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ACRONIMOS

BAL: Lavado Broncoalveolar.

CBD: Cannabidiol.

ccss: Caja Costarricense de Seguro Social.

CDC: Centro para el Control y Prevencion de Enfermedades

(siglas en espanol).

CE: Cigarrillo Electronico.

CMCT OMS: Convenio Marco para el Control del Tabaco de la Organizacion
Mundial de la Salud.

cov: Compuestos Orgdnicos Voldtiles.

E-Liquid: Liguido de recarga para Cigarrillo Electronico.

EVALI: E-cigarette or Vaping product use associated lung injury
(siglas en inglés).

FDA: Food and Drug Administration por sus siglas en inglés.

IAFA: Instituto sobre Alcoholismo y Farmacodependencia.

INCIENSA: Instituto Costarricense de Investigacion y Ensefanza en Nutricion y

Salud.
MINSA: Ministerio de Salud.
(0] VESH Organizacion Mundial de la Salud.
PCR: Polymerase Chain Reaction por sus siglas en inglés.
PTC: Productos De Tabaco Calentado.
SEAN: Sistemas Electronicos de Administracion de Nicotina.

SINAVISA: Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud Automatizado.
SEAN/SSSN: Sindrome Pulmonar asociado al uso de Sistemas de Administracion
de Nicotina y de Sistemas Similares Sin Nicotina.

SSSN: Sistemas Similares Sin Nicotina.
THC: Tetrahidrocannabinol.

TSNA: Nitrosaminas Especificas del Tabaco.
UcClI: Unidad de Cuidados Intensivos.

UTI: Unidad Terapia Intensiva.

VIH: Virus de Inmunodeficiencia Humana.




1INTRODUCCION

Los Sistemas Electréonicos de Administracion de Nicotina (SEAN), los
Sistemas Similares Sin Nicotina (SSSN) y los productos de tabaco
calentado son un novedoso y emergente producto cuyo uso se ha
extendido rapidamente en la poblacion general en la ultima decada.

Se trata de dispositivos que operan a traves de una bateria que calienta
un liquido y emana un aerosol el cual contiene compuestos activos
como nicotina, marihuana, tetrahidrocannabinol (THC), cannabidiol
(CBD), junto con compuestos inactivos como aromatizantes, glicerol,
propilenglicol u otras sustancias que entregan el compuesto activo vy
hacen que el aerosol sea tolerable y atractivo para el uso.

Estudios cientificos han demostrado que el aerosol generado en este
proceso contiene sustancias daninas para la salud tales como:
acetaldehido, acroleinas, benceno, formaldehido, diacetilo, nicotina,
nitrosamina, tolueno, acetato de vitamina E y metales pesados como
cadmio, plomo, estano y niquel.

Desde su introduccion en el mercado en el ano 2007, los cigarrillos
electronicos han adquirido una notable popularidad, especialmente en
la poblacion adolescente y adultos jovenes 5. Entre las principales
razones de su uso en este grupo de edad, destacan la curiosidad, la
variedad de sabores y la percepcion de seguridad.
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La creciente popularidad de los cigarrillos electronicos ha suscitado
preocupaciones en el ambito de la salud publica, desde la aparicion
en el ano 2019 del sindrome de Lesion Pulmonar Asociada al Uso de
Cigarrillos Electronicos (EVALI por sus siglas en ingles). El EVALI es
un sindrome asociado con una lesion pulmonar aguda que se deriva
del uso de dispositivos electronicos de vapeo. Esta afeccion se
caracteriza por un proceso inflamatorio pulmonar agudo que resulta
en colapso alveolar y grave deterioro del intercambio gaseoso
secundario a dano en la membrana alveolo-capilar debido a la
interrupcion de las barreras endoteliales y epiteliales pulmonares por
la exposicion a particulas toxicas de vapor de los liquidos de vapeo.

A pesar de que la investigacion desarrollada vinculo el brote de EVALLI
del 2019 con el uso de productos de THC, especificamente con el
constituyente de acetato de vitamina E, se siguen reportando casos no
vinculados al uso de estas sustancias, lo cual evidencia Lla
probabilidad de que los cigarrillos electronicos representen un riesgo
a la salud debido a la presencia de otras sustancias toxicas.

En la actualidad la identificacion y clasificacion del EVALI constituye
un reto para los profesionales de la salud, ya que se trata de un
diagnostico por exclusion que carece de un examen especifico de
diagnostico. Asimismo, su diagnostico se ha complejizado debido al
surgimiento de nuevas enfermedades como el COVID-19, con el cual
comparte similitudes clinicas. En este contexto, el siguiente
documento ofrece una herramienta tecnica dirigida al personal de
salud de los establecimientos tanto publicos y privados a nivel
nacional, para ser utilizado en las actividodes de vigilancia
epidemiologica, prevencion, deteccion, atencion y control.



2 SITUACION EPIDEMIOLOGICA MUNDIAL:
TRASTORNOS ASOCIADOS AL USO DE SEAN/SSSN
Y OTROS PRODUCTOS DE TABACO CALENTADO.

La situacion epidemiologica mundial
relacionada con diferentes
afectaciones fisicas a personas que
utilizan SEAN/SSSN ha sido diversa.
El mayor seguimiento a estos casos
los brindo Estados Unidos durante
los anos 2018 y 2019. Mientras que
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otros paises tambien han hecho
reportes de casos especificos, pero & -
sin  un seguimiento y monitoreo & l
estructurado que permita las ;
comparaciones entre los diferentes [
paises. -

En el caso de los Estados Unidos, a partir del mes de marzo del 2019,
empezO a registrar una serie de casos por sindrome pulmonar
asociado al uso de productos de SEAN/SSSN, la cual es considerada
por el Centro para el Control y Prevencion de Enfermedades (CDC)
como un brote en el pais, ya que se presentd en 50 estados y dos
territorios estadounidenses. Para el 18 de febrero del 2020, se
reporto un total de 2807 casos por el Sindrome Pulmonar asociado al
uso de SEAN/SSSN, asimismo, se confirmaron un total de 68
defunciones relacionadas con el uso de estos dispositivos en 29
estados y el distrito de Columbia. La mediana de edad de los
pacientes fallecidos fue de 49.5 anos y las edades variaron de 15 a
75 anos.
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En cuanto al modo de adquisicion de los productos utilizados, con
datos obtenidos hasta al 7 de enero del 2020, el 50% de los
pacientes diagnosticados con EVALI que reportd el uso de productos
con THC, de ellos un 168% menciond adquirir los productos solamente
de fuentes comerciales (dispensarios recreacionales o meédicos,
tiendas para vapeadores y fumadores (vape shops o smoke shops),
almacenes y tiendas temporales (pop-up shops), mientras tanto un
78% identifico la adquisicion de los productos de vapeo solamente de
fuentes informales (familiares o amigos, vendedores, en Internet u
otras fuentes), a su vez un 6% declard adquirir los productos de
fuentes tanto comerciales como informales.

Por otro lado, el 549% del total de pacientes con EVALI que reporto el
uso de productos con nicotina y que proporciond datos del origen de
esos productos, el 69% admitio adquirir los productos solamente de
fuentes comerciales, el 17% reportd adquirir los productos solamente
de fuentes informales, mientras que el 15 9% reportd adquirir los
productos de fuentes tanto comerciales como informales.

En cuanto a las principales causas del brote, para diciembre del ano
2019, un estudio cientifico identifico un aditivo en algunos productos
de cigarrillos electronicos o vapeo que contienen THC, y que estaba
fuertemente vinculado al brote de EVALI 9. Este estudio analizo
muestras de 51 casos de EVALI provenientes de 16 estados, y un
grupo de muestras de comparacion de 99 personas sin EVALI en
busca de acetato de vitamina E, aceites de plantas, aceite de
triglicéridos de cadena media (TCM), aceite de coco, productos
destilados del petroleo y terpenos diluyentes.

Blount y colegas hallaron acetato de vitomina E en las muestras de
liguido de lavado broncoalveolar (BAL) que son muestras de liquido
recolectado de los pulmones de 48 de los 51 pacientes con EVALLI,
pero no se encontro lo mismo en el liquido de BAL proveniente del
grupo de comparacion de personas sanas. De igual forma, no se
encontro ningun otro agente toxico en el liquido de BAL de ninguno de
los dos grupos, excepto aceite de coco y limoneno (1 paciente con
EVALI, con cada uno)
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Conviene subrayar que, el acetato de vitamina E, es un producto es
totalmente seguro en forma ingerida a traves de alimentos o como
suplemento dietetico, asi como por via topica; sin embargo, no hay
estudios cientificos de su seguridad por via inhalada. Aunado a esto,
se determind que el acetato de vitamina E es utilizado como un aditivo
en la produccion de los liquidos de los SEAN y en los SSSN como
espesante, especificamente en los aceites del THC.

En cuanto a los casos reportados en otros paises, un estudio cientifico
analizd los datos de la Encuesta Nacional sobre Consumo de
Sustancias Psicoactivas de Colombia del ano 2019, asi como el
Sistema de Informacion de Prestaciones de Salud Colombiano entre
enero del 2020 y Julio del 202210. El estudio encontro 245 casos
de enfermedad relacionada con vapeo concentrada principalmente en
las zonas de Antioquia (83%) y Boyacd (29%). Por otra parte, el
numero de muertes contabilizadas en el periodo de estudio fue de 59
personas.

Otro pais que ha reportado casos de EVALI posterior al brote en
Estados Unidos fue Argentina, el cual el 7 de noviembre del 2019
emitio una alerta sanitaria informando que en la semana
epidemioldgica (SE) 42 se presento en el pais el primer caso de lesidon
pulmonar asociada al uso de cigarrillo electronico. Se tratd de un
paciente de sexo masculino de 30 anos de edadll. Otros paises con
hospitalizaciones o muertes confirmadas por esta condicion son
Mexico, Belgica y otros paises europeos.

No se ha informado en otros paises de ninguna revision sistematica
de casos de enfermedad pulmonar inducida por el vapeo, tendencias,
prevalencia o series de informes de casos.

Es fundamental mencionar que actualmente existe evidencia cientifica
sobre los riesgos que representa el uso de los SEAN/SSSN a corto y
mediano plazo. Algunos de los efectos identificados en estas
investigaciones de estos casos, son: dificultad para respirar, irritacion
de garganta y boca, tos seca, desarrollo de sintomas respiratorios,
exacerbacion de enfermedades respiratorias, reduccion de la funcion
inmune pulmonar, dolor de cabeza, nduseas, vomitos, dolor de pecho,
aumento de la frecuencia cardiaca y la presion arterial, insuficiencia
renal, niveles bajos de sodio, sintomas gastrointestinales, entre otros.

10



3 MARCO NORMATIVO
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e Ley General de Salud Republica de Costa Rica. N.0c 5395.

» Reglamento de Vigilancia de la Salud No. 40556-S.

e Ley General de Control de Tabaco y sus Efectos Nocivos en la Salud
N°QO28.

e Ley De Regulacion De Los Sistemas Electronicos De Administracion
De Nicotina (SEAN), Sistemas Similares Sin Nicotina (SSSN) vy
Dispositivos Electronicos Que Utilizan Tabaco Calentado vy
Tecnologias Similares N°10066.

4 ALCANCE Y AMBITO DE APLICACION

El presente protocolo de vigilancia es de acatamiento obligatorio, de
aplicacion en todo el territorio nacional, e involucra a todas las
instituciones, entidades u organizaciones del sector salud publico vy
privado que presten servicios de salud.

11




S OBJETIVOS

5.1 General:

Establecer el proceso de Vigilancia del Trastorno relacionado con el uso
de SEAN/SSSN vy otros Productos de Tabaco Calentado de modo que
permita conocer la distribucion de los casos a nivel nacional, y el perfil
epidemiologico de los usuarios y los grupos de riesgo, asi como
determinar las medidas de prevencion y control pertinentes a
implementar.

5.2 Especificos

1. Determinar el proceso de deteccion y notificacion obligatoria del
Trastorno Relacionado al uso de SEAN/SSSN y otros Productos de
Tabaco Calentado.

2.Recopilar datos epidemiologicos para el andlisis y seguimiento de la
situacion nacional que permitan un mejor abordaje de este evento.

3. Generar informacion oportuna y pertinente basada en la evidencia
cientifica, que sirva para formular politicas u acciones en salud publica
entorno al evento.

12




6 SITUACION EN COSTA RICA DEL CONSUMO
DE SEAN, SSSN Y OTROS PTC

En la ultima decada se ha observado un aumento notable en la
disponibilidad y comercializacion de productos SEAN/SSSN vy otros
PTC desechables o recargables, en diversas tiendas a nivel nacional y
en plataformas de venta en linea. De acuerdo con la Encuesta Mundial
de Tabaquismo en Adultos (GATS por sus siglas en ingles) para el afo
2022 el 58,4% de la poblacion tenian conocimiento previo de los
cigarrillos electronicos, con un porcentaje mads alto entre los hombres
(62,7%) que entre las mujeres (54,0%). El dato anterior sugiere un
nivel elevado de conciencia publica sobre los cigarrillos electronicos.

Con respecto al consumo actual de cigarrillos electronicos, se determino
que un 1,6%, de los encuestados utilizd estos dispositivos durante los
ultimos 30 dias, siendo mds alto el consumo entre los hombres (2,2%)
que entre las mujeres (1,0%). Este dato permitié evidenciar un
incremento en el consumo de cigarrillos en el pais, en comparacion con
los datos de prevalencia de consumo registrados en el ano 2015 (1,3%).

13
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Mientras que, en el apartado del uso previo de cigarrillos electronicos
se observo que el 6,5% de los encuestados habian probado estos
dispositivos en algun momento, con una mayor proporcion entre los
hombres (8,9%) que entre las mujeres (4,1%). Este hallazgo indica
que, si bien el uso actual de cigarrillos electronicos es bajo en
comparacion con el conocimiento previo y su uso en algun momento
de la vida, existe un porcentaje de la poblacion que mantiene
activamente el consumo de estos dispositivos electronicos. Asimismo,
los datos evidencian que, si bien un numero significativo de personas
ha experimentado con los cigarrillos electronicos, existe, al igual que
se observa en el consumo de tabaco, una brecha de género en
terminos de la prevalencia de uso.

Otros datos que evidencian el consumo de estos productos a nivel
nacional los brindd la “VI Encuesta Nacional sobre consumo de
sustancias de educacion secundaria” realizada por el IAFA en el ano
2021. La encuesta encontro una prevalencia de vida de un 13,5%
entre las mujeres y de 13,1% entre los hombres en cuanto al uso de
cigarrillos electronicos o vapeo. Los datos de uso de SEAN/SSSN
previo a los 30 dias de la aplicacion de la encuesta, mostraron una
prevalencia entre las mujeres de 2,4% y de 4,1% entre los hombres.

Es importante destacar que en la actualidad el pais cuenta con
laboratorios equipados para el andlisis de SEAN/SSSN vy otros PTC,
especificamente el Laboratorio de Bromatologia del Instituto Nacional
de Investigacion y Ensefanza en Nutricion y Salud (INCIENSA) cuenta
con la acreditacion otorgada por el Ente Costarricense de Acreditacion
(ECA), para el andlisis de liguidos para SEAN mediante el método
normalizado 1ISO 20714:2019 vy la tecnica de cromatografia de gases,
ofreciendo al pais una ventaja para el estudio de este tipo de
dispositivos y sus posibles efectos en la salud.

14



7 MANIFESTACIONES CLINICAS DE LOS
TRASTORNOS ASOCIADOS AL USO DE
SEAN/SSSN Y OTROS PTC BASADO EN LA
LITERATURA CIENTIFICA.

Tal y como se consigno anteriormente, el uso de SEAN/SSSN vy otros
Productos de Tabaco Calentado es relativamente nuevo, pero estad
evolucionando rdapidamente entre personas de todas las edades, con
particular concentracion entre los jovenes de algunos paises. Si bien es
cierto, aunque antes de 2019 se informaron acerca de enfermedades
pulmonares inducidas por cigarrillos electronicos o vapeadores, se cree
gue el brote del 2019 fue causado por diferentes exposiciones quimicas,
a traves de mecanismos patologicos dispares.

Dada la informacion recolectada durante este brote en Estados Unidos,
se encontréo que mdas del 80% de los pacientes con EVALI informaron
haber consumido THC, aunado a que la mayoria de los liquidos
electronicos que usaron dieron positivo en THC, llegando a la
conclusion de que los cigarrillos electronicos o productos de vapeo que
contienen THC desempenaron un papel importante en el brote.

A pesar esto, tambien se encontré que un 149% de las personas con
EVALI reportaron vapear solo nicotina, por lo que los expertos
consideran que existen otras formas de lesion pulmonar inducida por el
vapeo, y No necesariamente relacionada en exclusiva por el consumo
de THC.

15
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7.1. Sintomas

Basado en la literatura cientifica, la presencia simultadnea de sintomas
intestinales y respiratorios es la indicacion mads especifica de
Trastornos relacionados con el uso de SEAN/SSSN y PTC. Los
hallazgos mds comunes en los casos de este tipo de trastornos son
dolor abdominal, nduseas, vomitos o diarrea con dificultad para
respirar, tos, disnea durante esfuerzo o dolor en el pecho. Los
sintomas menos especificos incluyen fiebre, letargo, fatiga y perdida
de pesol4,21,22. Ademds, se han informado otros sintomas
inespecificos, como dolor de garganta, congestion nasal, dolor de
cabeza, epistaxis, odinofagia, dolor en las piernas y dolor de espalda.

7.2 Presentacion clinica

Establecido en los casos reportados mediante estudios cientificos vy
reportes oficiales, algunos pacientes buscaron atencion medica pocas
horas despues de la aparicion de sus primeros sintomas, pero otros
tuvieron sintomas durante semanas o meses antes de su
presentacion inicial, lo que complica la comprension de las
variaciones en la aparicion de este trastorno.

Segun los datos recopilados, la mitad de los pacientes hospitalizados
con EVALI tienen hipoxia que requiere ingreso en una unidad de
cuidados intensivos y aproximadamente la mitad requiere ventilacion
mecdanica U oxigenacion por membrana extracorporea. Los casos
moderados en los que los pacientes requieren de 2 a 6 litros de
oxigeno son bastante comunes. Se reconocen cada vez mds los casos
leves donde los pacientes no requieren oxigeno suplementario para
mantener la saturacion de oxigeno superior a un 94% pero tienen
sintomas y hallazgos similares a los casos moderados y graves.
Ademds, se ha informado que el neumotorax y el neumomediastino
comunmente aumentan el espectro de dano al parenquima pulmonar,
lo que LlWeva a fistulas broncopulmonares 21,22. Asimismo, la
literatura muestra reportes de varios pacientes con este tipo de
trastorno que murieron 2 a 3 dias despues del alta hospitalaria, tal
vez debido a un neumotorax espontdaneo

16
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7.3 ldentificacion de Trastorno Asociado al uso de SEAN/SSSN vy
otros PCT

Se podria establecer una definicion universal de Trastorno
relacionado al uso de SEAN/SSSN y otros PCT si se tuviera un agente
causal, como ocurre con el consenso global entre los expertos
pulmonares internacionales sobre la definicion de sindrome de
dificultad respiratoria aguda. Cualquier definicion tendra que ser mads
especifica y detallada que la establecida por los en el ano 2019, que
incluye a todas las personas que han vapeado en un plazo de 90
dias, tienen infiltracion pulmonar bilateral y no tienen una causa
infecciosa clara. Idealmente, la definicion de Trastorno relacionado
con el uso de SEAN/SSSN vy otros PTC excluird otras enfermedades
pulmonares relacionadas con el vapeo, asi como enfermedades no
relacionadas con el vapeo.

Asimismo, es de gran utilidad agregar pruebas especificas para
excluir enfermedades pulmonares idiopdticas, pero no las
relacionadas con el uso de SEAN/SSSN y PTC. El cuadro patologico
del trastorno relacionado al uso de SEAN/SSSN y PTC es amplio y se
superpone con el de la neumonia intersticial aguda, la neumonitis por
hipersensibilidad, la hemorragia alveolar difusa, la neumonia lipoidea
y el sindrome de enfermedad respiratoria del adulto.

La recomendacion basada en evidencia cientifica sugiere que para
lograr un diagnostico acertado se debe conseguir una historia medica
completa, la misma debe contener en quée momento se empezd a
utilizar el SEAN/SSSN, la frecuencia con la que se consume en los
ultimos 90 dias, el tipo de dispositivo que se utiliza (por ejemplo si es
desechable, si contiene nicotina, etc.), ademds del sabor y marca del
liquido para vapear, al igual que se debe preguntar al paciente si el
dispositivo es usado para la ingesta de THC. De igual forma, se debe
sospechar de un caso de este trastorno en pacientes que cuenten con
el antecedente de uso de estos productos y que refieren
sintomatologia respiratoria, gastrointestinal o constitucional.

Sin embargo, al no contar con una prueba diagnostica definitiva, la
recomendacion es realizar un manejo diagnostico por exclusion el
cual es afirmado por imdgenes de torax consistente con el trastorno
relacionado al uso de SEAN/SSSN y otros PTC.
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A nivel de laboratorio, como se menciond anteriormente, no existe un
examen diagnostico especifico. Sin embargo, la evidencia cientifica
sugiere que, en el momento en que se sospecha del trastorno por el
uso de SEAN/SSSN y PTC, existen pruebas que corroboran la
probabilidod de la diagnhosis y, por otro lado, sirven para descartar
una infeccion.

Se indica una biometria hemdadtica en la cual es usual hallar una
leucocitosis con marcada neutrofilia, ademds de datos de inflamacion
que se manifiestan con los valores de proteina C reactiva
extremadamente sensible y también con la sedimentacion eritrocitica,
los niveles elevados de procalcitonina insinlan la existencia de una
infeccion bacteriana. Otro andlisis de laboratorio que se utiliza es la
prueba de toxicidad del THC en orina, o la prueba de orina para hallar
el antigeno del Streptococcus pneumoniae como parte de la diferencia
con el diagnostico.

A su vez, en caso de que se utilice una broncoscopia con la realizacion
de BAL, se ha observado predominante neutrofilia, no obstante, esta
prueba es especializada y no estd indicada de rutina en la mayoria de
procedimientos medicos. En reportes de casos de este trastorno, los
indicios cientificos encontraron eosinofilia de hasta 269% con cultivos
para hongos, virus y bacterias negativos, asi descartando causas de
origen infeccioso, por esto, aungue no es el patron mads frecuente3],
se concluye que existe evidencia de una neumonia eosinofilica aguda
secundaria al uso del cigarrillo electronico.

En cuanto a la utilizacion de imdgenes diagnosticas, ante la sospecha
del trastorno relacionado al uso de SEAN/SSSN y PTC o sintomas
inespecificos en pacientes con consumo periodico de SEAN/SSSN, se
recomienda realizar una radiografia de torax. El patron comunmente
detectado en estos pacientes es una atenuacion en vidrio esmerilado
difuso bilateral con predominio basal, este respeta la region
subpleural. Otros hallazgos radiologicos encontrados con frecuencia
son los nodulos centrolobulillares en vidrio esmerilado, opacidades
bilaterales confluentes en vidrio esmerilado (GGO por sus siglas en
inglés), con frecuente preservacion subpleural, y también el conocido
“crazy paving”
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En menor frecuencia se han detectado otros patrones, entre ellos,
imagenes compatibles con dano alveolar difuso, neumonia lipoidea y
neumonia organizada. También existe evidencia de neumotorax,
neumomediastino y derrame pleural.

Se puede recurrir a una tomografia axial computarizada,
particularmente si no se detecta nada en la radiografia. Estos
hallazgos se pueden encontrar en muchas otras alteraciones, lo que
conlleva una extensa lista de diagnosticos diferenciales, en esta se
destacan: neumonitis aguda por hipersensibilidad, hemorragia
pulmonar, neumonia bacteriana atipica, reaccion secundaria a
drogas, neumonia intersticial, dano por inhalantes, etcetera.
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8 PROTOCOLO NACIONAL PARA LA VIGILANCIA
DEL TRASTORNO ASOCIADO AL USO DE
SEAN/SSSN Y OTROS PRODUCTOS DE TABACO
CALENTADO

El Ministerio de Salud como ente rector del sector salud (Decreto
N°38536-MP-PLAN) y en apego de lo dispuesto en: Constitucion
Politica de Costa Rica, Ley Orgdnica del Ministerio de Salud, Ley
General de Salud, Ley General de Control de Tabaco y sus Efectos
Nocivos en la Salud N°9028 vy su Reglamento; Ley de Regulacion de
los Sistemas Electronicos de administracion de Nicotina (SEAN),
Sistemas Similares Sin Nicotina y Dispositivos Electronicos que utilizan
Tabaco Calentado y Tecnologias N°10066; Reglamento de Vigilancia
de la Salud (N°40556-S); y Reglamento Técnico RTCR 478:2015
Productos Quimicos. Productos Quimicos Peligrosos, Registro,
Importacion y Control.

A- La vida humana es inviolable y que la salud es un derecho humano
fundamental tutelado por el Estado.

B- La Vigilancia de la Salud es una de las funciones rectoras que
realiza el Ministerio de Salud cuyo objetivo radica en seleccionar,
recopilar, integrar, analizar y difundir informacion sobre el estado de
salud, sus determinantes y tendencias, a fin de seleccionar las medidas
mds apropiadas para proteger y mejorar la salud de la poblacion.
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C- Es competencia del Ministerio de Salud definir directrices tecnicas,
formular planes y proyectos, establecer procedimientos, desarrollar
sistemas y ejecutar directamente las actividades operativas del
proceso de vigilancia de la salud.

D- Le corresponde al Ministerio de Salud dictar las normas tecnicas
en materia de salud de cardcter particular o general; y ordenar las
medidas y disposiciones ordinarias y extraordinarias que
tecnicamente procedan en resguardo de la salud de la poblacion
(Articulo N° 2, inciso b. Ley N° 5412).

E- Toda persona tiene derecho a la prevencion de la enfermedad
(Articulo N° 9, Ley N° 5395) vy a la proteccion de su salud (Articulo N°
46, Constitucion Politica de la Salud).

F- Son objetivos de la Ley General de Control de Tabaco y sus Efectos
Nocivos en la Salud: a) Reducir el consumo de productos elaborados
con tabaco, b) Reducir al minimo la exposicion de las personas a los
efectos nocivos del humo de productos elaborados con tabaco, c)
Reducir el dano sanitario, social y ambiental originado por el
tabaquismo, d) Prevenir la iniciacion en el tabaquismo, especialmente
en la poblacion de nifos, y adolescentes, e) Fomentar la promocion, la
educacion para la salud, asi como la difusion del conocimiento a las
generaciones presentes y futuras de los riesgos atribuibles al
consumo de productos elaborados con tabaco y por la exposicion al
humo de tabaco, f) Combatir el comercio ilicito de estos productos.
(Articulo N° 2, Ley N° 9028).

G- La Secretaria del Convenio Marco de la Organizacion Mundial de
la Salud para el Control de Tabaco (CMCT de la OMS) en la
FCTC/COP7 refiere en nota verbal que:

Todos los Sistemas Electronicos de Administracion de Nicotina
(SEAN) y Sistemas Similares Sin Nicotina (SSSN) generan un aerosol
que puede contener: glicoles, aldehidos, compuestos orgdnicos
voldtiles (COV), hidrocarburos aromaticos policiclicos, nitrosaminas
especificas del tabaco, metales, particulas de silicato, diversos
metales y compuestos como plomo, cromo, niquel, cadmio, acetato de
vitamina E y formaldehido y otros componentes. Muchos de estos
componentes son sustancias toxicas, con efectos sobre la salud
conocidos, que inducen una variedad de cambios patoldogicos
significativos.
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Respecto a la exposicidon pasiva al aerosol (aerosol ajeno), segun las
conclusiones de estudios realizados y encargados por la OMS indican
que, con la informacion actual se puede concluir que:

- el aerosol gjeno es una nueva fuente de contaminacion del aire por
particulas, entre las que se incluyen las particulas finas y ultrafinas,
asi como el 1,2-propanediol, ciertos COV y metales pesados, y la
nicotina (en el caso de los SEAN).

- Los niveles de metales pesados, como el niquel y el cromo, son
superiores en el aerosol ajeno procedente de los SEAN que en el
humo ajeno vy, sin duda, que en el aire ambiente.

H- Existen pruebas concretas de que los SEAN y otros PTC aportan
nicotina en niveles adictivos para los consumidores, incluso mayores
a los encontrados en los productos de tabaco tradicionales.

|- La prevalencia de consumo actual de cigarrillos electronicos es de
1,6% para el ano 2022, mientas que el porcentaje de uso al menos
una vez en la vida es 6,5 para ese mismo periodo.

J- En noviembre del 2022 se da la aparicion del primer caso
confirmado Lesion Pulmonar asociada al Vapeo (EVALI) en Costa
Rica, asi como el incremento en los casos referidos como “Trastornos
asociados al vapeo” reportados en los ultimos anos. Siendo las
poblaciones en condicion de mayor vulnerabilidad los adolescentes y
adultos jovenes con edades entre los 15 y los 30 anos.

K- El consumo de SEAN/SSSN vy otros PTC acarrea mayores gastos
en el tratamiento de las adicciones de la poblacion, para nuestro pais.

Considerando todo lo anterior, se emitio la presente actualizacion del
Protocolo Nacional para la Vigilancia del Trastorno asociado al uso de
SEAN/SSSN y otros Productos de Tabaco Calentado, el cual sigue las
recomendaciones dictadas por la Secretaria del Convenio Marco de
Control de Tabaco de la Organizacion Mundial de la Salud (CMCT
OMS).
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8.1 Definiciones operativas

Para realizar la vigilancia, se toman en cuenta las experiencias
desarrolladas por otros paises, por lo cual se plantean las siguientes
definiciones operativas estandarizadas para el caso sospechoso vy
confirmado del Trastorno asociado al Uso De SEAN/SSSN y otros
Productos de Tabaco Calentado.

Esta definicion por acuerdo tecnico es altamente sensible y poco
especifica con la intencion de detectar, darle seguimiento y control a
los posibles casos que se puedan presentar en cumplimiento del
principio precautorio que le corresponde al sector salud.

Caso sospechoso:

Paciente que use SEAN/SSSN y/o0 PTC por al menos 90 dias antes
del inicio de algunos de los siguientes sintomas o signos clinicos:

- tos,

- disneaq,

- taquipneaq,

- dolor de pecho tipo pleuritico,

- hemoptisis,

- taquicardia,

- fiebre,

- sensacion de resfrio o fatiga,

- sintomas gastrointestinales tales como: nauseas, vomitos, diarrea y
dolor abdominal.

Y que ademds no presente evidencia en el historial medico de
diagnosticos alternativos: cardiacos, reumatoldogicos o procesos
neopldsicos que produzcan esa sintomatologia.
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Caso confirmado:

Paciente que use SEAN/SSSN y/0 PTC por al menos 90 dias antes
del inicio de algunos de los sintomas o signos clinicos y que cumpla
con los criterios de caso sospechoso, mds los siguientes criterios:

1- Infitrado pulmonar, evidenciado en radiografias de torax o
confirmadas con Tomografia Computarizada de térax que demuestren
opacidades tipo vidrio esmerilado.

2- Afeccion pulmonar persistente, a pesar de tener:

e Un panel viral respiratorio negativo (que incluya una PCR u otra
prueba confirmatoria negativa para influenza, SARS-CoV-2 vy
otros virus que estén circulando).

e Todas las demds pruebas con resultados negativos para
enfermedades infecciosas respiratorias (ej: Antigeno de orina para
Streptocooco pneumoniae, Legionella, cultivo en caso de tos
productiva, lavado broncoalveolar (BAL), hemocultivos, infecciones
respiratorias oportunistas relacionadas con el VIH (si corresponde).

Confirmacion de Casos:

Los casos sospechosos podrdn ser diagnosticados a nivel de todos los
servicios de salud, tanto publicos como privados, por parte del
personal medico que atienda al paciente.

Estos casos deben remitirse al siguiente nivel de atencion en el caso
de los establecimientos publicos. Los casos sospechosos vy
confirmados podrdn ser establecidos a nivel de servicios de
emergencias, consulta externa y hospitalizacion y ambos casos
deberdn ser notificados.

Los establecimientos privados remitirdn a los pacientes con los
especialistas en el tema predominante del trastorno si el paciente
desea seguir a nivel privado. Caso contrario, se remitirad a la CCSS al
2do nivel de atencion.

Los casos se tendran que reportar solo una vez, siempre y cuando sea
un mismo trastorno, en caso de que el cuadro evolucione, deberd ser
reportado nuevamente por una Unica vez.
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8.2 Clasificacion de los casos segun CIE-10:

El Decreto N 40556-S establece que se los eventos deben
clasificarse acorde con la Clasificacion Internacional de
Enfermedades vigente (CIE -10). La Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) establecid el codigo temporal UO7.0 para los Trastornos
relacionados con vapeo que se mantuvo en la actualizacion que
realizo la misma OMS para el ano 2022.

La notificacion de este evento deberd considerar 3 diagnosticos, a fin
de permitir la comprension del evento a notificar.

1.Por lo tanto, para efectos de notificacion se debe indicar como
diagnostico de notificacion el “trastorno relacionado con el vapeo”
con el codigo UO7.0

2. En el diagnostico especifico, para pacientes documentados con
trastorno asociado al uso de SEAN/SSSN y otros PTC, se le debe
asignar el codigo para la afeccion especifica, como:

e JUB8.0 Bronquitis y neumonitis debido a productos quimicos,
gases, humos y vapores; incluye neumonitis quimica.

e JUB8.8 Otras afecciones respiratorias debidas a inhalacion de
gases, humos, vapores y sustancias quimicas.

e UB9.1 Neumonitis por inhalacion de aceites y esencias; incluye
neumonia lipoidea.

e J70.4 trastorno pulmonar intersticial inducido por farmacos

e U8B0 Sindrome de dificultad respiratoria aguda.

e J82.X Eosinofilia pulmonar, no clasificada en otra parte.

« UB84.8 Otras enfermedades pulmonares intersticiales
especificadas.

e J84.9 Enfermedad pulmonar intersticial, no especificada.
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Para pacientes con lesion pulmonar aguda, pero sin documentacion
adicional que identifigue una afeccion especifica (neumonitis,
bronquitis), asigne el codigo:

e JUB8.9 Afeccion respiratoria no especificada, debida a inhalacion
de gases, humos, vapores y sustancias quimicas.

3. Ademds, se debe consignar la dependencia de sustancias
documentadas, para esto se deben asignar codigos adicionales que
identifiquen las sustancias utilizadas.

Especificamente, para vapear nicotina, asigne el codigo:

e F17.29- Dependencia de nicotina, otros productos del tabaco. Los
sistemas electronicos de administracion de nicotina (SEAN) son
productos de tabaco no combustibles.

Especificamente, para vapear cannabis, asigne el codigo:

e F12.29- Dependencia de cannabis con trastorno no especificado
inducido por cannabis.

8.3 Notificacion y registro
8.3.1 Notificacion de caso sospechoso y caso confirmado

Segun lo que establece el Reglamento de Vigilancia de la Salud
decreto N 40556-S, en su articulo N 36 sobre la introduccion de un
nuevo evento, la notificacion de los casos presentados por Trastornos
Asociados al uso de SEAN/SSSN vy otros Productos de Tabaco
Calentado se incluye en notificacion obligatoria por Directriz
Ministerial, tanto del caso sospechoso como del caso confirmado, se
asigna al grupo de riesgo B, por lo que su notificacion es individual y
mediante la Boleta VEOI.

El instrumento y flujo de informacion segun se establece en los
articulos N° 38 y N° 43 del Reglamento, los establecimientos de
salud publicos y privados enviardn la boleta VEO!1 (fisica o digital), o
por carga de datos al SINAVISA o registrarda la boleta mediante la
plataforma SINAVISA cuando esta entre en funcionamiento, a las
Areas Rectoras de Salud correspondientes.

La Direccion de Vigilancia de la Salud levard el registro de las
notificaciones de casos sospechosos y confirmados, asi como la
informacion de relevancia relacionada al evento.
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8.3.2 Datos de notificacion

A partir del inicio de la Interoperabilidad con Servicios de Salud
Publicos y Privados, se dejard de utilizar la Boleta VE-OI1 para este
evento y se utilizard la Boleta incluida en el anexo 1.

8.3.3 Andlisis de la informacion

Se debe realizar un monitoreo de los casos presentados por los
Trastornos asociados al uso de SEAN/SSSN y otros Productos de
Tabaco Calentado. En el dmbito de los servicios de salud, este debe
ser semanal, con el fin establecer un perfil epidemiologico. Las
Direcciones de Areas Rectoras de Salud, y los niveles Regional vy
Nacional, deben llevar un monitoreo semanal de los casos analizando
los datos para la oportuna toma de decisiones. En todos los niveles de
gestion se deben utilizar herramientas como: grdficos por grupos de
edad y sexo, asi como mapas, para tener una vision clara de la
tendencia y distribucion de estos eventos, que permitan detectar
cambios no usuales de manera oportuna.

Para poder llevar a cabo este andlisis es indispensable contar con
una notificacion oportuna tanto de los casos sospechosos como de los
confirmados por Trastornos Asociados al uso de SEAN/SSSN y otros
Productos de Tabaco Calentado, para dicho andlisis se tomarda en
cuenta el diagnostico final.
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9 CIERRE DE CASOS

Para proceder al cierre de caso se debe entregar la informacion
debidamente revisada en un plazo no mayor a un mes posterior a la
fecha del diagnostico.

La CILOVIS serd la encargada de realizar un informe de cierre que
cuente con las principales variables epidemiologicas, asi como
garantizar la calidad de los datos para el posterior envio a los niveles
regional y central acorde a las indicaciones brindadas por la Direccion
de Vigilancia de la Salud. En caso de necesitar informacion adicional
para llevar a cabo estas acciones debe ser coordinada por medio de la
CIREVIS.
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10 NDICADORES DE MONITOREO Y EVALUACION.

INDICADOR CALCULO
Incidencia de Trastornos (Total de casos nuevos
asociados al uso de SEAN/SSSN confirmados segun edad, sexo,
y otros Productos de Tabaco cantoén, provincia, regién y
Calentado especifica por edad, nacional / Total de poblacién
sexo, canton, provincia, region y segun edad, sexo, canton,

nacional provincia, regién y nacional)

*100 000 Hab

Porcentaje de hospitalizados por Numero de pacientes
Trastornos asociados al uso de hospitalizados en el periodo X x
SEAN/SSSN y otros Productos 100 / pacientes reportados como

de Tabaco Calentado con trastorno.
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ANEXOS

Anexo 1

Boleta de Notificacion del Trastorno
Asociado Al Uso De SEAN/SSSN Y Otros Productos De Tabaco
Calentado

MINISTERIO DE SALUD Bhihinmat
DIRECCION DE VIGILANCIA DE LA SALUD DE SALUD
BOLETA DE NOTIFICACION DEL TRASTORNO
ASOCIADO AL USO DE SEAN/SSSN ¥ OTROS PRODUCTOS DE TABACO CALENTADO.

GOBIERNO

DE COSTA RICA

1. INFORMACION /IDENTIFICACION

Direccion exacta

Nombre del encargado si es menor de edad:

2. UBICACION GEOGRAFICA DEL ESTABLECIMIENTO QUE NOTIFICA
Nombre del establecimiento que notifica Provincia Canton

Nombre funcionario que llena la boleta Firma

N° cédula 1 er apellido 2do apellido Nombre Telefono
Sexo Edad Fecha IS Fecha DX Manifest clinicas
Provincia de Residencia Canton Distrito

Hospitaliz Fecha egreso Condicion Fecha defun Mujer c/embaraz

Distrito

33




Anexo 2

Flujograma de Notificacién

PROTOCOLO NACIONAL PARA LA VIGILANCIA DEL TRASTORNO ASOCIADO AL USO DE SEAN/SSSN Y OTROS PRODUCTOS DE TABACO CALENTADO.
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peurities,
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CAdiBCos, FEeUmatodgicos O Procesos
neoplisicos que produzcan esa
simomatologia.
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e e

Casos confirmados

Pacsins qui cumpla con los Cribonos de caso
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_.I REALIZA BOLETADE IIOTHICACKN r

FiN DEL
DIMIENTO

34



Anexo 3
Recomendaciones Generales

Se recomienda al personal de salud:

Durante la valoracién al paciente, se debe preguntar sobre el uso de productos de cigarrillos
electrénicos o vapeo de manera confidencial y sin prejuicios al evaluar a pacientes con sintomas
respiratorios (p. ej., tos, dolor en el pecho y dificultad para respirar), sintomas gastrointestinales
(p. €j., dolor abdominal, nduseas, vomitos y diarrea) o sintomas constitucionales (p. ej., fiebre,
escalofrios y pérdida de peso). La confidencialidad es esencial al evaluar informacién sensible,
incluidas todas las formas de uso de sustancias, especialmente entre adolescentes y adultos
jovenes. Se recomienda utilizar preguntas empadticas, sin prejuicios y privadas a los pacientes para
fomentar la sinceridad 32.

Es importante recopilar informacion acerca del historial de consumo de SEAN/SSSN y otros
Productos de Tabaco Calentado, incluyendo informacién acerca del tipo de dispositivo de vapeo
(por ejemplo, si es desechable, si contiene nicotina, etc), caracteristicas del mismo, frecuencia de
consumo, tipo de liquido, sabores y marcas de los liquidos utilizados durante los ultimos 90 dias.
De ser posible recolectar los dispositivos, y muestras de los liquidos utilizados en ese periodo y
remitirlos al INCIENSA para el analisis respectivo.

Recordar que las personas con trastorno por consumo de marihuana deben buscar terapia
basada en evidencia.

Tanto para marihuana, tabaco como para otras sustancias, el IAFA ofrece su linea telefénica
gratuita: 800-IAFA-800(800-4232-800) y ademas de eso cuenta con un listado de los Centros de

Atencion Integral de Drogas (https://iafa.go.cr/sobre-iafa/donde-estamos/). Asimismo, la CCSS

ofrece un listado de las clinicas de cesacién de tabaco y vapeo (https://www.ccss.sa.cr/fumado).

Se le informa a la poblacién en general que:

El uso de SEAN/SSSN, o cualquier otro producto de tabaco, no es seguro para ninguna edad,

incluidos ninos, jévenes y los adultos jovenes. La nicotina es altamente adictiva y puede dafiar el
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desarrollo cerebral de los adolescentes, que continda desde los primeros afios hasta mediados
de los afios 20. El uso de cualquier producto de tabaco o bien de SEAN/SSSN y otros Productos
de Tabaco

Calentado es nocivo para la salud, y no se recomienda su uso en mujeres embarazadas.

Los adultos adictos a la nicotina que usan SEAN deben sopesar todos los riesgos y beneficios y
considerar la posibilidad de utilizar terapias de reemplazo de nicotina que estén aprobadas por

la FDA.

No hay un producto de tabaco seguro. Todos los productos de tabaco, incluidos los cigarrillos
electrdénicos, productos de vapeo u otros dispositivos similares conllevan un riesgo. No se debe
utilizar productos de cigarrillos electrénicos o productos de vapeo que contengan THC. No se debe
comprar productos de cigarrillos electrénicos o productos de vapeo, particularmente aquellos que
contienen THC, en forma clandestina o de procedencia desconocida. No se debe modificar o
agregar cualquier sustancia a los SEAN/SSSN y otros Productos de Tabaco

Calentado que no estén indicados por el fabricante, incluidos los productos comprados en
establecimientos minoristas.

Abstenerse del uso de todos los tipos de SEAN/SSSN y otros Productos de Tabaco Calentado,
dado que es la unica forma de asegurar que las personas no estén en riesgo mientras se
continua con la investigacion por parte de las autoridades de salud, hasta que las causas
especificas del sindrome pulmonar estén bien establecidas. Si usted es un adolescente o un
adulto joven que esta tratando de dejar la nicotina o la marihuana, obtenga recursos y apoyo

en la CCSS o el IAFA.
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