multiples causas, siendo la mas
relevante el incumplimiento de la caracteristica de permeabilidad tal como lo
menciona la especificacion técnica. Asimismo, al no disponer de registro sanitario,
los fabricantes no estan obligados a declarar la composicion, caracteristicas del
material, instrucciones de uso, fecha de vencimiento, nimero de lote, condiciones
de almacenamiento, entre otros poniendo en riesgo la adquisicion de un dispositivo
médico seguro, de calidad y de buen desempefio.
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V. RECOMENDACIONES
Se recomienda a;

1. A la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del IETSI, actualizar la
especificacion técnica del mameluco descartable, teniendo en cuenta que:
a. Cumplan con caracteristicas que eviten la aparicion de SIADM como
dermatitis e irritacion, para ello:
¢ Los materiales del mameluco descartable no deben eliminar sustancias
alergénicas, toxicas, carcinégenas, mutagénicas y otras que afecten la
reproduccién o sean dafiinas de otro modo (NTP — ISO 13688:2019)

e Los materiales y disefio usados en la ropa de proteccién no deben
causar irritacion en la piel ni tener ninglin efecto adverso sobre la salud
(NTP 329.004:2020).

b. Deben tener un nivel de confort consistente con las condiciones
ambientales, el nivel de actividad del usuario y la duracion prevista del uso
del DM (NTP-1SO 13688:2019).

c. Precisar el tipo de material polipropileno no tejido de los mamelucos. En la
especificacion técnica de EsSalud se indica con pelicula microporosa, pero
no establece si es adicional a la tela o corresponde a la misma tela no tejida.
Asimismo, se debe incluir el gramaje de la tela, de tal manera, que permitan
una adecuada transpirabilidad y se incluyan en la especificacion técnica.

d. Segun la recomendacion de algunas redes es necesario indicar que el
dispositivo debe estar libre de manchas, material o particulas extrafias.

e. Considerar la caracteristica de gramaje y limites permitidos en las
especificaciones.

2. Al area de adquisiciones, considerar:

a. En las licitaciones la informacion evaluada por el CRI-EsSalud sobre los
problemas de seguridad y falta de desempefio de los DM (SIADM) que son
identificados en los usuarios, y no Unicamente los problemas de calidad.
Asimismo, solicitar a los fabricantes las especificaciones del material del
mameluco y Hojas de datos de seguridad relativas a éstos.

b. Considerar el solicitar al fabricante, un certificado de calidad o ficha técnica
en donde se pueda mostrar el material del dispositivo y sus caracteristicas
técnicas, las cuales puedan ser evaluadas por un laboratorio de control de
calidad certificado.

c. Considerar como parte de la evaluacién de la adquisicion, el analisis de
control de calidad de transpirabilidad de los materiales del mameluco de tal
manera que se puedan evitar materiales que no permitan el confort al uso
de estos dispositivos médicos.

d. Considerar realizar una evaluacién del nivel de estrés térmico, como prueba
de desempefio del mameluco antes de la adquisicion del dispositivo médico.

3. Conformacién de un comité multidisciplinario que integre diversas areas de la
institucion entre ellas, la CEABE, la Gerencia de Operaciones, la Gerencia de
Prestaciones de Salud, IETSI, Oficina de Gestion de la Calidad y Humanizacién, y
Unidad Funcional de Seguridad y Salud en el Trabajo. Esto debido a que todos
estos problemas se han presentado durante el uso de un dispositivo médico
considerado como un EPP usado por los profesionales de salud, para proteccion
de contaminacién que pudiera producirse frente a la COVID-19.



4, Alos almacenes de dispositivos médicos de los centros asistenciales que verifiquen
el aspecto de los mamelucos descartables durante su recepcion.

5. Se recomienda solicitar a la DIGEMID considerar como requisito para su
fabricacion, comercializacion y distribucion la obtencién del registro sanitario a fin
de garantizar la calidad, seguridad y desempefio de los mamelucos descartables.
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