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1. Indicaciones para la realizacion del test diagndstico para la deteccion del nuevo coronavirus (SARS-
CoV-2).

En un escenario de transmision comunitaria sostenida generalizada se debe realizar la deteccidon de
infeccion por SARS-CoV-2 en las siguientes situaciones.

A. Persona con un cuadro clinico de infeccidn respiratoria aguda que se encuentre hospitalizada
o que cumpla criterios de ingreso hospitalario.

B. Persona con un cuadro clinico de infeccidn respiratoria aguda de cualquier gravedad que
pertenezca a alguno de los siguientes grupos: (a) personal sanitario y socio-sanitario, (b) otros
servicios esenciales que seran evaluados en cada caso (ej: policia, bomberos, proteccion civil,
personal esencial del servicio de aguas, sector eléctrico, sector de telecomunicaciones, etc...).

Se podra considerar la realizacion del test diagndstico en personas especialmente vulnerables que
presenten un cuadro clinico de infeccidn respiratoria aguda independientemente de su gravedad,
tras una valoracion clinica individualizada.

Estos requisitos quedaran en suspenso si compromete otra labor diagndstica prioritaria.

No se realizara el test diagndstico de rutina a aquellas personas que presenten infeccion respiratoria aguda
leve no incluidas en los supuestos anteriores.

Los servicios de salud publica podran establecer los mecanismos de vigilancia y diagndstico que consideren
necesarios para el seguimiento y gestién de la epidemia.

Los casos se clasificaran del siguiente modo:

e Caso confirmado: caso que cumple criterio de laboratorio (PCR de screening positiva y PCR de
confirmacién en un gen alternativo al de screening también positiva). Se enviaran al CNM al menos
las muestras de los pacientes confirmados con curso atipico de la enfermedad o de especial
gravedad.

e (Caso probable: caso cuyos resultados de laboratorio para SARS-CoV-2 no son concluyentes. Estos
casos se enviaran al CNM para confirmacién.

e Caso descartado: caso cuyos resultados de laboratorio para SARS-CoV-2 son negativos.

e (Caso posible: caso con infeccidn respiratoria aguda leve sin criterio para realizar test diagndstico.
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Criterios de seguimiento y alta

a. Trabajadores Sanitarios, se regirdn por procedimientos especificos de Salud Laboral que se
remitirdn a toda la red sanitaria.

b. Los casos probables o confirmados que han requerido ingreso hospitalario podran recibir el
alta si su situacion clinica lo permite, aunque su PCR siga siendo positiva, pero debera
mantener aislamiento domiciliario con monitorizacién de su situacién clinica al menos 14 dias
desde el alta hospitalaria o hasta que se obtenga un resultado de laboratorio negativo. Los
casos ingresados que al alta tengan un resultado de laboratorio negativo podran ir a su
domicilio sin aislamiento.

c. Los casos confirmados, probables o posibles en aislamiento domiciliario se dardn de alta
cuando se consideren curados clinicamente (afebril desde hace 72 horas, frecuencia
respiratoria en reposo < 22/min, mejoria en imagen Rx). Ademas, deberan quedarse en
aislamiento hasta completar 14 dias desde el inicio de sintomas.

Se recomienda realizar un diagndstico diferencial completo, para descartar otras causas de neumonia (5).

Podrd realizarse la prueba en los laboratorios que dispongan de las técnicas especificas para la realizacidn
de este diagndstico mediante PCR (en Euskadi HU Cruces, HU Donostia, HU Araba, HU Basurto y HU
Galdakao).

En los casos con al menos 48 horas de clinica manifiesta o sintomatologia respiratoria leve, una muestra
de PCR negativa descarta el caso. Este requisito quedard en suspenso si pone en compromiso la labor
diagndstica.

Si este resultado de laboratorio es no concluyente, se deberd obtener una segunda muestra para
confirmacién pasadas 48 horas, y si tampoco en ésta se obtuviera un resultado concluyente, las muestras
se enviaran al Centro Nacional de Microbiologia (CNM). También se e enviardn al CNM muestras de los
pacientes confirmados con curso atipico de la enfermedad o ingresados en UCI.

El envio de muestras al CNM debe ser autorizado por Salud Publica, que contactard con el CNM
previamente al envio de las mismas. Para ello se contactara con el Area de Orientacién Diagndstica del
CNM.

Las muestras deben mantenerse refrigeradas a 42C. El envio al laboratorio de referencia del CNM debe
hacerse también a 42C.

Las muestras recomendadas son:
1. Muestras del tracto respiratorio:
a. Superior, exudado nasofaringeo/orofaringeo en pacientes ambulatorios.
E

b. Inferior, preferentemente lavado broncoalveolar, esputo (si es posible) y/o aspirado endotraqueal
especialmente en pacientes con enfermedad respiratoria grave.
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NOTA: Si un paciente no tiene signos o sintomas de infeccién del tracto respiratorio inferior o sila
toma de muestras del tracto respiratorio inferior esta clinicamente indicada, pero no es posible su
recoleccién, se puede optar por estudiar SOLO las muestras respiratorias de tracto superior.

Si las pruebas iniciales son negativas en un paciente con una alta sospecha clinica y epidemioldgica para
SARS-CoV-2 (especialmente cuando solo se han recogido muestras de tracto respiratorio superior o la
muestra recogida inicialmente no estaba tomada adecuadamente) se repetira el diagndstico con nuevas
muestras del tracto respiratorio.

Para la confirmacion en el CNM de casos no resueltos o no concluyentes se enviaran las mismas muestras
que en el apartado anterior.

Las muestras clinicas deben ser tratadas como potencialmente infecciosas y se consideran de categoria B
(deben ser transportadas en triple embalaje). Para el transporte de las muestras es suficiente la aplicacion
de las precauciones estandar para esta categoria de muestras.

En el anexo 2 se aporta informacion sobre el tipo de muestras a enviar, su conservacidn y su transporte
entre centros y al CNM.

2. Procedimiento de notificacion de casos

Ante la existencia de un caso confirmado, probable de SARS-CoV-2 (ver definicién de caso) debe ser
comunicado de forma obligatoria y URGENTE a las Unidades de Vigilancia Epidemioldgica de cada
Territorio.

- Subdireccién de Salud Publica y Adicciones de Alava. TIfno.: 945-017163
- Subdireccién de Salud Publica y Adicciones de Bizkaia Tlfno.: 944-031563
- Subdireccién de Salud Publica y Adicciones de Gipuzkoa Tlfno.: 943-022752

En horario no laboral y/o festivo, se notificard el caso a los siguientes teléfonos de urgencia de las
Subdirecciones de Salud Publica de cada Territorio Histérico de la CAV:

- Subdireccién de Salud Publica y Adicciones de Alava. Tlfno.: 688 670 650
- Subdireccién de Salud Publica y Adicciones de Bizkaia Tlfno.: 688 670 602
- Subdireccién de Salud Publica y Adicciones de Gipuzkoa Tlfno.: 688 670 648

Desde los servicios de Salud Publica se determinard, en base a los datos disponibles y en funcién de la
definicion de caso establecida en este protocolo, la “clasificacion de caso” (apartado 1) que se da a cada
paciente al objeto de iniciar las actuaciones correspendientes.

Los casos confirmados y probables deben ser comunicados de forma urgente desde las unidades de salud
publica al Centro de Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias (CCAES) del Ministerio de Sanidad
y al Centro Nacional de Epidemiologia (CNE) del ISCIII.
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Los servicios de salud publica de las CCAA deberan cumplimentar el formulario que se incluye en el Anexo
1. EI SiVIES esta habilitado para la recogida de esta informacion.

Desde el CCAES y el ISCHlI (CNE y CNM) se transmitira la informacién a los organismos nacionales e
internacionales segun proceda.

3. Casos en investigacion y su hospitalizacion.

Todos los hospitales de la CAV, tanto publicos como privados, deberdn gestionar el ingreso de pacientes
con sospecha de Coronavirus SARS-CoV-2. Asi mismo, aquellos que tengan capcidad diagndstica realizaran
las pruebas confirmatorias necesarias y apoyaran a aquellos hospitales que no dispongan de ellas.

Se recomienda que las gestiones para las pruebas de diagndstico clinico y microbioldgico de los casos se
centralicen a través del laboratorio de microbiologia del hospital donde estan los casos. El manejo de las
mismas se expone en el anexo 3.

4. Estudio y manejo de contactos

Se clasifica como contacto estrecho de casos posibles, probables o confirmados:

- Cualquier persona que haya proporcionado cuidados mientras el caso presentaba sintomas:
trabajadores sanitarios que no han utilizado las medidas de proteccion adecuadas, miembros
familiares o personas que tengan otro tipo de contacto fisico similar;

- Convivientes, familiares y personas que hayan estado en el mismo lugar que un caso mientras el caso
presentaba sintomas a una distancia menor de 2 metros durante un tiempo de al menos 15 minutos.

El personal trabajador del ambito sanitario que cumpla la definicién de contacto estrecho seguira las
instrucciones de su servicio de prevencién de riesgos laborales. Este servicio de prevencion determinara
el proceso a realizar para la investigacion y/o confirmacion del caso, el aislamiento a seguir y el
seguimiento a realizar a dicho personal de forma coordinada con las autoridades de salud publica.

En el resto de la poblacién general, cualquier persona asintomatica que cumpla la definicién de contacto
estrecho deberd, como medida general realizar cuarentena domiciliaria durante 14 dias. debera ser
informada y se iniciara una vigilancia pasiva. Se le informara sobre las medidas de precaucién de higiene
respiratoria y lavado de manos. Las autoridades sanitarias podran valorar situaciones individuales que
requieran otro tipo de recomendacion. Si durante los 14 dias posteriores a la exposicidn el contacto
desarrollara sintomas y la situacion clinica lo permite, debera hacer autoaislamiento inmediato
domiciliario y contactar con los servicios de atencidn primaria.

Los servicios de prevencidn de riesgos laborales seran los encargados de establecer los mecanismos para
la investigacion y seguimiento de los contactos estrechos en el ambito de sus competencias, de forma
coordinada con las autoridades de salud publica.
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En los casos posibles, se indicara aislamiento domiciliario. El aislamiento se mantendra hasta transcurridos
14 dias desde el inicio de los sintomas, siempre que el cuadro clinico se haya resuelto. El seguimiento y el
alta serdn supervisados por su médico de atencion primaria.

No se realizardn pruebas diagndsticas para coronavirus de rutina en los contactos.

5. Medidas dirigidas a la prevencion y control de la infeccion

Los coronavirus se transmiten principalmente por las gotas respiratorias de mds de 5 micras y por el
contacto directo con las secreciones de pacientes infectados. También podrian transmitirse por aerosoles
en procedimientos terapéuticos que los produzcan.

Las precauciones adecuadas para el manejo de los casos posibles, probables o confirmados de infeccidn
por SARS-CoV-2 incluyen las precauciones estandar, precauciones de contacto y precauciones de
transmision por gotas. Se aplicardn precauciones de transmision aérea siempre que se realicen técnicas
gue generen aerosoles (9,10).

En el entorno laboral las medidas preventivas se enmarcan en el Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo,
sobre la proteccidon de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
biolégicos durante el trabajo, y el dafio, si se produce, puede tener la consideraciéon legal de contingencia
profesional.

Dada la situacion de incertidumbre sobre las caracteristicas de la transmision de este virus, la situacion
epidemioldgica actual en nuestro pais y el principio de precaucién, las medidas recomendadas en este
momento, que se iran revisando segun se disponga de mas informacién sobre la enfermedad y su
epidemioldgica, son las siguientes:

a) El personal sanitario, de cualquier servicio, debe establecer de forma rapida si un paciente con
Infeccidn Respiratoria Aguda (IRA) cumple los criterios de indicacién para diagndstico de nuevo
coronavirus (SARS-CoV-2).

b) En los centros sanitarios, los pacientes que se identifiquen casos sospechosos de Covod-19
deberan separarse de otros pacientes, se les pondra una mascarilla quiridrgica y serdn conducidos
de forma inmediata a una zona de aislamiento. El personal que les acompafie hasta la zona de
aislamiento llevara también mascarilla quirurgica.

c) Los casos sospechosos de Covid-19 deben ser aislados a la espera de los resultados de las pruebas
diagndsticas. Si el cuadro clinico no lo precisa y se puede garantizar el aislamiento domiciliario,
estas personas pueden permanecer en aislamiento en su domicilio, no siendo necesario un ingreso
hospitalario.

d) En el momento epidemiolégico actual, los casos probables y confirmados seran ingresados en
centros hospitalarios en el caso de que su situacién clinica lo requiera.
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f)

h)

j)

k)

En los casos posibles, probables y confirmados en los que la situacidn clinica no haga necesario su
ingreso hospitalario, podrd valorarse su asistencia y aislamiento domiciliario, valorando tanto
criterios clinicos como las circunstancias del entorno sanitario y social. Se debe garantizar que las
condiciones de la vivienda posibilitan el aislamiento del paciente en una estancia bien ventilada y
el uso de un bafio propio si es posible, que el paciente estd plenamente disponible para las
evaluaciones médicas que sean necesarias y que tanto el paciente como sus convivientes son
capaces de aplicar de forma correcta y consistente las medidas bdsicas de higiene, prevencion y
control de la infeccidn. Los servicios sanitarios.

En caso de situaciones en las que se prevé que se van a generar aerosoles, se recomiendan
habitaciones con presidn negativa.

El personal sanitario que atienda a casos posibles, probables o confirmados para infeccion por
SARS-CoV-2 o las personas que entren en la habitacion de aislamiento (p. ej familiares, personal
de limpieza...) deben llevar un equipo de proteccién individual para la prevencion de infeccion por
microorganismos transmitidos por gotas y por contacto que incluya bata, mascarilla (quirtrgica o
FFP2 si hay disponibilidad y siempre asegurando la existencia de stoks suficientes para las
situaciones en las que esté indicado su uso), guantes proteccidén y proteccidn ocular de montura
integral (ver anexo 4)

En el caso del trasporte sanitario de casos posibles, probables o confirmados se aplicaran las
mismas medidas de protecciéon individual (bata, mascarilla, guantes de proteccion y proteccion
ocular de montura integral) (ver anexo 4).

En los procedimientos médicos que generen aerosoles, que incluyen cualquier procedimiento
sobre la via aérea, como laintubacidon traqueal, el lavado bronco-alveolar, o la ventilacién manual,
se deberdan reducir al minimo el nimero de personas en la habitacién y todos deben llevar (9, 10)
(ver anexo 4):

- Una mascarilla autofiltrante FFP2 o preferiblemente FFP3 si hay disponibilidad.

- Proteccion ocular ajustada de montura integral o protector facial completo.

- Guantes de proteccion

- Bata de manga larga impermeable ( si la bata no es impermeable y se prevé que se
produzcan salpicaduras de sangre u otros fluidos corporales, anadir un delantal de
plastico)

Es importante identificar a todo el personal sanitario que atiende a casos confirmados de
infeccidn por nuevo coronavirus. El riesgo deberd ser valorado de forma individualizada. Si no se
han cumplido las medidas de precaucién, seran considerados contactos estrechos y se manejardn
como tales.

Cuando sea necesario realizar el transporte del paciente, se realizara en una ambulancia
especialmente preparada de soporte vital basico (ambulancia de infecciosos), con la cabina del
conductor fisicamente separada del drea de transporte del paciente. En el caso de que se requiera
una ambulancia con soporte vital avanzado el personal de SVA se montara en la misma. El
personal que intervenga en el transporte deberd ser informado previamente y deberd utilizar
equipo de proteccion individual adecuado (punto g, h e i). Una vez finalizado el transporte se
procederd a la desinfeccidn del vehiculo y a la gestion de los residuos producidos (puntos m y n).
No debe utilizarse capsula para el traslado del paciente.
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n)

p)

Los trabajadores sanitarios que recogen muestras clinicas deben llevar el Equipo de Proteccién
Individual adecuado: para la extraccidn de sangre y toma de muestras que no generan aerosoles
seguir las recomendaciones del apartado e, para muestras que generan aerosoles seguir las
recomendaciones del apartado g.

Se deben seguir los protocolos de descontaminacién, mantenimiento y eliminacidn de residuos
utilizados habitualmente para otro tipo de microorganismos con el riesgo de propagacién y
mecanismo de transmisidn similar. Los residuos se consideran residuos de Grupo Il.

Se debe realizar la limpieza y desinfeccién de las superficies con las que ha estado en contacto el
paciente y/o sus secreciones. La limpieza y desinfeccidn se realizara con un desinfectante incluido
en la politica de limpieza y desinfeccién del centro sanitario. Estos virus se inactivan tras 5 minutos
de contacto con desinfectantes de uso por el publico en general, como la lejia o0 con una solucidn
de hipoclorito sédico que contenga 1000 ppm de cloro activo (dilucién 1:50 de una lejia con
concentracidn 40-50 gr/litro preparada recientemente). El personal de limpieza utilizara equipo
de proteccion individual adecuado (apartado g), evitando la generacién de aerosoles (no sacudir
la ropa...). Siempre que exista riesgo de crear aerosoles, se seguiran las recomendaciones del
apartado i.

Las medidas de aislamiento se mantendran hasta el cese de los sintomas o la obtencién de un
resultado de laboratorio negativo, siguiendo los criterios especificados en el apartado 1.

Un paciente podria excretar virus en heces y/o orina sin tener resultados positivos en sus
muestras respiratorias. No es imprescindible la negativizacidon de estas muestras para el alta, pero
debe tenerse en cuenta a la hora de establecer las recomendaciones al alta.
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https://www.who.int/news-room/detail/30-01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-international-health-regulations-(2005)-emergency-committee-regarding-the-outbreak-of-novel-coronavirus-(2019-ncov)
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331305/WHO-2019-NcOV-IPC_WASH-2020.1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331305/WHO-2019-NcOV-IPC_WASH-2020.1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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ANEXO 1: FORMULARIO DE NOTIFICACION ANTE UN CASO PROBABLE O CONFIRMADO DE INFECCION
POR NUEVO CORONAVIRUS

INFORMACION DEL CASO

CCAA declarante Hospital

Fecha de la declaracién del caso (a la CCAA) (dd/mm/aa): / /

Nombre del Paciente Apellidos CIC
Fecha de Nacimiento (dd/mm/aa): / / ;

Sexo: Hombre [_] Mujer [_] NS/NC[_]
Edad enafios___

Edad en meses (< 2 afios)
Edad endias (<1 mes)____

Pais residencia actual: ; CCAA de residencia

Provincia de residencia Municipio de residencia

Pais de nacimiento:

INFORMACION CLiNICA

Fecha de inicio de sintomas (dd/mm/aa): / /

Presentacion clinica

SI NO NS/NC

Fiebre! [1__ec [] ]
]

Tos

Neumonia?

Dolor de garganta
Escalofrios

Dificultad respiratoria

O 0O000d
O 0O 004
O 0O000d

Vomitos

1 Fiebre o reciente historia de fiebre (>=382C)
2 Evidencia clinica o radiolégica de neumonia
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Diarrea |:| |:| |:|

Sindrome de Distress Respiratorio Agudo
Otros cuadros respiratorios graves

Fallo renal agudo

N I R I I
N I R I I
N I R I I

Otros sintomas/signos clinicos o radioldgicos graves

Especificar

Factores de riesgo y enfermedad de base: Si [ | No[ | NS/NC[]
[ ] Diabetes
[] Enfermedad cardiovascular (incluida hipertension)
[ ] Enfermedad hepética crénica
[ ] Enfermedad pulmonar crénica
[ ] Enfermedad renal crénica
[] Enfermedad neuroldgica o neuromuscular crénica
[] Inmunodeficiencia (incluyendo VIH)
[ ] Embarazo. Trimestre: Primero [_] Segundo [_] Tercero [_] Desconocido [_]
[] Post-parto (< 6 semanas)
[ ] Cancer

|:| Otras:

Ingreso Hospitalario: Si |:| No|:| NS/NC |:|
En caso afirmativo:
Fecha de ingreso (dd/mm/aa): /_/ __; Fechadealta(dd/mm/aa): __/_ [/

Ventilacion mecanicaSi [ | No[_ ] NS/NC[]

Ingreso en UCI si[] No[ ] Ns/NC[]

Fecha de ingreso UCI (dd/mm/aaaa): /__/ __; FechadealtaUCl (dd/mm/aaaa): __/ /

Hospital
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Resultado:

Vivo recuperado al final del seguimiento [ ] Muerte por SARS-CoV-2 [_]
Muerte por otra causa || Muerte por causa desconocida [_]

Todavia en seguimiento [_]

Ns [J;

Fecha de defuncién (dd/mm/aaaa): ___/__/

DATOS EPIDEMIOLOGICOS

Antecedentes de riesgo en los 14 dias previos al inicio de sintomas (marcar las casillas que correspondan):
Ha tenido contacto estrecho con un enfermo de infeccidn respiratoria aguda
[Jsi [INo []NS/NC

Tipo de lugar (trabajo, clase, hogar....)

Ha tenido contacto estrecho® con un caso de SARS-CoV-2 probable o confirmado.
[Jsi [JNo []NS/NC
Lugar del contacto (Pais (CCAA si procede)
Tipo de lugar (seleccionar uno):

Trabajo []
Colegio []
Hogar []
Centro Sanitario |:|
otros []

Desconocido [_]

Fecha del ultimo contacto (dd/mm/aa): / /

3 Se clasifica como contacto estrecho de casos posibles, probables o confirmados: Cualquier persona que haya proporcionado cuidados mientras el
caso presentaba sintomas: trabajadores sanitarios que no han utilizado las medidas de proteccién adecuadas, miembros familiares o personas que
tengan otro tipo de contacto fisico similar; Convivientes, familiares y personas que hayan estado en el mismo lugar que un caso mientras el caso
presentaba sintomas a una distancia menor de 2 metros durante un tiempo de al menos 15 minutos.
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Ha realizado algtin viaje?. Especificar lugares y fechas del viaje (incluidos los sitios de Espafia):

Itinerario

Fecha de entrada al
lugar (dd/mm/aaaa)

Fecha de salida del
lugar (dd/mm/aaaa)

Fecha de regreso

o Vuelo y numer
a Espafia uelo y niumero

(dd/mm/aaaa) de asiento

¢éHa visitado alguin centro sanitario?

[Jsi [INo []NS/NC

Especificar el pais/paises y motivo de la estancia en el centro sanitario

¢El paciente es trabajador sanitario?

[]si [ ]No []NS/NC

DATOS DE LABORATORIO

Agente causal

Fecha de diagndstico de laboratorio

Identificador de muestras en el Laboratorio Nacional de Referencia (LNR)

Muestras enviadas al Centro Nacional de Microbiologia

Tipo de muestras

Sl No

Fecha de envio

(dd/mm/aa)

Fecha de resultado

(dd/mm/aa)

Tracto respiratorio

superior

Tracto respiratorio inferior

Otras muestras

(especificar)
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Pruebas de laboratorio realizadas para la identificacion de otros patégenos:

Patégeno Pendiente | No realizado Patégeno Pendiente | No realizado
Gripe A Rhinovirus y/o

enterovirus
Gripe B Coronavirus (No

SARS-CoV-2)
Test rapido de Chlamydophila
Gripe pneumoniae
VRS Mycoplasma

pneumoniae
Metapneumovirus Legionella
Humano pneumoniae
Virus Streptococcus
Parainfluenza pneumoniae
Adenovirus Otros:

CATEGORIZACION

Clasificacion del caso: caso en investigacion |:|; caso probable |:|; caso confirmado |:|; caso descartado |:|

Importado:  Si [ | No [] NS/NC[]

Asociado a brote [ ] Si [ ] No [_] NS/NC

Cadigo de identificacion de brote para la CCAA

OBSERVACIONES

14




- _EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

Protocolo de vigilancia de coronavirus SARS-CoV-2

ANEXO 2: TRANSPORTE Y RECOMENDACIONES DE MANEJO DE MUESTRAS BIOLOGICAS CON INFECCION O
SOSPECHA DE INFECCION POR SARS-CoV-2.

A. INSTRUCCIONES PARA EL TRANSPORTE DE MUESTRAS BIOLOGICAS

1. Categorizacion de la muestra:

Las muestras bioldgicas procedentes de pacientes infectados o con sospecha de infeccién por SARS-CoV-
2 son clasificadas como sustancias infecciosas de categoria B (1).

2. Forma de envio:

Deben ser transportadas a los centros de diagndsticos (Centro Nacional de Microbiologia y/o laboratorios
de referencia) de acuerdo a la instrucciéon de embalaje P650 del Acuerdo ADR (2) (3) que se aplica a la
norma UN 3373 para el embalaje de sustancias peligrosas [la instruccién de embalaje P650 equivale a la
instruccién 650 IATA (4)].

La norma UN 3733 establece que la muestra sea transportada en triple envase, robusto y que soporte
golpes y cargas habituales del transporte, incluyendo el trasbordo entre vehiculos, contenedores y
almacén o la manipulacién manual o mecanica. Los embalajes se construiran y cerraran de forma que
se evite cualquier fuga de su contenido, en las condiciones normales de transporte, por vibracion o por
cambios de temperatura, humedad o presion.

Para el transporte por superficie no se establece una cantidad maxima por paquete. Para el transporte aéreo
se requiere que:

e La capacidad de los recipientes primarios no supere 1 litro (para liquidos) o la masa limite del
embalaje externo (para sdlidos)
e Elvolumen enviado no supere 4 litros o 4 kg por paquete.
Estas cantidades excluyen el hielo y el hielo seco cuando sean utilizados para mantener las muestras frias.

El triple envase constara de:
1. Recipiente primario estanco

2. Embalaje secundario estanco
3. Embalaje exterior rigido

Ejemplo de sistema de embalaje/envasado triple para el embalaje y etiquetado de sustancias infecciosas
de categoria B.
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Recipiente pnmarno
-~ (a prueba de filtraciones

y derrames)

Tapadera.__

impermeable~.__

’ Pieza de sujecion
~=""  (espuma o esponja)

Material de

envasado —

absorbente

Lista detallada de los
componentes del
contenido (registro de la
muastra)

Envase secundario \

(a prueba de filtraciones
y derrames)

Embalaje exterior
la— rigido

_ Designacion
apropriada para el
transporte

s Identificacién del

paquete

Etiquetas del remiterite
y del destinatario

Fig 1: Empaquetado y etiquetado para el envio de muestras diagndsticas.

e En el caso de que se utilice hielo o hielo seco para refrigerar la muestra, éste NUNCA debe ir en el
interior del embalaje secundario.

e lainformacién acompafiante a las muestras enviadas debe colocarse entre el embalaje secundario
y el embalaje exterior, NUNCA en el interior del embalaje secundario.

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

3. Etiquetado
Independiente del medio de transporte, en cada paquete se expondra la informacién siguiente:

- Elnombre, la direccidn y el nimero de teléfono del expedidor (remitente, consignador).
- El nimero de teléfono de una persona responsable e informada acerca del envio.

- Elnombre, la direccién y el nimero de teléfono del destinatario (consignatario).

- La designacidn oficial de transporte «BIOLOGICAL SUBSTANCE, CATEGORY B».

- Requisitos relativos a la temperatura de almacenamiento (optativo).

Para los envios de sustancias infecciosas de categoria B se utiliza la marca que se muestra en la Figura 2.
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BIOLOGICAL SUBSTANCE

CATEGORY B

Fig 2: Marca para los envios de sustacias infecciosas de categoria B

4. Documentacion

No se requieren documentos de mercancias peligrosas (incluida una declaracion del expedidor) para las

sustancias infecciosas de categoria B.

Tabla 1. Tipo de muestras clinicas y medio de conservacion.

Tipo de muestra

Medio de
Transporte de Virus

Transporte al Laboratorio CNM.

Muestra biolégica Categoria B

Muestras Respiratorias

e Exudado nasofaringeo/orofaringeo Si Refrigerado 42C en 24-48h
e Aspirado nasofaringeo Si Refrigerado 42C en 24h
e Lavado broncoalveolar Si Refrigerado 42C en 24h
e Aspirado endotraqueal Si Refrigerado 42C en 24h
e Esputo No Refrigerado 42C en 24h
Otras muestras
e Suero (2 muestras en fases aguda y No Refrigerado a 4°C
convaleciente a los 14-30 dias
respectivamente)
e Biopsia/Necropsia de pulmdn No Refrigerado 42C en 24h
e Sangre completa No Refrigerado a 42C
e Orina No Refrigerado a 42C
e Heces No Refrigerado a 42C

Si transcurren mas de 72 horas hasta el procesamiento de las muestras respiratorias refrigeradas se

recomienda su congelacion a -202C o, idealmente a -802C.
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B. MANEJO DE MUESTRAS PARA EL PERSONAL DE LABORATORIO

1. Pautas para el personal de los laboratorios clinicos

De forma general: el personal que manipule muestras clinicas rutinarias (hemogramas, pruebas

bioquimicas, andlisis de orina, serologia y otras pruebas diagndsticas en suero, sangre y orina) de
pacientes ingresados con diagndstico o sospecha de infeccion por SARS-CoV-2 deberd seguir las pautas
estandar y recomendaciones generales de bioseguridad establecidas para los laboratorios de nivel BSL-
2. Debe usar equipo de proteccion individual estandar que incluya guantes desechables, bata/pijama de
laboratorio y, de forma opcional, gafas antisalpicaduras al manipular sustancias potencialmente
infecciosas (5) (6) (7) (8).

De forma particular: los procedimientos que puedan generar aerosoles de particulas finas (p. ej.,

vorteado o sonicacién de muestras en tubo abierto) deberan realizarse en una campana de seguridad
bioldgica (BSC) de clase Il y deberan usarse dispositivos de contencién fisica adecuados (rotores de
centrifuga adecuados, cubetas de seguridad para la centrifuga, rotores sellados). Ante la eventualidad
de una rotura de los tubos que contienen las muestras durante el proceso de centrifugacion, los rotores
tienen que ser cargados y descargados dentro de la cabina de seguridad. Debera reducirse, en la medida
de lo posible, todo procedimiento fuera de la cabina de seguridad.

Después de procesar las muestras, se descontaminaran las superficies de trabajo y el equipo con los
desinfectantes hospitalarios habituales. Se recomienda seguir las indicaciones de la OMS y el ECDC para
la dilucidn de uso (es decir, la concentracidn), el tiempo de contacto y las precauciones de manejo (2)

(6).
2. Pautas especificas para el personal de los laboratorios

Por el momento no se recomienda el aislamiento del virus en cultivos celulares ni la caracterizacion inicial

de agentes virales a partir de cultivos de muestras con SARS-CoV-2 para los laboratorios de diagndstico
rutinario, a no ser que se realice en un laboratorio de seguridad BSL-3.

Las siguientes actividades se pueden realizar en instalaciones BSL-2 utilizando practicas de trabajo
estandar para un laboratorio de nivel de bioseguridad BSL-2:

e Examen anatomopatoldgico y procesamiento de tejidos fijados con formalina o tejidos
inactivados.

e Estudios de microscopia electrénica con rejillas fijas con glutaraldehido.

e Examen de rutina de cultivos bacterianos y fungicos.

e Tinciones de rutina y analisis microscopico de frotis fijados.

e Empaquetado de muestras para su transporte a laboratorios de diagnodstico.

e Muestras inactivadas (p. ej. muestras en tampdn de extraccién de acidos nucleicos)

Las siguientes actividades que implican la manipulaciéon de muestras potencialmente infecciosas
deben realizarse, como minimo, en una cabina de seguridad BSC de Clase Il. Se debe realizar una
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evaluacidn de riesgo especifica del sitio para determinar si se precisan mayores precauciones de
seguridad (por ejemplo, al manipular grandes volimenes de muestra):

e Alicuotary / o diluir muestras

e Inactivacion de muestras

e Inoculacién de medios de cultivo bacterianos o micoldgicos

e Preparacion y fijacién quimica o térmica de frotis para andlisis microscépico.
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ANEXO 3 . Manejo de muestras biolégicas en los hospitales de la CAV.

Las muestras de pacientes sospechosos de infecciéon por SARS-2-CoV serdn entregadas por personal
sanitario en los laboratorios, no utilizando el tubo neumatico. Las superficies exteriores de los tubos
con especimenes deben sean descontaminadas?, bien por el sanitario que obtiene las muestras o bien
a su llegada al laboratorio, siendo en este caso conveniente emplear cabina de seguridad bioldgica
clase Il. Es preferible que los tubos descontaminados sean introducidos en los autoanalizadores sin
destaponar (bioquimica, hematologia, serologia). Las maniobras manuales que puedan generar
aerosoles (por ejemplo, alicuotado, vorteado de tubos abiertos, apertura de recipientes con distinta
presion dentro y fuera...), deben ser realizadas en cabina de seguridad bioldgica clase Il. Cada
laboratorio debe valorar el riesgo de las actividades analiticas que realiza (ej gasometria...) e implantar
las medidas de contencién apropiadas. Los desechos de los autoanalizadores pueden ser eliminados
siguiendo las vias normales.

15 minutos de contacto con una solucidn de hipoclorito sédico que contenga 1000 ppm de cloro activo
(dilucién 1:50 de una lejia con concentracidén 40-50 g/L preparada recientemente), o utilizando el
desinfectante/toallitas desinfectantes de uso hospitalario.
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ANEXO 4

. Colocacién y retirada de EPIs

EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL- EPI

La asistencia a pacientes en investigacién, probables y confirmados de SARS-CoV-2 se realizara
con los siguientes Equipos de proteccién individual:

Bata.

Protector respiratorio: Mascarilla para todas las tareas.

Protector respiratorio: Mascarilla FFP3 para tareas que pudieran generar aerosoles
(intubacion, aspiracion).

Guantes de proteccion.

Protector ocular/ Gafas de montura integral simbolo de aplicacién 3 (gotas o
salpicaduras de liquidos-montura).

SECUENCIA DE COLOCACION DE LOS EPI

entrar en la habitacién deben colocarse todos los elementos del EPI.

Antes de

La colocacion de los diferentes elementos de proteccion se realizara en el siguiente orden:

1. Higiene de manos.

2. Ponerse la bata.

3. Colocar la mascarilla que corresponda:

2 (= —

—

Con la mascarilla cerrada, adapte el clip nasal (1)

Abra la mascarilla, presione la zona delantera y junte los picos (2)

Coloque la barbilla en la parte inferior de la mascarilla. Tire de la banda inferior por encima

de la cabeza y sittela bajo las orejas. Pase la banda superior por encima de la cabeza 'y

situela por encima de las orejas (3)

Ajuste el clip nasal a la nariz con las dos manos, ajuste las bandas y ajuste la mascarilla (4)
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= Antes de entrar en la zona contaminada de la habitacion/ box compruebe que la mascarilla

esta bien ajustada (5)
4. Ponerse las gafas de proteccion ocular y ajustar la banda de sujecion.

5. Por ultimo, ponerse los guantes de proteccién asegurandose de que cubren el pufio y parte de la

manga de la bata.

. SECUENCIA DE RETIRADA DE LOS EPI

Los EPI se retiraran dentro de la habitacion/box. Se debe tener en cuenta que los diferentes
elementos del EPI son considerados residuos bioldgicos por lo que se eliminaran siempre en la bolsa

colocada dentro de la habitacién/box. Dichas bolsas no se llenaran en exceso
La retirada de los elementos de proteccion se realizara en el siguiente orden:
1. Retirar el par de guantes

- retirar uno de los guantes por
el borde del mismo

AN
¥

- introducir un dedo de la mano desenguantada por el
interior del pufio del otro guante y tirar hacia el
exterior.

2. Eliminar los guantes en la bolsa de residuos.
3. Realizar higiene de manos.

4. Retirar la bata de proteccion, evitando formar aerosoles y doblandola sobre si misma al

quitarsela, de forma que la parte interna quede hacia afuera. Desechar en bolsa de residuos.

5. Realizar Higiene de manos.
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6. Retirar las gafas de proteccion ocular, tirando de la cinta por detras de la cabeza. Limpiar las
gafas con material o toallitas desinfectantes segun instruccidn del fabricante, desde la parte

interior hacia el exterior.
7. Realizar higiene de manos.

8. Salir de la habitacion.

9. Dejar las gafas en el exterior junto con el resto de los equipos, para su reutilizacion.

10. Retirar la mascarilla, sujetandolo por las bandas eldsticas, sin tocar la parte frontal.

11. Realizar higiene de manos (gel hidroalcohélico).

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO DE GAFAS DE SEGURIDAD.

Una vez concluida la jornada laboral las gafas protectoras completas deben limpiarse con agua tibia y
jabdn de pH neutro.

A continuacion, secarlas cuidadosamente con tejido suave, limpio y absorbente o dejarlas secar al aire.
No utilizar papel.

Para la desinfeccidon usar un pafio seco impregnado en el producto de desinfeccion usado para
superficies o toallitas desinfectantes, no debe usarse otro tipo de disolvente.

Proteger en lugar ventilado y fresco, evitando la humedad, suciedad y polvo. Se recomienda utilizar
una funda o bolsa de plastico, para su almacenamiento y transporte.
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