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Resumen

El presente documento es una actualizacién de dos publicaciones anteriores:
Aspectos prdcticos del uso del SMVRG para la vigilancia de la COVID-19: orientaciones
provisionales, del 26 de marzo de 2020, y Preparacion del SMVRG para las préximas
temporadas de gripe durante la pandemia de COVID-19 - consideraciones prdcticas:
orientaciones provisionales, del 26 de mayo de 2020. En él se afaden nuevas
consideraciones para evaluar y solucionar las alteraciones de los sistemas de
vigilancia centinela de la gripe y para extender dicha vigilancia a la COVID-19.
Asimismo, incluye algoritmos de pruebas actualizados para la vigilancia de la gripe
y la COVID-19 que permitirian seguir la posible circulacién simultanea de estos

virus respiratorios durante la préxima temporada de gripe 2020/2021 y detectar las
infecciones concurrentes por SARS-CoV-2 y virus de la gripe u otros virus respiratorios.
Esta version se basa en las evidencias publicadas mas recientes y en las ensefianzas
extraidas por los paises sobre la utilizacion del Sistema Mundial de Vigilancia 'y
Respuesta a la Gripe (SMVRG, conocido como GISRS, por sus siglas en inglés) en la
vigilancia de la COVID-19, compiladas antes y durante una reunién consultiva virtual
celebrada en octubre de 2020.

ASPECTOS ESENCIALES }—

®  Lasepidemiasy pandemias de gripe son una amenaza que sigue
presente. Es imperativo que el SMVRG mantenga una vigilancia
significativa de la gripe en todo el mundo y que los paises sigan atentos
mientras se adaptan para cumplir los objetivos de la vigilancia de la
COVID-19.

®  Seaconseja a los paises que al poner en practica la vigilancia centinela
de la COVID-19 empiecen por evaluar y abordar las alteraciones de los
sistemas de vigilancia centinela de la gripe.

®  Enlas muestras procedentes de sitios centinela deben realizarse pruebas
tanto de gripe como de COVID-19. Para hacer un uso eficiente de los
reactivos, insumos y del tiempo de trabajo se utilizaran, siempre que sea
posible, pruebas de PCR multiplex que detecten simultdneamente los
virus de la gripe y el SARS-CoV-2.

®  Esimportante que se envien puntualmente a los Centros Colaboradores
de la OMS (CC) muestras clinicas positivas y/o virus gripales
representativos, siguiendo para ello las orientaciones de la OMS en vigor.

B lanotificacién semanal de los resultados agregados de la vigilancia
centinela es un componente critico de la vigilancia.

®  Apesar de los grandes retos que plantea, la pandemia de COVID-19
ofrece la oportunidad de fortalecer capacidades de vigilancia basicas que
pueden aportar beneficios a la salud publica durante esta emergenciay
mucho después de ella.

N J
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INntroduccion

El presente documento va destinado a los profesionales de la salud publica que participan en la
vigilancia de enfermedades y en la vigilancia de laboratorio a nivel nacional. Asimismo, es una guia
para el personal de la OMS que participa en la vigilancia y la respuesta a la gripe y a la pandemia
de COVID-19. En él se proporcionan orientaciones provisionales para adaptar y mantener sistemas
de vigilancia centinela de la gripe que aseguren una vigilancia continua de esta enfermedady,
siempre que sea posible, complementen la vigilancia de la COVID-19 durante la pandemia en
curso.

Antecedentes

Desde la aparicion del SARS-CoV-2, el SMVRG (7) y su red de laboratorios de salud publica —
Centros Nacionales de Influenza (CNI, conocidos también como NIC, por sus siglas en inglés),
Laboratorios de Referencia para H5 y CC— en 125 paises han estado a la vanguardia de una
respuesta mundial y nacional concertada para detectar y contener la transmisién del SARS-CoV-2.
Una encuesta realizada por el SMVRG en mayo de 2020 indic6é que mas del 90% de los CNI, los
laboratorios de referencia de la OMS para H5 y otros laboratorios de salud publica estan realizando
pruebas de SARS-CoV-2. Los sistemas de notificacion de la gripe del SMVRG se han convertido

en las principales plataformas para el intercambio de datos sobre la COVID-19 a nivel regional y
mundial.

A partir del mecanismo del SMVRG para la gripe, se cred un programa mundial de evaluaciéon
externa rapida de la calidad para la COVID-19 en el que participan 233 laboratorios de 164

paises. Rapidamente se inicié un intercambio mundial de datos de la secuenciacién genética

del SARS-COV-2 a través de una base de datos de acceso publico de GISAID (Iniciativa mundial
para intercambiar todos los datos sobre la gripe) (2). Para enviar materiales del SARS-CoV-2 a los
laboratorios de referencia de la OMS para la COVID-19 se ha utilizado el mecanismo de envio

de sustancias infecciosas del SMVRG. Ademas, desde marzo de 2020, los paises han iniciado la
vigilancia centinela de la COVID-19 mediante la realizacion de pruebas de SARS-CoV-2 en muestras
centinela procedentes de los sistemas de vigilancia de la gripe, con el fin de seguir la transmision
en la comunidad de conformidad con las orientaciones de la OMS sobre las consideraciones
operacionales acerca del aprovechamiento de los sistemas de vigilancia de la gripe para incorporar
pruebas de COVID-19 (3).

Sin embargo, al responder al aumento exponencial de la demanda de pruebas de COVID-19, los
sistemas de vigilancia de la gripe se han visto desbordados y se han enfrentado a importantes
alteraciones y carencias de recursos debido a los cambios en la busqueda y la prestacién de
atencién sanitaria. En muchos paises, la notificacién semanal de datos de la vigilancia de la gripe
se ha retrasado, ha disminuido en frecuencia o ha cesado por completo. En los paises que han
podido realizar pruebas y notificar sus resultados, la actividad de la gripe fue baja y estuvo por
debajo del umbral epidémico durante la temporada 2020 en el hemisferio sur, en comparacién
con anos anteriores. Es esencial que durante la actual pandemia de COVID-19 los paises
mantengan la vigilancia para detectar la aparicién de virus gripales no estacionales con potencial
pandémico y se preparen para la préxima temporada de gripe 2020/2021 en el hemisferio norte.

La OMS presta apoyo a la preparacién y respuesta de los paises proporcionandoles orientaciones
basadas en evidencias sobre la busqueda activa de casos, la atencién, el aislamiento, el rastreo de
contactos y la cuarentena (4). Como parte de las medidas de respuesta, el Comité de Emergencias
del Reglamento Sanitario Internacional aconsejé a la OMS que proporcionara orientaciones
sobre el seguimiento de las tendencias de la enfermedad utilizando los sistemas de vigilancia de
infecciones respiratorias agudas graves (IRAG) y sindromes gripales (SG, también conocido como
enfermedad tipo influenza, ETI) en previsién de la circulacién simultanea de los virus de la gripe
y del SARS-CoV-2, y sigue aconsejando a los Estados Partes que compartan con la OMS todos los
datos (en particular los relativos a las IRAG y los SG, siempre que dispongan de ellos) necesarios
para evaluar los riesgos mundiales a través de plataformas como el SMVRG y los mecanismos del
Reglamento Sanitario Internacional (5,6).
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Pese a los retos que plantea, la pandemia de COVID-19 ofrece la oportunidad de fortalecer
capacidades de vigilancia basicas que pueden aportar beneficios a la salud publica durante esta
emergencia y mucho después de ella. Las capacidades de vigilancia creadas por los paises durante
la pandemia podrian servir de base para sistemas resilientes que permitan responder con mayor
eficacia y rapidez a futuras amenazas para la salud publica.

Extension de los objetivos de |o
vigilancia centinela de la gripe
a la COVID-19

Los sistemas de vigilancia deben tener objetivos claros que orienten el tipo de datos que hay
que recopilar y como seleccionar sitios de vigilancia que proporcionen los datos mas apropiados.
Los objetivos de la vigilancia centinela sistematica de la gripe consisten en proporcionar con
puntualidad datos epidemiolégicos de gran calidad y aislados de virus que permitan describir

la estacionalidad, sefalar el comienzo y el final de la temporada de gripe, proporcionar virus
candidatos para la produccion de vacunas, seguir la evolucion antigénica y genética de los

virus circulantes, identificar los grupos con alto riesgo de padecer enfermedad grave, evaluar

la gravedad, estimar la carga de morbilidad, vigilar la sensibilidad a los antiviricos y detectar
eventos y brotes inusuales e inesperados. La finalidad del sistema de vigilancia centinela de rutina
de la gripe no consiste en captar todos los casos sospechosos de gripe, sino solo un subgrupo
sistematico de casos de gripe. La deteccién precoz de los casos para aislarlos, realizar pruebas,
rastrear los contactos, establecer cuarentenas y controlar rdpidamente conglomerados de casos
y brotes no son objetivos principales de los sistemas de vigilancia centinela de la gripe estacional

(7).

Los sistemas existentes de vigilancia de la gripe, que utilizan normas y enfoques mundiales y

se coordinan a través del SMVRG, estan en una posicién Unica para contribuir a la vigilancia y el
seguimiento de pandemias, especialmente teniendo en cuenta la probable circulaciéon simultanea
de virus de la gripe y SARS-CoV-2. No obstante, el potencial de los sistemas centinela existentes
para lograr los siguientes objetivos depende de la evoluciéon de la transmisiéon del SARS-CoV-2 en
el pais.

= Objetivos relacionados con la COVID-19 que probablemente se logren con los sistemas
de vigilancia centinela de la gripe:

+ Seguimiento a largo plazo de las tendencias epidemioldgicas y de la evolucion
del SARS-CoV-2.

¢ Deteccion de la circulacién simultdnea de virus de la gripe y SARS-CoV-2.

= Objetivos relacionados con la COVID-19 a cuya consecucién probablemente puedan
contribuir los sistemas de vigilancia centinela de la gripe:

¢ Deteccion precoz de la transmisién comunitaria del SARS-CoV-2.
¢ Evaluacion del impacto de la COVID-19 en los sistemas de salud.
¢ Fundamentacion de la aplicacién y ajuste de medidas sociales y de salud publica especificas.

= Objetivos relacionados con la COVID-19 que probablemente no se logren con los sistemas de
vigilancia centinela de la gripe:

¢ Deteccion precoz y contencién de brotes de COVID-19.

En el anexo 1 se describen los puntos fuertes y las limitaciones de los sistemas de vigilancia
centinela en la atencién primaria (SG/IRA) y en los hospitales (IRAG) para lograr los objetivos
relacionados con la COVID-19. Varios paises estan utilizando otros sistemas de vigilancia para
seguir las tendencias de la gripe, como la vigilancia universal de los cédigos de la 10. edicién de
la Clasificacion Internacional de Enfermedades para las enfermedades respiratorias agudas, la
vigilancia del exceso de mortalidad o la vigilancia participativa. Estos sistemas no se examinan en
el presente documento, pero también deberian aprovecharse en el contexto de la vigilancia de la
COVID-19 (8).
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Definiciones de caso de la vigilancia
de la gripe para la COVID-19

La determinacién de los umbrales éptimos de sensibilidad y especificidad de una definicién

de caso es siempre un equilibrio basado en las necesidades y los objetivos de la vigilancia de

la gripe, de la COVID-19 y de otras infecciones respiratorias con caracteristicas clinicas similares

y no discriminatorias (9). Una definicion de caso que no sea sensible puede hacer que no se
detecte la actividad con suficiente antelacidon o que no se estime correctamente la gravedad de
la enfermedad. A su vez, una definicién de caso demasiado sensible puede generar falsas alertas
sobre el inicio de una epidemia debido a un mayor nimero de falsos positivos por otras causas, y,

por consiguiente, exigir mas recursos (70).

SG, IRA e IRAG en la vigilancia
de la gripe

Las definiciones de caso de SG e IRAG tal
como figuran en las normas mundiales de

la OMS sobre la vigilancia de la gripe suelen
ser utilizadas por los sistemas nacionales

de vigilancia de la gripe en todo el mundo,
aunque a veces con pequefas adaptaciones
(recuadro 1). La definicion de caso de
infeccion respiratoria aguda (IRA) también se
utiliza en algunos paises en la vigilancia de
la gripe y de otros virus respiratorios, y figura
en las orientaciones de la Oficina Regional de
la OMS para Europa sobre la vigilancia de la
gripe en humanos (77).

La definicién de caso de SG (cuadro 1)

€

SG

inicio de los sintomas en los 10 dias anteriores Y
medicidn de temperatura de 38 °Co mds E
infeccion respiratoria (tos)

IRA

al menos uno de los siguientes: tos, dolor de garganta, disnea o

DN

rinorrea, con o sin fiebre, Y juicio clinico de que la enfermedad es de

origen infeccioso

IRAG

grave (hospitalizacion) Y

aguda (inicio de los sintomas en los 10 dias anteriores) Y
fiebre (temperatura medida o referida de 38 °Co mds) E
infeccion respiratoria (tos)

tiene gran especificidad (85 - 95%), pero menor sensibilidad (45 - 55%), para detectar la gripe

en consultas de atencién primaria (72). En cambio, la definicién de caso de IRA, mas general, es
mas sensible (94%), pero menos especifica (27%), que la definicidon de caso de SG. Por su parte, la
definicion de caso de IRAG tiene una especificidad y una sensibilidad que oscilan entre el 45 y el

70% (13,14).

SG, IRA e IRAG en la vigilancia de la COVID-19

La OMS ha actualizado periédicamente las definiciones de caso de COVID-19 para incorporar los
crecientes conocimientos sobre los sintomas mas comunes y predictivos, los signos clinicos y
radiogréficos y las dindmicas de transmisién conocidas (cuadro suplementario S1) (75).

La parte A de la definicién de caso sospechoso de COVID-19 requiere la aparicion aguda de fiebre
y tos (igual que las definiciones de caso de SG e IRAG) o de al menos tres de una serie de sintomas
(gastrointestinales, alteracion del estado mental, mialgias, debilidad/cansancio general, cefalea)
mas amplia que la que se requiere para cualquier definiciéon de caso de gripe. La parte B de dicha
definicion requiere la aparicion aguda de fiebre (medida o referida), tos y hospitalizacién, igual
que la definicién de caso de IRAG para la gripe. La necesidad de un vinculo epidemiolégico (por
ejemplo, contacto con un caso conocido de COVID-19 o antecedentes de viaje a zonas afectadas
por la enfermedad) es relevante cuando el pais no se encuentra aun en fase de transmisién

comunitaria.

En una revision sistematica encargada por la OMS en septiembre de 2020 sobre las caracteristicas
clinicas de la COVID-19, los sintomas mas frecuentes en las personas enfermas fueron la fiebre (83%)
y la tos (60%), seguidos de la pérdida del olfato o el gusto (41%), el cansancio (31%) y la pérdida del
apetito (30%) (76). La revision se basé principalmente en los sintomas de los casos hospitalizados,
por lo que es posible que los casos registrados en la comunidad o en la atencién primaria tengan
sintomas mas leves. Es poco lo que se sabe acerca de la prevalencia de SG, IRA e IRAG entre los
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casos de COVID-19 a partir de la bibliografia publicada y de metaanilisis de datos de pacientes

de diferentes entornos geograficos y niveles de gravedad. Seria necesario explorar las diferentes
combinaciones de sintomas para captar de manera 6éptima los casos de COVID-19. La positividad

del SARS-CoV-2 en la vigilancia de SG/IRA e IRAG oscil6 entre el 1,8% y el 25,6%, y fue mayor en
los ancianos y menor en los nifos (77-19). En una revision de siete estudios ecolégicos se encontré

una correlacion positiva entre el exceso de SG/IRA y los casos de COVID-19 o los casos negativos

para la gripe, lo que avala indirectamente el uso de las definiciones de caso de SG, IRA e IRAG en |a

vigilancia de la COVID-19 (16, 20). En los cuadros suplementarios S2 a S5 se describen las fuentes

y la heterogeneidad de los datos, y los resultados obtenidos en los paises que han contribuido
a la evaluacion por la OMS del desemperio de las definiciones de caso de SG, IRA e IRAG para la

CovID-19.
- )
T e
Sensibilidad (%) | Especificidad (%) Sensibilidad (%) | Especificidad (%)
SG 45 -55 85-95 20-51 60 - 90
IRA 94 27 86 23
IRAG 45-70 45-70 40-55 33-60
Cuadro 1: Resumen de las caracteristicas de rendimiento de las definiciones de caso de SG, IRA e IRAG
\_ para la gripe y para la COVID-19 y

Es necesario realizar un andlisis mas profundo de los numerosos datos obtenidos en diferentes

entornos geograficos y poblacionales, y en diferentes etapas de la pandemia de COVID-19.

Mientras tanto, los sistemas de vigilancia de la gripe deben seguir utilizando las definiciones
de caso de la OMS para SG e IRAG para hacer pruebas de gripe y, siempre que sea posible, de

COVID-19. Los paises con gran capacidad de realizacion de pruebas pueden seguir utilizando

la definicién de caso de IRA, mds sensible pero menos especifica.
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Evaluacion rapida del
estado del sistema de
vigilancia centinela

La vigilancia de la gripe es un proceso bien establecido en el que se utiliza una red de sitios centinela
(consultas médicas publicas y privadas, dispensarios y hospitales) para obtener muestras clinicas de
pacientes adecuados segun las definiciones de caso. La situacion actual ha tenido efectos variables
en los sistemas de vigilancia de la gripe, que en algunos aspectos se han beneficiado de la rapida
creacion de capacidad y de los esfuerzos de capacitacidon durante la respuesta a la COVID-19,

pero que en otros se han visto perturbados, lo que ha afectado a las actividades habituales de
vigilancia de la gripe. En un mismo pais, el tipo de alteraciones y su magnitud pueden variar entre
las regiones y los centros centinela, y también con el tiempo, en funcién de las fluctuaciones de

la intensidad de la transmisién de la gripe y del SARS-CoV-2, y la consiguiente afectacion de las
capacidades nacionales y locales. Las alteraciones de los sistemas existentes de vigilancia centinela
de la gripe pueden ser consecuencia de cambios en la busqueda y la prestacién de atenciéon
sanitaria (incluidas las limitaciones de recursos y los cambios de prioridades), y pueden influir en la
utilidad del sistema de vigilancia para alcanzar sus objetivos.

Las alteraciones pueden afectar de manera desproporcionada a un sistema centinela en
comparacion con otro (por ejemplo, la vigilancia de los pacientes ambulatorios puede verse mas
afectada que la de los pacientes hospitalizados). Se pueden considerar métodos de encuesta
adicionales para evaluar detalladamente los cambios en la busqueda de atencién sanitaria.

Evaluacion rdpida de la situacion

La evaluacién rapida de la situacion que se describe a continuacién tiene por objetivo documentar
y describir las oportunidades para llevar a cabo la vigilancia centinela de la gripe y sus potenciales
alteraciones con el fin de fundamentar posibles intervenciones en el contexto de la pandemia de
COVID-19. Esta evaluacion no sustituye a las evaluaciones detalladas periédicas recomendadas

ni a la vigilancia de rutina. La evaluacion rapida se utilizara cuando las limitaciones de tiempo y
recursos dificulten una evaluacién amplia y cuando haya que considerar inmediatamente qué
intervenciones habra que efectuar.

Se considerard la posibilidad de realizar las siguientes actividades:

= Identificar los puntos fuertes, los problemas y las deficiencias en la ejecucién del programa de vigilancia,
asi como las oportunidades y las amenazas importantes al mantenimiento de la vigilancia de la gripey a la
incorporacion de la vigilancia de la COVID-19 al sistema centinela.

= Utilizar sus resultados para evaluar la magnitud de las alteraciones y tomar medidas adecuadas y
focalizadas para mantener la vigilancia de la gripe e incorporar la vigilancia de la COVID-19 al sistema
centinela.

Se considerard la posibilidad de realizar las siguientes actividades:

= Recopilacién de informacion sobre los atributos de los sitios centinela, centrandose en los
cambios de las tendencias, las politicas, los procesos del sistema y la calidad de los datos que
puedan haber tenido lugar en el contexto de la respuesta a la pandemia de COVID-19. En el
Anexo 2 se dan algunos ejemplos de cuestiones que se pueden plantear, pero que hay que
adaptar a la situacién nacional. Las fuentes de informacién pueden consistir en entrevistas en
profundidad con personal clave de los sitios centinela y de los laboratorios, observacion directa
o examen de documentos clave.

= Elaboracién de un resumen de los resultados y de un breve informe sobre la magnitud de las
alteraciones del sistema de vigilancia centinela en el que se concreten las perturbaciones y los
atributos afectados. El informe también puede incluir recomendaciones provisionales sobre las
medidas de mejora que puedan ser necesarias para mantener la vigilancia centinela de la gripe.
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Evaluacion de cambios en la busqueda de atencion sanitaria

Para entender mejor los cambios en la busqueda de atencién sanitaria y cémo afectan a los datos y a su
interpretacion puede ser util la informacion que se presenta a continuacion:

= Documentos normativos.
* ;Se estan derivando los pacientes con sintomas respiratorios a centros especiales de triaje?

+ ;Se estan derivando los pacientes con IRAG a hospitales designados?

= Encuesta transversal a participantes seleccionados a través de un muestreo aleatorio o sistematico,
quienes rellenaran ellos mismos un cuestionario que recoja datos entre los que se incluya informacién
sociodemografica.

= Sistemas de vigilancia participativa de la gripe y los SG.
= Informacién subjetiva anecdética de las redes clinicas.

Abordaje de |las alteraciones
de |los sistemas de vigilancia
centinela de la gripe

Si hay grandes alteraciones, se determinara de manera realista a qué objetivos relacionados con
la gripe habria que dar prioridad en los préximos 6 a 12 meses y de qué recursos y capacidad se
dispone para hacer adaptaciones que permitan alcanzar esos objetivos prioritarios:

= saber cuando y donde estéd habiendo actividad de la gripe y a quién esta afectando (por ejem-
plo, a qué grupos de edad) para fundamentar las recomendaciones con respecto a la atencion
clinicay a las actividades de salud publica a nivel nacional y subnacional;

= enviar muestras representativas para poder decidir la composicién de la vacuna a nivel mundial;

= contribuir al conocimiento de las tendencias y el impacto a nivel subnacional, nacional, regional
y mundial.

Si en la evaluacion rapida se detectan algunas alteraciones, se solucionaran aquellas que
permitan mantener la vigilancia de la gripe. Se considerara la posibilidad de afadir el SARS-CoV-2
como virus bajo vigilancia en el sistema existente. Si los recursos lo permiten, se realizaran pruebas
para virus de la gripe y SARS-CoV-2 en todas las muestras obtenidas en los sitios centinela.

Si no se observan alteraciones, se considerara la posibilidad de afadir el SARS-CoV-2 como virus
bajo vigilancia en el sistema existente. Si los recursos lo permiten, se realizaran pruebas para virus
de la gripe y SARS-CoV-2 en todas las muestras obtenidas en los sitios centinela.

Abordaje de alteraciones especificas

Las alteraciones de los sistemas existentes de vigilancia centinela de la gripe pueden variar segun
el pais, y sus causas son diversas. Pueden deberse a cambios en la prestacion de la atencién
sanitaria, especialmente en los servicios de atencidén primaria, tales como las politicas de atencién
inicialmente telefdnica, teleconsultas o reorientacién de los pacientes hacia centros especializados
de triaje/pruebas/tratamiento, a cambios en los centros centinela y el personal (reconvertidos

para dar respuesta a la COVID-19) o a cambios en las definiciones de caso (por ejemplo, de SG

a IRA). En el anexo 3 (vigilancia sindrémica) y el anexo 4 (vigilancia viroldgica) se detallan las
consideraciones para mantener la vigilancia de la gripe, con sus oportunidades y limitaciones.
Todo cambio que se haga en la vigilancia centinela debe ser registrado y sequido de cerca para
determinar si ha solucionado los problemas detectados.
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Consideraciones practicas para
extender la vigilancia centinela de
la gripe a la COVID-19

Antes de incorporar la vigilancia centinela de la COVID-19 a los sistemas de vigilancia de la gripe,
los paises deben considerar:

= siexiste un sistema de vigilancia nacional o subnacional regido por las autoridades sanitarias
nacionales;

= |os resultados de la evaluacion del sistema de vigilancia y de sus alteraciones;

= si hay capacidad para realizar en las fases iniciales un estudio piloto de la vigilancia centinela
de la COVID-19 en una serie de sitios centinela seleccionados que estén funcionando bien;

= lalogistica del transporte de muestras de los sitios centinela a los laboratorios nacionales de
referencia.

= aquién se notificaran los resultados con respecto al SARS-CoV-2 y cémo se pondrdn en marcha
medidas tales como el rastreo de contactos o la notificaciéon en el marco del Reglamento Sanitario
Internacional.

Los paises deben considerar la posibilidad de implantar una vigilancia sindrémica de la IRAG,
combinada con la confirmacién de laboratorio, para conocer el impacto tanto de la gripe como de
la COVID-19 en los sistemas de salud. Los paises que ya estén recopilando informacién sobre casos
hospitalizados confirmados mediante pruebas de laboratorio podrian considerar la puesta

en practica de la vigilancia de la IRAG con confirmacion de laboratorio, tanto para la gripe como
para la COVID-19, a fin de comprender el impacto de ambas en la atencién hospitalaria.

Expansion del sistema centinela

La expansion del sistema centinela no debe comprometer las normas de la vigilancia, en particular
la calidad de las muestras y de la informacion epidemiolégica. Aunque procedan de menos sitios,
las muestras y los datos de buena calidad notificados con puntualidad son mas utiles que un gran
volumen de muestras de mala calidad o que una notificacion que no se haga con puntualidad.

Es importante que antes de establecer mas sitios centinela se analice si se pueden gestionar,
supervisar y mantener eficazmente.

Si después de evaluar el sistema se decide aumentar el nimero de sitios centinela, se debe
considerar la posibilidad de ampliar la representatividad geogréfica del sistema de vigilancia,
con el objetivo de mejorar la deteccién y el seguimiento de la transmisién comunitaria de la
COVID-19 en zonas que aun no estén cubiertas por el sistema de vigilancia centinela.

Deteccion de casos y recopilacion de datos en los sitios centinela

= Deteccién de casos: Se recomienda que para la deteccién de casos y la toma de muestras se sigan utilizando
las definiciones de caso existentes para la vigilancia de la gripe.

= Recopilacion de datos:

* Podrian incorporarse nuevas variables a los formularios de notificacion de casos individuales que se
utilizan en los centros centinela.

¢ Al decidir cambiar el formulario de notificacion de casos hay que buscar un equilibrio entre los
beneficios que supondria la incorporacién de nuevas variables o datos y el aumento de la carga de
trabajo que pueda suponer para el personal del sitio centinela. La recopilacion de datos debe estar
disefada para satisfacer las necesidades de informacién de las instancias decisorias en materia de
salud publica, del publico y de los trabajadores de la salud.

+ Lainformacion reunida en estos formularios de notificacion de casos se destina a ser utilizada en los
analisis de ambito nacional; no es necesario que se notifique toda la informacion a nivel regional
y mundial. La informacién que se ha de comunicar a los niveles regional y mundial, ya sea en la
notificacion caso por caso o de datos agregados, es determinada por el pais y la regién. A la OMS, a nivel
mundial, solo se notifican los datos agregados de la vigilancia centinela (véase "Notificacién, analisis e
interpretacion de los datos").
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+ Siempre que sea posible se evitara la duplicacion de esfuerzos (multiplicidad de formularios de
notificacion de casos, de bases de datos, etc.), afadiendo a los formularios de notificacién de casos
y envio de muestras las definiciones de caso de COVID-19/IRA/SG/IRAG, de modo que el formulario
en uso indique qué prueba se debe realizar y permita el desglose por definiciones de caso. La
informacion sobre la definicion de caso a la que se ajusta cada paciente también seria Util para los
analisis retrospectivos. Si se utiliza un solo formulario de notificacién de casos, hay que asegurarse de
que incluya todas las variables necesarias para la notificaciéon agregada semanal de la vigilancia de la
COVID-19 a nivel mundial.

En el anexo 5 figura una lista de variables que se podrian afadir (si no estan incluidas ya en los
formularios existentes de notificaciéon de casos).

Consider_cciones sobre |a
estrategia de muestreoy
el tamano muestral

En el contexto de la pandemia de COVID-19, que ha cambiado la busqueda de atencién sanitaria,
es posible que sea necesario adaptar las redes centinela de la gripe para garantizar que los
laboratorios del SMVRG dispongan de un nimero adecuado de muestras apropiadas y de
informacion clinica y epidemiolégica completa para la vigilancia viroldgica de la gripe. Ademas,
es probable que los paises que han aplicado politicas vigorosas de distanciamiento fisico para
controlar la propagacion del SARS-CoV-2 observen una disminucion de la circulacion de la gripe.
Asi pues, habra que adaptar las estrategias de obtencién de muestras para pruebas de gripe a

fin de garantizar un suministro adecuado de muestras para la vigilancia virolégica. Como fuentes
potenciales de muestras bien documentadas para la vigilancia centinela de la gripe y del SARS-
CoV-2, el SMVRG debe sequir utilizando los prestadores de atencién primaria, los servicios de
urgencias, los ambulatorios y los departamentos de los hospitales, incluidas las UCI, que atienden a
pacientes con SG/IRA e IRAG.

Para que los resultados de la vigilancia sean significativos, se recomienda analizar sesmanalmente

al menos 50 a 100 (lo ideal seria 150) muestras centinela de cada CNI o laboratorio nacional de
referencia para la gripe y el SARS-CoV-2. Las muestras deben proceder de todos los grupos de edad y
todas las regiones geogrdéficas del pais.

Si no se puede obtener mediante la vigilancia centinela el cupo minimo de 50-100 muestras analizadas
por semana, se deben considerar las opciones siguientes (sin un orden particular):

= Seleccionar para la realizacién de pruebas de gripe un subgrupo de muestras negativas para el
SARS-CoV-2.

¢ Dar prioridad a las muestras de las que haya informacién sobre los sintomas, la edad,
la presencia de factores de riesgo y la ubicacién geogrifica.

- Entre ellas, seleccionar las obtenidas en pacientes que cumplan las definiciones de caso
de SG o IRAG para asegurar que esté representado el espectro de gravedad de la
enfermedad.

- Entre ellas, seleccionar las que representen diferentes grupos de edad, factores de riesgo,
desenlaces y ubicaciones geograficas.

= Seleccionar las restantes muestras necesarias entre las procedentes de la vigilancia no centinela.
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Consideraciones de |laboratorio:
muestras de |a vigilancia centinelo

Muestras clinicas

Tipos de muestras clinicas recomendados para detectar virus de la gripe:
Frotis nasal

Frotis nasofaringeo

Frotis combinado (nasal y orofaringeo)

Lavado nasal

Aspirado nasofaringeo

Aspirado endotraqueal (para las infecciones de las vias respiratorias bajas)
Lavado broncoalveolar (para las infecciones de las vias respiratorias bajas).

En general, se ha demostrado que las muestras de las vias respiratorias altas son adecuadas para la
deteccion molecular de los virus de la gripe y el SARS-CoV-2. De hecho, los frotis nasofaringeos y
orofaringeos colocados en viales de recogida o directamente en tubos de centrifugacién con 2-3 ml
de medio de transporte de virus siguen siendo los tipos de muestras de eleccion para detectar los
virus de la gripe y el SARS-CoV-2 (21, 22). Aunque la bibliografia actual con arbitraje editorial indica
que las muestras de las vias respiratorias bajas pueden ser las mejores para la deteccién molecular
del SARS-CoV-2 (23), en general su obtenciéon requiere procedimientos invasivos y pueden generar
aerosoles, como ocurre con el lavado broncoalveolar, o su produccién resulta dificil para el paciente,
como sucede con el esputo (24-26).

Debido a la preocupacién por la escasez mundial de suministros, reactivos y equipo de proteccién
individual (EPI) para la toma de muestras, también se han estudiado la saliva, el liquido oral y el
esputo como muestras alternativas para detectar el SARS-CoV-2 (27-30). Sin embargo, la idoneidad
de estos tipos de muestras alternativas para detectar los virus de la gripe (y el SARS-CoV-2) sigue
siendo incierta, y es necesario seguir investigando estrategias de muestreo alternativas. Por el
momento, la OMS no recomienda el uso de la saliva como unico tipo de muestra para el diagnéstico
del SARS-CoV-2. Se desconoce la utilidad clinica de la saliva para detectar virus de la gripe mediante
PCR. EI SARS-CoV-2 también se ha detectado mediante PCR-RT en muestras no respiratorias, como
las heces y los frotis rectales. Mientras no se disponga de informacién cientifica convincente, no se
deben utilizar habitualmente muestras respiratorias y no respiratorias alternativas para la vigilancia
de la gripe. Si se pretende utilizar un método no estandar de obtencién de muestras, es necesario
que pase el procedimiento de validacién apropiado.

La bibliografia actual indica que la toma de mas de un tipo de muestra de cada paciente puede
aumentar la probabilidad de detectar el SARS-CoV-2 mediante PCR, pero la escasez de kits y reactivos
de pruebas de laboratorio hace que esto no sea practico. Con el fin de ahorrar reactivos de extraccién
del ARN y evitar un aumento de la carga de trabajo del personal, se deben utilizar las mismas muestras
para detectar los virus de la gripe y el SARS-CoV-2 (37).

Conservacion de muestras clinicas en los sitios centinela

Si las muestras no pueden ser transportadas inmediatamente al laboratorio, se pueden conservar
a temperatura de refrigerador (4 °C) hasta 72 horas. Si hay que conservarlas mas tiempo, deben
mantenerse congeladas a -70 °C o menos. Nota: NO se conservardn muestras clinicas a -20 °C.

A ser posible, las muestras no se congelaran y descongelaran repetidamente, ya que esto provoca
la degradacion del virus y reduce su detectabilidad y viabilidad para un ulterior aislamiento o
caracterizacion.

Transporte de las muestras clinicas al laboratorio

El transporte de muestras clinicas al laboratorio ha de seguir las normas de transporte nacionales

e internacionales. La OMS recomienda (32, 33) a las autoridades que las muestras de pacientes que
puedan contener virus de la gripe estacional humana o SARS-CoV-2 sean envasadas de conformidad
con los requisitos UN3373, sustancia bioldgica, categoria B.
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Manipulacién de las muestras clinicas en el laboratorio

Ademas de las practicas habituales para el envio de muestras clinicas de gripe, es necesario tomar
precauciones especiales al manipularlas en el laboratorio (34), ya que las muestras respiratorias
también pueden contener SARS-CoV-2 y virus gripales zoonéticos. Con respecto al cultivo de
virus de la gripe, véase la seccién "Bioseguridad y bioproteccion". Se debe tratar de confirmar

la ausencia de SARS-CoV-2 y de virus gripales zoon6ticos en las muestras destinadas al cultivo de
virus de la gripe. El aislamiento y el pase de muestras que contienen SARS-CoV-2 y virus gripales
zoonoticos deben realizarse en laboratorios de nivel de bioseguridad 3 (LBS3) con procedimientos
LBS3 o equivalentes.

Algoritmos de pruebas para la vigilancia de la gripe y la COVID-19

Durante la actual pandemia de COVID-19, las autoridades nacionales de muchos paises han
pedido a sus laboratorios del SMVRG que sean quienes realicen pruebas de SARS-CoV-2 para

el diagnostico clinico primario o la vigilancia, o que sirvan como laboratorios nacionales de
referencia. Esto ha planteado a muchos laboratorios retos en los frentes técnico y programatico:
establecimiento y validacion de pruebas especificas de SARS-CoV-2; cantidad abrumadora

de muestras clinicas que deben analizarse y notificarse; problemas logisticos para adquirir
reactivos; adquisicién de insumos y reactivos; adquisicion y utilizacion de equipos; contratacion
y capacitacién de mds personal; muestras procedentes de fuera de la red centinela creada para
la vigilancia de la gripe; muestras con informacién incompleta sobre el paciente; creacion de
capacidad informatica adicional para registrar los datos y notificar los resultados.

A pesar de la presién generada por la pandemia de COVID-19, es imperativo que el SMVRG
mantenga una vigilancia significativa de la gripe en todo el mundo y esté alerta ante la amenaza
gue supone la gripe, tanto epidémica como pandémica. Una estrategia sencilla para atender las
necesidades relacionadas con la gripe y la COVID-19 consiste en: 1) garantizar una cantidad y una
calidad 6ptimas de todas las muestras centinela de los pacientes con SG/IRA o IRAG, y 2) analizar
esas muestras tanto para la gripe como para el SARS-CoV-2.

Se estan haciendo grandes avances en el desarrollo de ensayos "multiplex” fiables y rdpidos para
detectar simultaneamente los virus de la gripe y el SARS-CoV-2 en una sola PCR. Sin embargo,
durante los préximos 3 a 6 meses, los ensayos "uniplex" pueden ser en la mayoria de los paises la
Unica opcion para la deteccion molecular de virus de la gripe o SARS-CoV-2. Lo ideal seria que los
ensayos "uniplex" para los virus de la gripe y el SARS-CoV-2 se llevaran a cabo en paralelo, aunque
esto no siempre es posible. Por consiguiente, los laboratorios del SMVRG en muchos paises deben
decidir la secuencia de las pruebas —primero para los virus de la gripe o primero para el SARS-
CoV-2—, dependiendo de la estrategia nacional de pruebas.

Los algoritmos de pruebas que se muestran a continuacién corresponden a dos situaciones:
primeramente pruebas para los virus de la gripe (Figura 1A), o primeramente para el SARS-CoV-2
(Figura 1B). Para decidir a cual se dard preferencia se tendran en cuenta la situacién epidemiolégica
de la COVID-19, los recursos disponibles y las orientaciones nacionales pertinentes.

Los algoritmos de pruebas permiten seguir la posible circulacién simultadnea de estos virus
respiratorios durante la temporada de gripe 2020/2021 en el hemisferio norte, y detectar
infeccidnes concurrentes por SARS-CoV-2 y virus de la gripe u otros virus respiratorios. Algunas
personas infectadas por SARS-CoV-2 liberan virus o su ARN durante periodos prolongados, por
lo que los resultados de las pruebas deben interpretarse con cautela; la combinacion de los
resultados de laboratorio con la historia clinica puede ayudar a determinar la etiologia.
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La figura TA muestra un diagrama de flujo para el andlisis de muestras clinicas, primeramente para virus de

la gripe, y después para SARS-CoV-2. Se recomienda que, siempre que estén disponibles, se utilicen ensayos
PCR "multiplex" para detectar simultdneamente virus de la gripe Ay By SARS-CoV-2 (recuadros verdes), y que
las muestras positivas para la gripe sean enviadas a un CC para una mayor caracterizacion segun las normas
del SMVRG. Si los recursos lo permiten, se avanzara siguiendo la linea discontinua bajo los recuadros verdes.
Cuando no se disponga de ensayos PCR "multiplex" se utilizaran ensayos "uniplex" para virus de la gripe Ay B

NG

(recuadros amarillos), seguidos de ensayos "uniplex" para SARS-CoV-2.
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en otra base de datos de
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Figura 1A. Algoritmo de pruebas para laboratorios que preferentemente realizan pruebas de gripe

! Muestras del sitio de vigilancia
centinela que cumplen la definicion
de caso especifica para la vigilancia
(SG/IRA/IRAG). Los frotis nasales,
orofaringeos, combinados (nasales
y orofaringeos), y los aspirados
nasofaringeos son muestras
dinicas adecuadas para detectar
tanto los virus de la gripe como el
SARS-CoV-2.

2 Laslineas discontinuas indican que,
silos recursos lo permiten, debe
demostrarse que las muestras
positivas para la gripe son negativas
para el SARS-CoV-2 antes de
enviarlasa un (C.

3 Sesequirdn las orientaciones
operacionales sobre el intercambio
de virus gripales estacionales con
los (Cen el marco del SMVRG.

* Los resultados resumidos de las
pruebas deben compartirse con la
OMS a través de la base de datos
mundial FluNet o de las bases
de datos regionales de la OMS
vinculadas con FluNet.
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La figura 1B muestra un diagrama de flujo para el analisis de muestras clinicas, primeramente para SARS-CoV-2,

y después para virus de la gripe Ay B. Siempre que estén disponibles, se recomienda que se utilicen ensayos PCR

"multiplex" para detectar simultdneamente virus de la gripe Ay B, y SARS-CoV-2 (recuadros verdes), y que las muestras

positivas para la gripe sean enviadas a un CC para una mayor caracterizacion segun las normas del SMVRG. Si los

recursos lo permiten, se avanzara siguiendo la linea discontinua bajo los recuadros verdes. Cuando no se disponga de

ensayos PCR "multiplex” se utilizaran ensayos "uniplex" para el SARS-COV-2 (recuadros amarillos), seguidos de ensayos
K"uniplex" para los subtipos de virus de la gripe Ay para los virus de la gripe B. )
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Figura 1B. Algoritmo de pruebas para laboratorios que preferentemente realizan pruebas de SARS-CoV-2

' Muestras del sitio de vigilancia centinela que 2 Se sequirdn las orientaciones 3 Los resultados resumidos de las
cumplen la definicion de caso especifica para la operacionales sobre el intercambio pruebas deben compartirse con la
vigilancia (SG/IRA/IRAG). Los frotis nasales, oro- de virus gripales estacionales con los OMS a través de la base de datos
faringeos y combinados (nasales y orofaringeos), (Cen el marco del SMVRG. mundial FluNet o de las bases
y los aspirados nasofaringeos son muestras de datos regionales de la OMS
clinicas adecuadas para detectar tanto de los vinculadas con FluNet.

virus de la gripe como el SARS-CoV-2.
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Seleccion de las muestras clinicas positivas para la gripe y de los aislados de virus que hay que enviar a los CC

Con la circulacién continua del SARS-CoV-2, para los CC pertenecientes al SMVRG preferirian
recibir de los CNIy de otros laboratorios muestras clinicas positivas para la gripe con PCR-RT
negativa para el SARS-CoV-2, y aislados de virus de la gripe procedentes de muestras clinicas con
PCR-RT negativa para el SARS-CoV-2. Se sugiere que solo se cultiven aislados de virus de la gripe
procedentes de muestras positivas para virus de la gripe y negativas para el SARS-CoV-2. Con
respecto a las muestras positivas para el SARS-CoV-2 que requieran confirmacion de laboratorio,
la OMS ha establecido una red de laboratorios de referencia de la COVID-19 (35) que realizan las
correspondientes pruebas de confirmacién.

Si al laboratorio no le es posible realizar pruebas de SARS-CoV-2 antes de enviar muestras positivas
para la gripe a un CC perteneciente al SMVRG, en la hoja de envio y en los correos electrénicos
dirigidos al CC que reciba las muestras debera indicarse que esas muestras NO han sido sometidas a
pruebas de SARS-CoV-2.

Para el funcionamiento del SMVRG es fundamental que se compartan con puntualidad los aislados
de virus de la gripe o las muestras clinicas positivas para la gripe. Se seguiran las directrices
operacionales sobre el intercambio de virus de la gripe estacional con los CC en el marco del SMVRG.
Se seleccionard un subgrupo de muestras o de virus recogidos recientemente que representen tanto
los subtipos de virus de la gripe A como los dos linajes de virus de la gripe B que estén circulando

en ese momento. Si no es posible tipificar un virus de la gripe A como H1pdmQ09 o H3, se avisara sin
demora al CCy se le enviardn las muestras lo antes posible (36).

Es preciso recordar a los laboratorios del SMVRG que la seleccién de virus para la vacuna antigripal
depende de la disponibilidad de aislados de virus, por lo que se les alienta a que sigan enviando

a los CC aislados de virus de la gripe o muestras clinicas originales para su cultivo y completa
caracterizacion.

Técnicas de laboratorio para detectar virus de la gripe y SARS-CoV-2

La PCR-RT en tiempo real (PCR-rRT) es la prueba de referencia para detectar los virus de la gripe
en los laboratorios del SMVRG. La PCR es un método muy sensible y especifico para detectar
patégenos en muestras clinicas (37-39). Los cebadores y las sondas pueden adaptarse rapidamente
cuando se reconocen mutaciones en puntos criticos del acido nucleico de los patégenos, los
reactivos de gran calidad necesarios se pueden obtener de muchas fuentes diferentes, y el
procedimiento de extraccion de los dcidos nucleicos viricos inactiva los virus en las muestras
clinicas, lo que permite que sean utilizadas para otras pruebas en condiciones seguras. Para

los laboratorios del SMVRG, el International Reagent Resource (40) del CC para la Vigilancia,
Epidemiologia y Control de la Gripe, radicado en los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (CDC) de los Estados Unidos de América (EE.UU.), ha sido la principal fuente de
reactivos y kits de PCR para la gripe.

El intercambio rapido de datos de secuenciacién tras la aparicion del SARS-CoV-2 permitié crear
cebadores y sondas adecuados para la deteccidn especifica de este nuevo virus. Los protocolos
propuestos para la deteccién molecular del SARS-CoV-2 estan publicados en el sitio web de la OMS
(23).

Los ensayos "multiplex" para identificar mas de un patégeno en la misma reaccién de PCR
permiten ahorrar reactivos, insumos y tiempo de trabajo. Los formatos de PCR multiplex para la
detecciéon simultanea de virus de la gripe Ay B estan disponibles desde hace varios afios, y para
muchos laboratorios de SMVRG son los métodos principales para la vigilancia de la gripe.

Cuando se redacto el presente documento, los CDC de los EE.UU. ya habian desarrollado un ensayo
PCR-rRT "multiplex" para la deteccion simultanea de virus de la gripe y SARS-CoV-2. Sin embargo,
debido a las limitaciones de la capacidad de produccién, en los proximos 3 a 6 meses esta prueba
solo estara disponible en un formato de kit para un nimero reducido de laboratorios del SMVRG.
Las instrucciones de uso del ensayo "multiplex" de los CDC de los EE.UU. (47) y la informacién
sobre las secuencias de los cebadores y sondas (42) son del dominio publico para que puedan ser
utilizados como referencia en el desarrollo de pruebas diagnésticas basadas en el disefio de los
CDC.

Ademas del ensayo "multiplex" desarrollado por los CDC de los EE.UU., existen otros formatos de
prueba, incluidas varias pruebas comerciales, cuya descripcidn también estd publicada (43).
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Cualquiera que sea el formato de prueba que se utilice en la vigilancia de la gripe y la COVID-19, es
de suma importancia asegurar la maxima sensibilidad y especificidad con respecto a los patégenos
seleccionados. Ademas, en cada tanda de pruebas deben incluirse controles positivos y negativos
bien caracterizados. Para evaluar su desempefio, los laboratorios deben participar regularmente en
los programas de evaluacion externa de la calidad proporcionados por el Programa Mundial de la
OMS contra la Gripe y otras fuentes (por ejemplo, Quality Control for Molecular Diagnostics o Royal
College of Pathologists of Australasia Quality Assurance Programs).

Bioseguridad y bioproteccion

Raramente se puede establecer un diagnéstico exclusivamente clinico de las infecciones por virus
respiratorios. Muchos patégenos respiratorios pueden causar sintomas similares. Los pacientes con
SG o IRAG pueden estar infectados por virus de la gripe, SARS-CoV-2, alguno de los muchos otros
virus respiratorios, bacterias o virus nuevos, o estar infectados simultdneamente por dos o mas
patégenos. Los trabajadores de la salud corren un alto riesgo de contraer infecciones en el entorno
clinico. Los médicos, el personal de enfermeria y otros miembros del personal que interactdan con
pacientes sospechosos de gripe o COVID-19 corren un riesgo especialmente alto.

El personal sanitario que interactda con pacientes sospechosos de gripe o COVID-19y el personal
de laboratorio que manipula muestras clinicas de esos pacientes debe estar protegido con una
capacitacion adecuada y EPI apropiado en funcién de una evaluacién exhaustiva del riesgo. Hay
que alentar firmemente al personal sanitario a que se vacune cada afo contra la gripe estacional.
A todo trabajador de la salud o de laboratorio que presente sintomas respiratorios se le deben
hacer inmediatamente pruebas de gripe y COVID-19.

Las practicas de bioseguridad recomendadas para el aislamiento de virus de la gripe estacional
o zoondtica se describen en el Manual de la OMS para el diagndstico de laboratorio y la vigilancia
virolégica de la gripe.

En varias publicaciones se describen las practicas de bioseguridad y las directrices para manipular
material infeccioso del SARS-CoV-2. Hay que evaluar cuidadosamente los riesgos en todas las
etapas de trabajo, desde la obtencién de muestras clinicas hasta el transporte al laboratorio y
todos los procedimientos de laboratorio. Todo el personal de laboratorio ha de estar debidamente
capacitado en el uso de los EPl y los procedimientos de seguridad necesarios (22, 34).

En laboratorios que vayan a cultivar virus de la gripe, las muestras clinicas deben ser sometidas

a pruebas de SARS-CoV-2, y aquellas que sean negativas para este virus y positivas para virus

de la gripe A(H1)pdmO09 o A(H3)/B serdn aptas para proceder al aislamiento de estos. Aunque

esta posibilidad no se puede excluir completamente, es poco probable que el SARS-CoV-2 se
replique en las lineas celulares o los huevos de gallina embrionados que se utilizan habitualmente
para aislar los virus de la gripe (44). En los intentos de cultivar el SARS-CoV-2, se deben observar
estrictamente las condiciones de los LBS3. Se podria usar un enfoque de “secuencia primero” para
determinar qué muestras se seleccionan para cultivo y seria particularmente util en el caso de
infecciones concurrentes de influenza y SARS-CoV-2 donde el cultivo en BSL3 podria restringirse

a muestras que justifiquen una mayor investigacion.

Hasta que se demuestre lo contrario, se consideraran potencialmente infecciosas todas las
muestras clinicas.

El material que pueda contener SARS-CoV-2 se manipulard y almacenara en zonas de acceso
restringido.
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Notificacion, analisis e
Interpretacion de los datos

Para la notificacién y analisis de los datos a todos los niveles, se debe dar prioridad a la obtencion y
presentacién de informacién sobre el denominador (total de muestras analizadas para detectar un
virus determinado o total de muestras negativas en la deteccién de un virus determinado), asi como a
la recoleccién y la notificacion de datos por fuente (centinela frente a no centinela).

Notificacion y andlisis de datos a nivel nacional

El analisis y la notificacidn periddica de los datos nacionales de la vigilancia centinela ayudan a
garantizar que la informacién esté a disposicion de las instancias decisorias, de los prestadores de
atencién sanitaria y del publico, y también mejorara la coherencia de la notificacién de los sitios
centinela. Siempre que sea posible, esos datos deben estar a disposicidén del publico en el sitio
web del sistema nacional de vigilancia, y, para facilitar la interpretacion, los informes deben incluir
resumenes graficos.

En el caso de los datos sobre la COVID-19 obtenidos a través de los sistemas de vigilancia centinela existentes,

otras consideraciones con respecto a la notificacién consisten en el establecimiento de:

= procedimientos para informar sistematicamente de los resultados de los andlisis a las autoridades que
gestionan la respuesta general a la COVID-19 y determinar los destinatarios de los informes, la frecuencia
de estos y los datos que deben aportar;

= procedimientos y medidas para cuando se detecten resultados positivos para SARS-CoV-2 en muestras
centinela, dependiendo de la estrategia de respuesta del pais, y determinar si habria que notificarlos (por
ejemplo, al médico general, a un grupo especial para la COVID-19 o a otras autoridades) para emprender el
rastreo de contactos u otras medidas.

Notificacion de datos a nivel regional y mundial

Muchos paises ya estan familiarizados con la notificacién de la vigilancia sistematica de la gripe a

las bases de datos mundiales FLUNET (datos virolégicos) y FlulD (datos epidemiolégicos), ya sea
directamente o a través de las plataformas regionales de la OMS. FluMart (45), la plataforma mundial
de notificacion de datos que alberga FLUNET y FLUID, permite cargar cualquier archivo de datos
definido por el usuario en su propio formato y los transforma en datos normalizados. FluMart fue
configurada para recoger datos sobre la COVID-19 al principio de la pandemia y para afiadir estos
datos a FLUNET y FLUID. Cuando se notifica directamente a FluMart, la informacién sobre la COVID-19
debe incluirse como variables adicionales en el mismo archivo que los datos sobre la gripe.

Qué notificar:

= Datos de las pruebas de gripe: los datos agregados de la vigilancia de la gripe se seguirdn notificando sem-
analmente a nivel regional y mundial. Como minimo, se informara del nimero de muestras de todas
las fuentes procesadas para pruebas de gripe, del nimero de muestras positivas para la gripe y del nimero
de muestras analizadas y/o muestras negativas para la gripe. Siempre que sea posible, estos datos se
desglosaran por fuente (centinela o no centinela).

= Datos de las pruebas de COVID-19: se solicita a los paises que notifiquen semanalmente los resultados
semanales agregados sobre la COVID-19 en el mismo formato y con la misma frecuencia con la que han
estado notificando los datos de la vigilancia de la gripe. Los datos viroldgicos (como el nimero de muestras
positivas y negativas para la COVID-19) de los casos muestreados en los sistemas de vigilancia centinela y no
centinela o de vigilancia sindrémica existentes deben notificarse semanalmente a nivel regional y mundial.

* Infecciones concurrentes por virus de la gripe y SARS-CoV-2: es posible notificar la deteccién de
infecciones concurrentes por SARS-CoV-2 y virus de la gripe u otros virus respiratorios. Si la notificaciéon a
FLUNET se realiza a través de archivos Excel, modificando la plantilla se podria notificar el nimero semanal
de infecciones concurrentes combinando los virus detectados (por ejemplo, gripe/SARS-CoV-2 o gripe A/
SARS-CoV-2). Para obtener mas instrucciones sobre como notificar las infecciones concurrentes, contactese
con flumart@who.int.

= Datos de la vigilancia sindrémica: se seguiran notificando los datos sobre SG e IRAG desglosados por
edades y, cuando sea posible, por tipo de gripe, junto con los denominadores. Cuando se haya establecido
una vigilancia de la IRA o la neumonia, se notificardn continuamente los datos correspondientes.
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Cémo notificar:

= Los paises que carguen los datos directamente en FLUMART deben ponerse en contacto con
flumart@who.int para recibir ayuda sobre cdmo modificar la plantilla habitual de notificacion sobre
la gripe, de modo que incluya los datos sobre la COVID-19.y cdmo cargar los datos.

= Los paises que comuniguen los datos de las pruebas de gripe y COVID-19 a través de las plataformas
regionales deben ponerse en contacto con los puntos focales regionales de la OMS. Se ruega que se
incluya flumart@who.int como destinatario de todos los mensajes.

Cudndo notificar: La notificacion de los datos sobre la gripe y la COVID-19 debe seguir siendo semanal.
Para la notificacion directa a las plataformas mundiales, ello se hara cada jueves de la semana siguiente.
Las fechas limite para notificar a las plataformas regionales pueden ser diferentes.

Para mas informacion sobre qué notificar, y como, véase el Anexo 7.

Seguimiento y evaluacion

Se debe realizar un seguimiento regular del sistema de vigilancia para detectar y solucionar las
alteraciones que puedan surgir. Cuando el tiempo y los recursos lo permitan, puede considerarse
la realizacion de evaluaciones periédicas y exhaustivas del sistema.

Medidas que pueden considerarse:
= Involucrar en el seguimiento y evaluacion a otras partes interesadas, como los miembros del equipo de
gestion de incidentes (véase mas adelante) o el grupo especial nacional para la COVID-19.

= Documentar todo cambio que se haga durante la pandemia de COVID-19 en los recursos o la gobernanza
de los sistemas de vigilancia existentes.

= Documentary entender los cambios en el flujo de informacién entre los sitios centinela, los laboratorios y
las unidades nacionales de vigilancia.

= Documentar todo cambio que se haga durante la pandemia de COVID-19 en la prestacion de atencion
sanitaria en centros de atencién primaria y hospitales.

= Siseagrega a un sistema existente el SARS-CoV-2 como patdgeno respiratorio bajo vigilancia, seguir
los resultados de la evaluacion del sistema de vigilancia, especialmente atributos como la puntualidad en
el transporte y procesamiento de las muestras, la completitud y la representatividad del sistema centinela.

El anexo 8 contiene mas informacién sobre como, por qué y cuando llevar a cabo el seguimiento
y evaluacién.

Aplicacion de las evidencias en |as
politicas

Las respuestas nacionales a la COVID-19 suelen implicar el establecimiento de un equipo de gestion de
incidentes. Uno de los miembros de este equipo debe ser un coordinador designado para la vigilancia
de enfermedades respiratorias que actie como enlace con los programas habituales de vigilancia de
enfermedades respiratorias. La informacion procedente de los programas habituales de vigilancia
centinela de enfermedades respiratorias debe integrarse en la evaluacién global de la situacion

de las infecciones respiratorias agudas en el pais. La vigilancia centinela habitual de la gripe debe
considerarse como una fuente de informacién importante (pero no la Unica) para analizar y evaluar la
situacion.

Los datos de la vigilancia de la gripe deben seguir utilizdndose en las evaluaciones de la gravedad

de la gripe pandémica, reconociendo que los cambios en el sistema de vigilancia pueden alterar los
valores de referencia y las interpretaciones. Debe evaluarse la informacién procedente de todos los
sistemas de vigilancia para fundamentar el manejo clinico, la comunicacién de los riesgos (46) y las
intervenciones no farmacoldgicas (47, 48) tales como la ampliacidn de las actividades de respuesta, en
particular el mantenimiento de los servicios de salud esenciales, el aumento del nimero de camas de
UCI, la restriccién de los viajes no esenciales, la aplicacién de medidas escolares, la recomendacién de
medidas de distanciamiento social o la obligatoriedad del uso de mascarillas.
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—(_OTRAS LECTURAS: )

B Hay orientaciones exhaustivas sobre la vigilancia durante las pandemias de

gripe, y gran parte de su contenido es pertinente en la situacion actual. Para
mas informacion y antecedentes, véase https://apps.who.int/iris/bitstream/hand
le/10665/259886/9789241513333-eng.pdf?sequence=1

Para mas informacion sobre la evaluacién de la gravedad de la gripe pandémica,
véanse las orientaciones de la OMS: https://www.who.int/influenza/surveillance
monitoring/pisa/en/.

En las Normas mundiales de la OMS sobre la vigilancia epidemiolégica de la gripe
figura mas informacién sobre la puesta en practica de la vigilancia de la IRAG: https://
apps.who.int/iris’/handle/10665/311268

En las Normas mundiales de la OMS sobre la vigilancia epidemiolégica de la gripe
figuran orientaciones detalladas sobre el seguimiento y evaluacion de los sistemas
de vigilancia centinela de la gripe: https://apps.who.int/iris/handle/10665/311268

y

+ https://www.cdc.gov/globalhealth/healthprotection/fetp/training _modules/12/
Eval-Surv-Sys FieldG Final 09262013.pdf.
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Cuadro suplementario S1: Definiciones de caso utilizadas frecuentemente para la gripe y la COVID-19

combinacion 2

FUENTE CRITERIOS
SG OMS (2013) Fiebre + tos
SG CDbC Fiebre (37,8 °C) + tos y/o dolor de garganta
IRA Oficina Regional de la Al menos UNO de los siguientes:
OMS para Europa/ECDC Tos, dolor de garganta, disnea, rinorrea (nota: no requiere fiebre)
IRA CDCEE.UU. Al menos DOS de los siguientes: Fiebre, tos, rinorrea o congestion nasal, dolor de garganta
IRA para virus OMS Al menos UNO de los siguientes: Tos, dolor de garganta, disnea o rinorrea
respiratorio sincitial
IRAG OMS Fiebre (medida o referida) + tos o disnea + hospitalizacién
Sospecha de OMS Parte A:
COVID-19! (7 de agosto de 2020) Persona que cumpla los criterios clinicos y epidemiolégicos:
Criterios clinicos:
Fiebre y tos de inicio agudo
@)
Al menos TRES de los siguientes:
Fiebre, tos, debilidad/cansancio general, cefalea, mialgias, dolor de garganta, coriza, disnea, anorexia/nduseas/vémitos, diarrea, alteracion del
estado mental
Y
Criterios epidemioldgicos:
Residencia o trabajo en una zona con alto riesgo de transmision de virus (entornos residenciales cerrados, entornos humanitarios, tales como
campos para personas desplazadas y similares) en cualquier momento en los 14 dias anteriores al inicio de los sintomas;
Residencia o viaje a zonas con transmisién comunitaria en cualquier momento en los 14 dias anteriores al inicio de los sintomas
(0]
Trabajo en cualquier entorno sanitario, sea en centros sanitarios o en la comunidad, en cualquier momento en los 14 dias anteriores al inicio de
los sintomas
Parte B:
Fiebre (medida o referida) + tos o disnea + hospitalizacion
Enfermedad CDC EE.UU. ?(I)rzr;?iz Egassg?cﬁ? nsci)?gsntes: Fiebre (medida o referida), escalofrios, mialgias, cefalea, dolor de garganta, nduseas o vémitos, diarrea, cansancio,
similarala (5 de agosto de 2020) 0 9
CovID-19 Al menos UNO de los siguientes: Tos, disnea, dificultad para respirar, pérdida reciente del olfato, pérdida reciente del gusto
(0]
Al menos UNO de los siguientes: Neumonia (clinica o radiografica), sindrome de dificultad respiratoria aguda
Enfermedad CSTE (Council of State and | Al menos UNO de los siguientes: Tos, disnea o molestias al respirar
similarala Territorial Epidemiologists) | O
COVID-19: EE.UU. Al menos DOS de los siguientes: Fiebre, mialgias, cefalea, escalofrios, pérdida del gusto o del olfato, dolor de garganta
combinacion 1
Enfermedad CSTE (Council of State and | Al menos UNO de los siguientes: Tos, disnea, molestias al respirar, trastorno reciente del olfato, trastorno reciente del gusto
similarala Territorial Epidemiologists) | O o . ’ o ’ o . . »
COVID-19: EE.UU. Al menos DOS de los siguientes: Fiebre, escalofrios, mialgias, cefalea, dolor de garganta, nduseas o vomitos, diarrea, cansancio, congestion nasal o

rinorrea
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"Véanse las definiciones de caso probable y confirmado de COVID-19 en.
https://www.who.int/publications/i/item/WH0-2019-nCoV-Surveillance Case Definition-2020.1
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Cuadro suplementario S2: Fuentes y heterogeneidad de los datos analizados para estimar las caracteristicas de rendimiento de las definiciones de caso de SG, IRA e IRAG

CHILE’ COSTA RICA? PARAGUAY? SUDAFRICA* TESSY?® _

—

paralaCOVID-19 ;

Fuente de los Vigilancia de IRAG | Vigilanciade SG/ | Vigilancia de SG/ Vigilancia de Vigilancia de Aplicacion para el segui- | Estudio delos CDC sobre la
datos IRAG IRAG neumonias SG/IRA/IRAG miento de la COVID-19; | transmision en el hogar
FF100/ FluWatch
Tipo de Centinela; Centinela Centinela Centinela Integral de No centinela No centinela
vigilancia (pruebas de SARS- COVID-19
CoV-2en5de6
hospitales)
Fuente de los IRAG en 6 SG en 9 centros; SG en 5 sitios; IRAG 9 hospitales centinela | Atencién Comunidad Hogares con caso
pacientes hospitales 18 hospitales en 10 hospitales primaria; primario de COVID-19, no
hospitales hospitalizaciones
Total de IRAG (2199) SG (14 528); SG (2075); IRA (1538); IRAG (835) | SG (64 885); Aplicacion para el 62 contactos primarios;
pacientes IRAG (2577) IRAG (4090) IRA (205 481); seguimiento de la 195 contactos en el hogar
IRAG (13 398) COVID-19 (2700 positivos,
14 309 negativos);
FF100 (301 casos);
FluWatch (1637 casos no
de COVID-19)
Muestras Frotis nasofaringeo Frotis nasofaringeo, frotis real-
izado por el propio paciente
Diagnéstico PCR-RT PCR-RT PCR-RT PCR-RT PCR-RT
Sintomas Cualquier fiebre, tos, Definiciones Tos, fiebre, Rinorrea, dolclJr.de garganta,
evaluados dolor de garganta, de casodeIRA | disnea, sintomas tos, dolor toracico, disnea,
dificultad para (ECDCQ), SG/ gastrointestinales, n_10_|est|§s al respirar, o
respirar IRAG (OMS) sintomas generales sibilancias, cefalea, pérdida

reciente del olfato o del
gusto, fiebre/escalofrios,
cansancio, mialgias, diarrea,
dolor abdominal, nauseas/
vomitos

continuara...
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Cuadro suplementario S2: Fuentes y heterogeneidad de los datos analizados para estimar las caracteristicas de rendimiento de las definiciones de caso de SG, IRA e IRAG para la COVID-19

CHILE' COSTA RICA? PARAGUAY? SUDAFRICA* TESSY®
0-14 afios 5% SG (9%, 54%, 30%, SG (4%, 63%, IRA (41%, 19%, SG (17%, 24%, Nifios (< 18 afos) - 63 (34%)
15-39 afos 11% 6%), 28%, 4%), 27%, 13%); IRAG 30%, 28%); Adultos (> 18 afios) - 122
40-64 afios 37% IRAG (14%, IRAG (19%, (44%, 19%, 26%, IRA (4%, 36%, (66%)
>65 ahos 46% 33%, 29%, 24%) 16%; 24%, 12%) 42%, 17%)
40%) IRAG (26, 42%,
45%, 31%)
Hombres 55% SG (51%); SG (43%); IRA (49%) 49%
IRAG (53%) IRAG (55%) IRAG (51%)
Conclusion Especificidad Sensibilidad baja Sensibilidad baja | Sensibilidad alta Seralsiieks sl Aumento marginal de la SG muy especifico
resumida altaen para el SG para el SG para la IRA para la IRA sensibilidad ampliando IRA muy sensible
ancianos Sensibilidad y Rendimiento Especificidad baja Sensibilidad baja las definiciones de caso, Sensibilidad baja en nifos
Sensibilidad especificidad bajas aceptable para para la IRA parael SGy la peroa cosc’;a (I:!e Lfm| notable
alta en adultos para la IRAG la IRAG Rendimiento IRAG, especial- aumento L N g? alSos
jovenes aceptable para la ‘ positivos La adicion
mente en los del delirio (sindrome
IRAG grupos de edad confusional agudo) resulta
mas jovenes util en los adultos de
mayor edad
Limitaciones Pocos casos de Definicion de Valores predictivos depen-
IRAG en nifos caso de COVID-19 dientes de la prevalencia
modificada muchas de la enfermedad (tasa de
veces transmisién secundaria del
30% en los hogares)

Abreviaciones: EE.UU. Estados Unidos de América; IRA, infeccion respiratoria aguda; IRAG, infeccidn respiratoria aguda grave; RU, Reino Unido de Gran Bretaia e Irlanda del Norte; SG, sindrome gripal.

'Departamento de Epidemiologia de la Division de Planificacion Sanitaria del Ministerio de Salud de Chile, Hospitales Centinela para la vigilancia de IRAG e Instituto de Salud Publica, datos no publicados, 23 de septiembre de 2020.

?Ministerio de Salud de Costa Rica, INCIENSA, CCSS, datos no publicados, 23 de septiembre de 2020.

3 Ministerio de Salud Publica del Paraguay, datos no publicados, 23 de septiembre de 2020.

“ Centre for Respiratory Diseases and Meningitis, National Institute for Communicable Diseases of the National Health Laboratory Service, Sudafrica, datos no publicados, 23 de septiembre de 2020.
> Gianfranco Spiteri, European Center for Disease Prevention and Control, comunicacion personal, 23 de septiembre de 2020. Los datos de TESSy proceden de 8 paises (Alemania, Eslovaquia, Estonia, Malta, Polonia, Portugal, Reino Unido y

Repdblica Checa).

¢ Andrew Hayward, Institute of Epidemiology and Health Care, University College London, comunicacion personal, 23 de septiembre de 2020.
7 Reses HE FM et al. Performance of Existing and Novel Surveillance Case Definitions for COVID-19 in the Community. MedRxiv 2020.
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Cuadro suplementario $3: Caracteristicas de desempeiio del SG para la COVID-19

SENSIBILIDAD

ESPECIFICIDAD

(IC 95%) (IC 95%) VPP (IC 95%) VPN (IC 95%) ABC (IC 95%)

Todas las edades CostaRica' | 28.4(27.6-29.2)| 71.8(70.0-73.6) | 82.6(81.4-83.7) | 17.6(16.8-18.3)

Paraguay’ | 38.8(35.3-42.7)] 61.7(59.0-64.3) | 36.5(33.2-39.9) | 64.0(61.3-66.6)

EE.UU2 51 920 64 84

RU* 19.7(153-24.7)| 81.6(79.9-83.3) | 53(4.2-6.7)° 95.1 (94.8-95.4)° | 0.507 (0.482-0.531)
0-14 afos CostaRica | 27.1(24.5-29.9)] 63.6(57.3-69.5) | 76(71.4-80.2) 17 (14.7 - 19.6)

Paraguay 20.0 (4.3-48.0) 56.0 (44.0-67.4) | 83(1.7-224) 77.7 (64.4 - 87.9)
Nota: 0 - 18 aflos EE.UU. 43 96

RU 25.0 (0.6 - 80.6) 67.3(63.1-71.4) | 3.9(0.7-18.1)° 94.5 (90.6-96.8)° | 0.462(0.216-0.707)
15 - 39 afos CostaRica | 27.8(26.7-28.9)| 73.6(71.2-76) 84 (82.3-85.5) 17 (16-18)

Paraguay 36.7 (32.6-41.4)| 62.7(59.3-66.1) | 38.6(34.3-43.1) | 60.8(57.4-64.2)
Nota: > 18 afos EE.UU. 86 55

RU 20.0(12.7-29.2)| 84(79.8-87.6) 6.2(4.0-94)° 95.2 (94.7-95.7)° | 0.52(0.476-0.563)
40 - 64 ainos CostaRica | 29.5(28-31) 70.2 (66.8-73.4) | 82.3(80.1-84.3) | 17.5(16.2-18.9)

Paraguay 45.5(38.6-52.6)] 59.7(54.6-64.7) | 37.6(31.5-44.0) | 67.3(62.0-72.3)

RU 19.1(13.2-26.2)] 86.3(83.8-88.4)| 6.8(4.8-9.5)° 95.3(94.9-95.6)° | 0.527 (0.493 - 0.56)
> 65 afos CostaRica | 30(26.7 - 33.5) 77.3(70.9-82.9) | 82.6(77.5-87) 23.5(20.4 - 26.9)

Paraguay 38.1(18.1-61.5), 66.6(53.9-77.8) | 26.6(12.2-45.8) | 77.1(64.1-87.2)

RU 21.1(9.55-37.3)| 89.8(85.6-93.1) | 9.8(5.1-18.1)° 95.6 (94.8-96.2)° | 0.554(0.486-0.622)

Abreviaciones: ABC, drea bajo la curva; EE.UU., Estados Unidos de América; IC, intervalo de confianza; RU, Reino Unido de Gran Bretaria e Irlanda del Norte; VPN, valor predictivo negativo; VPP,

valor predictivo positivo.

! Ministerio de Salud de Costa Rica, INCIENSA, CCSS, datos no publicados, 23 de septiembre de 2020.
2 Ministerio de Salud Publica del Paraguay, datos no publicados, 23 de septiembre de 2020.

3 Andrew Hayward, Institute of Epidemiology and Health Care, University College London, comunicacion personal, de septiembre de 2020.
“Reses HE FM et al. Performance of Existing and Novel Surveillance Case Definitions for COVID-19 in the Community. MedRxiv 2020.

S\IPP y VPN estimados para una prevalencia del 5%.
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Cuadro suplementario S4: caracteristicas de desempeiio de la IRA' para la COVID-19

ﬁi’ii'«i')“"‘“’ ﬁscngscoLF,'c'DAD VPP (IC95%) |VPN(IC95%) | ABC (IC 95%)
Todas las edades | Sudafrica® | 865 (82.8-89.8)| 22.7 (20.6-24.8) | 22.2(20.1-24.3) | 86.9(83.2-90.0) | 0.5(0.5-0.6)
0- 14 afos 85.2(66.3-95.8)| 13.3(10.8-16.0) | 3.6(2.3-5.4) 95.9 (89.9-98.9) | 0.5(0.4-0.6)
15-39 afios 90.7 (82.5-95.9) | 30.1(24.9-35.6) | 27.4(22.3-32.9) | 91.8(84.4-96.4) | 0.6 (0.6-0.7)
40 - 64 aios 85.1(79.4-89.7)| 33.3(28.5-38.4) | 41.2(36.4-46.1) | 80.3(73.0-86.3) | 0.6(0.5 - 0.6)
> 65 afos 86.3(76.6-92.9)| 26.0(19.7-33.1) | 34.5(27.9-41.5) | 80.7 (68.1-90.0) | 0.6 (0.5-0.6)

Abreviaciones: ABC, drea bajo la curva; IC, intervalo de confianza; IRA, infeccién respiratoria aguda; VPN, valor predictivo negativo; VPP, valor predictivo positivo.

TIRA definida como al menos UNO de los siguientes: tos, dolor de garganta, disnea o rinorrea Y sintomas < 10 dias; el denominador son los casos
hospitalizados con infeccion de las vias respiratorias bajas, independientemente de la duracién de los sintomas.

?Centre for Respiratory Diseases and Meningitis, National Institute for Communicable Diseases of the National Health Laboratory Service,
Sudafrica, datos no publicados, 23 de septiembre de 2020
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Cuadro suplementario S5: caracteristicas de desempeiio de la IRAG para la COVID-19

SENSIBILIDAD

(1C 95%)

ESPECIFICIDAD
(1C 95%)

VPP (IC 95%)

VPN (IC 95%)

ABC (IC 95%)

Todas las edades | Chile' 49.0 (46.2-51.9) | 50.2(47.0-53.3) | 54.8(51.8-57.8) |44.3(41.4-47.3)

Costa Rica? 39.5(37.3-41.6) | 329(29.0-37.0) |68.2(65.5-70.9) |13.0(11.2-14.8)

Paraguay® 55.4(51.9-58.8) | 60.4(58.7-62.0) |259(23.9-28.0) |84.4(82.8-85.8)

Sudafrica*’ 51.0 (46 - 56.1) 59.0 (56.5-61.5) |24.1(21.2-27.1) |82.8(80.2-84.8) | 0.6(0.5-0.6)
0-14anos Chile 14.2(0.36-57.8) | 31.5(23.0-41.0) | 1.3(0.03-7.0) 85.3(70.8-94.4)

Costa Rica 47.2(38.3-56.3) | 32.7(26.5-38.6) |26.9(21.2-33.2) |53.7(45.3-62.1)

Paraguay 44.4(21.5-69.2) | 54.6(51.0-58.1) |2.2(0.97-44) 97.6 (95.7 - 98.8)

Sudafrica 51.9(31.9-71.3) | 50.2(46.5-54.0) |3.8(2.1-6.3) 96.5(94.1-98.1) | 0.5(0.4-0.6)
15 -39 afos Chile 58.3(48.9-67.2) | 31.4(23.4-404) |45.1(37.1-53.3) |43.8(33.3-54.7)

Costa Rica 35.8(32.4-39.3) | 34.1(23.8-45.7) |84.2(77.9-88) 51(34-7.3)

Paraguay 66.6 (57.2-74.8) | 51.3(46.9-55.6) |24.4(20.0-29.4) |86.6(82.4-90.2)

Sudafrica 54.7 (43.5-65.4) | 62.2(56.4-67.7) | 29.6(22.6-37.3) [82.5(76.9-87.3) | 0.6(0.5-0.7)
40 - 64 anos Chile 55.2(50.8-59.5) | 46.2(40.6-52.0) | 63.1(58.5-67.6) |38.2(33.2-43.3)

Costa Rica 38.8(35-42.7) 34 (24.7 - 44.3) 79.6 (74.7-83.9) |7.7(5.3-10.6)

Paraguay 60.3 (55.1-65.5) | 59.5(55.6-63.4) |46.1(41.5-50.7) |72.4(68.3-76.2)

Sudéfrica 48.8(41.7-55.9) | 68.6(63.6-73.3) | 46.0(39.2-53.0) |70.9(65.9-75.6) | 0.6(0.5-0.6)
>65 afos Chile 41.9(37.8-46.1) | 62.9(58.2-67.4) |59.5(54.5-64.3) |45.4(41.4-49.5)

Costa Rica 44.6 (40 -49.2) 32.6 (24.8-41.1) | 69.4(63.8-74.5) |14.6(10.9-19.1)

Paraguay 46.0 (40.5-51.7) | 67.7 (65.1-70.2) | 25.2(21.7-28.9) |84.1(81.8-86.2)

Sudafrica 52.5(41.0-63.8) | 69.5(62.1-76.2) |43.8(33.6-54.3) |76.4(69.1-82.7) | 0.6(0.5-0.7)

Abreviaciones: ABC, drea bajo la curva; IC, intervalo de confianza; IRAG, infeccion respiratoria aguda grave; VPN, valor predictivo negativo; VPP, valor predictivo positivo.

' Departamento de Epidemiologia de la Division de Planificacién Sanitaria del Ministerio de Salud de Chile, Hospitales Centinelas para la

vigilancia de IRAG e Instituto de Salud Publica, datos no publicados, 23 de septiembre de 2020.
2 Ministerio de Salud de Costa Rica, INCIENSA, CCSS, datos no publicados, 23 de septiembre de 2020.
3 Ministerio de Salud Publica de Paraguay, datos no publicados, 23 de septiembre de 2020.

*Centre for Respiratory Diseases and Meningitis, National Institute for Communicable Diseases of the National Health Laboratory Service,

Sudafrica, datos no publicados, 23 de septiembre de 2020.
> IRAG definida como fiebre y tos de inicio agudo en los 10 dias anteriores y hospitalizacién; el denominador son los casos hospitalizados con
infeccién de las vias respiratorias bajas, independientemente de la duracién de los sintomas.
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/— Anexo 1. Prosy contras de la vigilancia de SG/IRA/IRAG para lograr los objetivos con respecto a la COVID-19

D Posible

Seguir a largo plazo las tendencias epidemioldgicas y la evolucion del SARS-CoV-2

[l Probable

FUENTE DE LOS DATOS

Improbable

PROS

CONTRAS/LIMITACIONES

Vigilancia de pacientes
ambulatorios (IRA o SG) con
confirmacion de laboratorio
de todos los casos o de un
subgrupo de ellos.

En el método centinela sindromico
y viroldgico se utiliza una estrategia
sistematica de deteccidn de casos.
Si la vigilancia centinela virolégica
sigue una estrategia de muestreo
constante, el porcentaje resultante
de positividad para el SRAS-CoV-2
puede reflejar la circulacién del
virus con mayor exactitud que la
realizacién universal de pruebas,
en la que la estrategia varia con el
tiempo y el lugar.

Si a menudo se dispone de
informacién sobre el denominador,
se pueden calcular las proporciones
de pacientes sintomaticos entre
todos los pacientes ambulatorios
oingresados, o las tasas en la
poblacién.

Las tendencias del porcentaje

de positividad para la COVID-19
entre los pacientes que cumplen la
definicién de caso de SGy acuden

a centros centinela ambulatorios
podrian ser un indicador para
determinar si se esta produciendo
transmisién en la comunidad

y complementar los planes de
vigilancia y notificacion universales.

Silos sitios centinela registraran
y notificaran la edad, se podrian
determinar las tendencias por
grupos de edad.

Refleja las tendencias en personas sintométicas que buscan asistencia sanitaria y cumplen una definicién
de caso especifica para la vigilancia.

Depende de una vigilancia centinela sindrémica sostenida, con informacién constante y completa.

Para determinar las tendencias de la COVID-19 es necesaria la confirmacion de laboratorio de todas las
muestras de la vigilancia sindrémica o de un subgrupo de ellas.

El porcentaje de positividad para la COVID-19 depende de que estén circulando otros patégenos que se
manifiesten como SG.

Depende del algoritmo del laboratorio, de las prioridades en la realizacién de pruebas, del uso de
ensayos "uniplex" o "multiplex’, de las intervenciones no farmacoldgicas en marcha, de las capacidades,
de los recursos, de cuestiones politicas, etc.

Su objetivo no es reemplazar, sino complementar, la vigilancia integral de la COVID-19 destinada a
permitir el rastreo de contactos.

La vigilancia no implica un seguimiento de los cambios con respecto a los umbrales de intensidad, dado
que se dispone de pocos datos histéricos para determinar el umbral de positividad para la COVID-19
entre los pacientes que cumplen las definiciones de caso para la vigilancia centinela.

Los datos de la vigilancia centinela sindrémica continuada pueden compararse con los datos historicos si
no se producen alteraciones importantes de la vigilancia.

Puntualidad: desfase general de unas 2 semanas entre el inicio de los sintomas y la notificacion.

Representatividad geografica: los datos reflejan la situacién en la poblacién atendida por los sitios
centinela y pueden no ser suficientemente detallados o no representar a la poblacion general a nivel
nacional.

Representatividad demografica: los datos reflejan la situacion en la poblacién atendida por los sitios
centinela y pueden no reflejar la existente en la poblacién general.

La validez depende de si los casos sintomaticos de COVID-19 buscan atencién en los sitios centinela para
pacientes ambulatorios.
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Anexo 1. Prosy contras de la vigilancia de SG/IRA/IRAG para lograr los objetivos con respecto a la COVID-19

Improbable

[l Probable [ | Posible

FUENTE DE LOS DATOS PROS

Seguir a largo plazo las tendencias epidemioldgicas y la evolucion del SARS-CoV-2

[continuara... ]

CONTRAS/LIMITACIONES

Vigilancia de pacientes
ambulatorios (IRA o SG) con
confirmacion de laboratorio de
todos los casos o de un subgrupo
de ellos.

Es posible que se disponga de
valores de referencia y umbrales para
los datos sindrémicos.

La proporcion de SG entre la totalidad de los pacientes ambulatorios puede variar con
los cambios en la prestacion de atencién sanitaria a estos pacientes, y hay factores que
afectan tanto al numerador como al denominador.

Si solo se realizan pruebas de SARS-CoV-2 en muestras negativas para la gripe, el
porcentaje resultante de positividad para el SARS-CoV-2 se referira a la poblacion con IRA
0 SG que reciba atencién médica y sea negativa para la gripe, y su interpretacion puede
resultar dificil.

Puede que no sea posible realizar comparaciones entre paises debido a las diferentes
definiciones de caso utilizadas (IRA, SG o sospecha de COVID-19) y a los diferentes
cambios en la prestacion de atencion sanitaria y en la respuesta a la COVID-19.

En la vigilancia de los SG, los grupos de edad mas jovenes pueden estar
sobrerrepresentados, y los de mediana edad infrarrepresentados.

Vigilancia de pacientes ingresados
(IRAG 0 neumonia) con
confirmacion de laboratorio.

Tendencias del porcentaje de
positividad para la COVID-19
en pacientes ingresados que
cumplen la definicion de

caso de IRAGy acuden a los
sitios centinela, por edades y
grupos de riesgo. Es posible
obtener mas detalles sobre la
COVID-19 entre los ingresos en
UCl si se recopilan y notifican
sistematicamente estos datos.

La validez y la representatividad dependen de si los casos sintomaticos de
COVID-19 que necesitan hospitalizacién son atendidos en los sitios centinela
para IRAG, y de qué centros sanitarios y departamentos participan en la
vigilancia de la IRAG.

El porcentaje de positividad para la COVID depende de que estén circulando
otros patdgenos que se manifiesten como IRAG. La proporcién de IRAG entre
la totalidad de los pacientes hospitalizados puede variar con los cambios en la
prestacion de atencidn sanitaria a estos pacientes, y hay factores que afectan
tanto al numerador como al denominador.

Puede que no sea posible realizar comparaciones entre paises ni dentro de un
mismo pais debido a diferencias en los cambios de la prestacion de asistencia
sanitaria y de las respuestas a la COVID-19, en particular los criterios de ingreso
de los casos sospechosos de COVID-19 y la capacidad hospitalaria.

Los grupos de edad mas jovenes pueden estar sobrerrepresentados en la vigi-
lancia de la IRAG.
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Anexo 1. Prosy contras de la vigilancia de SG/IRA/IRAG para lograr los objetivos con respecto a la COVID-19

[l Probable D Posible

FUENTE DE LOS DATOS

Improbable

Seguir a largo plazo las tendencias epidemioldgicas y la evolucion del SARS-CoV-2

PROS

CONTRAS/LIMITACIONES

Vigilancia centinela
viroldgica

Contribuir a entender la
circulacion simultanea del
SARS-CoV-2, de los virus
de la gripe, de otros virus
respiratorios y de otros
patégenos.

La red del SMVRG podria
proporcionar un sistema
eficiente de envio de
muestras/virus para la
caracterizacién genética.

La realizacion sistematica

y continua de pruebas en

las muestras procedentes

de la vigilancia centinela,
acompanada de la
presentacion de informacion
sobre el denominador e
informacion epidemioldgica
(definicién de caso) podria
mejorar la comprensién de la
dindmica de la transmision y
servir de base para las medidas
de preparacion y respuesta a
corto plazo.

Competencia de prioridades con la vigilancia de la gripe.

Competencia con los laboratorios nacionales de referencia y la red para
la vigilancia de laboratorio de coronavirus, cuando los haya.

La capacidad de los laboratorios podria verse rapidamente desbordada.

Contribuir a entender la circulacion simultanea del SARS-CoV-2, de los virus de la gripe, de otros virus respiratorios y de otros patogenos.

No todos los sistemas de vigilancia realizan pruebas para patégenos
respiratorios distintos de los virus de la gripe, y no en todas las muestras se
analizan todos los virus respiratorios.

Depende del algoritmo de pruebas y de la realizacién sistematica y continua de
pruebas en muestras de la vigilancia centinela.

Puede que no sea posible realizar comparaciones entre paises debido a las
diferentes prioridades y algoritmos de pruebas.

Para alcanzar este objetivo pueden ser mds apropiados los estudios focalizados.
La dindmica de la transmisién podria cambiar con el tiempo.

La dindmica de la transmision variara segun la edad, la gravedad y el grupo
de riesgo, por lo que la interpretacion puede ser dificil, a menos que esta
informacion epidemioldgica esté alineada con la informacion virolégica.

Los algoritmos de laboratorio y las plataformas mundiales de notificacién
permiten detectar infecciones concurrentes por SARS-CoV-2 y virus de la gripe u
otros virus respiratorios y notificar informacién agregada.
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Anexo 1. Prosy contras de la vigilancia de SG/IRA/IRAG para lograr los objetivos con respecto a la COVID-19 continuara
[l Probable [ ] Posible Improbable

Orientar la aplicacion y el ajuste de medidas de control focalizadas, al mismo tiempo que se permite la reanudacion de las actividades
econdmicas y sociales en condiciones seguras.

J

Vigilancia de pacientes
ambulatorios (IRA o SG) con
confirmacion de laboratorio de
todos los casos o de un subgrupo
de ellos.

Similares a los mencionados con respecto a las tendencias.

Puede resultar dificil establecer valores de referencia y umbrales de in-
tensidad, a menos que se puedan utilizar datos de anteriores oleadas de
actividad.

Similares a los mencionados con respecto a las tendencias.

Vigilancia de pacientes Puede resultar dificil establecer valores de referencia y umbrales de inten-
ingresados (IRAG o neumonia) sidad.

con confirmacién de laboratorio.

Evaluar el impacto de la pandemia en los sistemas de salud.

Vigilandia d ot Puede ser posible evaluar el Lo antedicho.
igilancia de pacientes ; . . .
ingresados (IIEAG) con mpacto delaCOVID-19enel Puede resultar complicado evaluar el impacto de la COVID-19 en el sistema
confirmacion de laboratorio sistema fie salud con respecto a las de salud en relacién con las tendencias de la gripe a largo plazo debido

L - y tendencias a corto plazo. a cambios o diferencias en los objetivos de vigilancia o las estrategias de
con o sin informacion sobre el

desenlace pruebas y otros aspectos de la respuesta.

Es posible evaluar el impacto global en el sistema de salud en relacién con
las tendencias a largo plazo si se dispone de datos histéricos de calidad.

Es necesario sequir estudiando y reflejando la capacidad de respuesta a
aumentos bruscos de la necesidad de hospitalizaciones e ingresos en UCI
para seguir con mayor precision el impacto tanto de la gripe como de la
COVID-19 en el sistema de salud.

Estos no son objetivos principales de la vigilancia centinela. Al proporcionar valores de referencia de la actividad habitual para su comparacién y contextualizacion, la
vigilancia centinela puede complementar la informacion ofrecida por otras actividades de vigilancia, como la vigilancia no centinela, la vigilancia basada en eventos
y la vigilancia en entornos especiales.

IMANTENIMIENTO DE LA VIGILANCIA DE LA GRIPE Y SEGUIMIENTO DEL SARS-CoV-2 — ORIENTACIONES PROVISIONALES



Anexo 2. Evaluacion rapida de los atributos del sistema de vigilancia y ejemplos de cuestiones que se pueden plantear

Atributos del sistema Ejemplos de cuestiones
de vigilancia
Contexto y politicas Debido a los cambios en la prestacién de atencién sanitaria, los pacientes con sintomas respiratorios:
«  ¢son derivados a sitios distintos de los ambulatorios o médicos generales habituales y, si es asi, desde cudndo esta en vigor esa
politica?

«  ;soningresados como pacientes con IRAG en hospitales designados para la COVID-19?
«  ;son derivados a centros especiales de triaje y, si es asi, desde cuando esté en vigor esa politica?

¢Ha habido cambios en la busqueda de atencién sanitaria?
;Ha habido cambios en los centros centinela y el personal, y qué proporcion de estos centros y personal se ha reorientado a la respuesta a la COVID-19?

Infraestructura de ¢Ha habido mejoras en la infraestructura de tecnologias de la informacién para recopilar, gestionar y notificar datos que puedan aprovecharse
tecnologias dela para la vigilancia centinela sindrémica?
informacion

. ¢Ha habido cambios en los sistemas y procesos de recopilacion y notificacién de datos sobre SG/IRA/IRAG y los resultados de laboratorio?
Sistemas y procesos ;Cémo se agregan los datos y cémo y a quién se notifican?
Calidad de los datos

Exactitud ;Reflejan los datos recopilados y notificados la verdadera situacién observada?
¢Es anormalmente bajo el nimero de consultas/ingresos por SG/IRA/IRAG? ;Cudl de los sistemas refleja mejor la situacion del pais?

Completitud ;Se rellenan completamente los formularios de notificacion de casos?

¢Hay determinados datos que se dejen incompletos o en blanco con mayor frecuencia que otros?

;Qué porcentaje de sitios centinela siguen notificando datos de vigilancia sindrémica a nivel nacional en cada periodo de notificacion?
;Qué porcentaje de sitios centinela siguen obteniendo y enviando al laboratorio muestras de pacientes sintomdticos?

¢Ha habido cambios en el nimero de muestras recibidas por los laboratorios?

¢Ha habido cambios en el nimero de muestras procesadas por los laboratorios?

Coherencia ¢Han cambiado las definiciones de caso para la vigilancia de los sindromes respiratorios?
;Ha cambiado la estrategia de muestreo de los pacientes que cumplen las definiciones de caso?
;Cudntos sitios centinela han estado notificando cada semana?

Puntualidad ¢Se notifican los datos con puntualidad? ;Hay determinados datos que obstaculicen la puntualidad de la recopilacion y notificacion?
;Qué porcentaje de sitios centinela notifican puntualmente los datos de la vigilancia sindrémica en cada periodo de notificacién?
;Qué porcentaje de sitios centinela envian al laboratorio las muestras obtenidas dentro del plazo establecido?

;Qué porcentaje de muestras se procesan dentro del plazo establecido?
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Anexo 3. Abordaje de las alteraciones en la vigilancia centinela sindromica de la gripe

Consideraciones

Oportunidades

Limitaciones

La competencia entre
diferentes prioridades y las
limitaciones de los recursos
reducen el apoyo a la vigilancia
centinela sistematica de la

gripe.

Reevaluar las prioridades de la
vigilancia de la gripe.

Comprender qué sistema centinela
es mas util para alcanzar los
objetivos prioritarios de la vigilancia
de la gripe.

Tratar de mantener, en la medida de
lo posible, los sistemas de vigilancia
existentes, pero considerar fuentes
de datos alternativas que puedan
ayudar a alcanzar algunos de los

objetivos de la vigilancia de la gripe.

Otras fuentes de datos sobre la
capacidad de los hospitales y de las
UCI podrian ser tiles para seguir las
tendencias de los casos graves y el
impacto en el sistema de salud.

Podrian realizarse pruebas de gripe
en las muestras procedentes de esos
sistemas.

Si los objetivos de la vigilancia incluyen el
conocimiento de todo el espectro clinico de la gripe
o de la relacién entre las cepas del virus y la gravedad
de la enfermedad, o la deteccion de acontecimientos
inusuales e inesperados, como los brotes de gripe
fuera de la temporada tipica, es posible que sean
necesarios multiples sistemas de vigilancia.

Cambios de los sitios centinela
y del personal; los sitios dejan
de notificar y/o de participar en
el sistema de vigilancia.

Ampliar el nimero, la diversidad

y la representacion geogréfica de
los sitios centinela, en particular
designando centros de consulta
especificos para la COVID-19 como
sitios centinela para la vigilancia
sindromica de SG/IRA/IRAG.

El aumento de los conocimientos y de las
oportunidades para efectuar la vigilancia de

las enfermedades respiratorias, la creacién de
capacidad, la mejora de los instrumentos y

de la infraestructura integrada de tecnologia
de la informacion (notificacion electronica)
pueden permitir la expansién del sistema de
vigilancia centinela en la atencién primaria y los
hospitales.

La inclusion de nuevos sitios y el aumento
de su diversidad puede aumentar la
representatividad de los datos.

La inclusién de centros especializados en
COVID-19 puede captar a los pacientes
sintométicos que hayan sido desviados de los
médicos generales a esos centros.

El aumento de la deteccién e inclusion de
casos puede aumentar el nimero de muestras
disponibles para la vigilancia virolégica.

El aumento de la duracién de la vigilancia
(anual en vez de estacional) puede permitir

el seguimiento durante todo el afio de los
sindromes y de los virus respiratorios, incluido
el SARS-CoV-2.

Limitaciones de los recursos financieros y humanos: costo/
sostenibilidad del programa de vigilancia, de los sitios
centinela y de la capacidad de los laboratorios; necesidad
de contratar mas personal en los sitios centinela para la
toma de muestras y la recopilacién y notificacién de datos.
El personal de los sitios centinela podria verse rdpidamente
desbordado, con la consiguiente reduccién de la calidad de
los datos.

Limitaciones de los conocimientos: se necesitaria
capacitacion del nuevo personal de los sitios centinela para
la toma de muestras.

Limitaciones de la infraestructura: los sitios centinela que
participan en la vigilancia viroldgica tienen que ser capaces
de procesar, almacenar y transportar correctamente las
muestras a los laboratorios.

Limitaciones en cuanto a la calidad y la interpretacion

de los datos: El cambio de denominador (poblacién bajo
vigilancia) puede afectar a la interpretacion e introducir
diferentes sesgos en los datos. Es posible que las tasas
basadas en la poblacién no sean exactas/dificultades para
determinar el drea sanitaria. Pueden verse afectadas las
comparaciones historicas.

No debe considerarse la vigilancia centinela como
equivalente a la deteccién exhaustiva de casos de
COVID-19/vigilancia universal.




Cambios en la prestacién de atencién
primaria (por ejemplo, derivacién a
centros de triaje)

Anexo 3. Abordaje de las alteraciones en la vigilancia centinela sindromica de la gripe ——

Consideraciones

Incluir en la notificacién del
numero semanal de casos de SG/
IRA las llamadas de triaje hechas
a los prestadores de atencién
primaria por pacientes que se
ajusten a las definiciones de caso
de SGo IRA.

Utilizar las llamadas de triaje por
SG/IRA como indicador indirecto
de las consultas.

continuara

Oportunidades

La inclusién de las llamadas de triaje
aumentard el numero de casos de IRA/SG.
Podria ser util para seguir las tendencias
de los SG/IRA durante la temporada.

Limitaciones

La observancia de las definiciones de caso
puede ser un problema si el triaje de los
pacientes es realizado por personal no
capacitado para la vigilancia centinela.

No hay un denominador realista.

Se introducen otros sesgos en los datos.
Limitaciones de los recursos humanos (carga
de trabajo para el personal de la atencion
primaria).

Es posible que se produzcan mas demoras
en la notificacion.

No son posibles los diagnésticos virolégicos.

Cambios en la prestacion de la
atencién primaria: mayor uso de las
teleconsultas, la telemedicinay la
prestacion a distancia.

Incluir las teleconsultas de los
pacientes que cumplen las
definiciones de caso de SG o IRA
en la notificacién semanal de
numero de casos de SG e incluir
todas las teleconsultas en la
notificacién semanal de nimero
total de pacientes externos.

Lo antedicho.

(Es mas probable que las teleconsultas
sean realizadas por personal capacitado
del sitio centinela (médicos de atencién
primaria, enfermeras)?

Lo antedicho, excepto que quizas haya una
mejor observancia de las definiciones de
caso si son los prestadores de la atencién
primaria quienes estan llevando a cabo la
deteccidn de casos.

Cambios en la prestacion de la
atencidn primaria: politicas para
alejar por completo a los pacientes
de los prestadores de atencién
primaria, utilizando en su lugar

la autoevaluacién mediante
instrumentos en linea, lineas de
atencion telefénica directa, o
remitiéndolos directamente a
centros de consulta especializados
en COVID-19.

Reflejar esta informacién
y utilizarla en la vigilancia
sindrémica.
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Anexo 3. Abordaje de las alteraciones en la vigilancia centinela sindromica de la gripe

Cuestion

Cambios en la prestacién de la
atencién primaria: cambios en la
programacion de las consultas, el
triaje y el cribado en los centros
ambulatorios.!

Consideraciones

Los prestadores de la atencién
primaria notificaran semanalmente
el nimero de casos de SG e IRA (el
informe de notificacion permitira
seleccionar una o ambas).

Las unidades nacionales de
vigilancia podran reunir datos
post hoc sobre el SGy la IRA si se
comunican datos caso por caso
(incluidos los sintomas).

Introducir los sintomas en los
formularios de notificacién de
casos para facilitar los analisis post
hoc segun diferentes definiciones
de caso.

continuara

Oportunidades

Permitiria restringir el andlisis a

los pacientes que se ajusten a la
definicion de caso SG para una mejor
comparabilidad con datos anteriores.

Limitaciones

Sopesar los beneficios frente a la
carga adicional para los prestadores
de la atencién primaria/el personal
de los sitios centinela/las unidades de
vigilancia.

En la vigilancia de la gripe, la
definicion de caso de SG es, en
general, mas sensible, por lo que
captara mas casos y necesitard mas
pruebas de laboratorio.

Medidas adicionales para
seguir exhaustivamente las
hospitalizaciones/ingresos en
UCly la capacidad de atencién
sanitaria debido a la COVID-19.

Reflejar esta informacién y evaluar
su utilidad para seguir también el
impacto de la gripe.

Aprovechar el desarrollo de nuevos
métodos y sistemas de seguimiento
integral de la capacidad hospitalaria
y utilizarlos para seguir el impacto en
el sistema de salud como parte de la
evaluacién de la gravedad de la gripe.

Si se ha mejorado el uso de los codigos
de la Clasificacion Internacional de
Enfermedades como sustituto para el
seguimiento de los ingresos por IRAG,
puede resultar Gtil en la vigilancia de la

gripe.




e Anexo 4. Abordaje de las alteraciones en la vigilancia centinela viroldgica de la gripe
Como consecuencia de las posibles alteraciones en la obtencién de muestras, puede ser necesario considerar métodos alternativos para obtenerlas, a fin de garantizar la
confirmacion de laboratorio continua de todos los casos sintomaticos, o de un subgrupo de ellos, que buscan atencion sanitaria en centros que participen en la vigilancia

centinela de los virus respiratorios.

Las pruebas de COVID
son prioritarias y no hay
recursos suficientes para
hacer pruebas de gripe
en todas las muestras de

ideraciones

Realizar pruebas para virus

de la gripe y otros patégenos
respiratorios en un subgrupo de
muestras recibidas para pruebas
de SARS-COV-2.

Oportunidades

Si hay alguna informacion
epidemioldgica sobre las
muestras, hacer pruebas a las
procedentes de pacientes que se
ajusten a las definiciones de caso

Limitaciones

Si no hay informacién epidemiolégica
sobre las muestras no sera posible
determinar la positividad para la
gripe en casos que se ajustan a una
definicion de caso. Esto serviria para

~

CoV-2 se estan realizando
en laboratorios que no
son CNI o que no tienen
capacidad para realizar
pruebas de gripe.

de muestras de centros de
pruebas especializados y
realizan pruebas de gripe en las
muestras negativas para SARS-
CoV-2.

SARS-CoV-2. de SG/IRA/IRAG. el objetivo de conocer la situacion,
Si hay virus de la gripe circulando, PEro no para ninguno deﬁ Ips def“as-
puede proporcionar algunas Aun asi, deberia ser lo minimo si no se
muestras positivas para la puede hacer nada mas.
gripe y proceder a una ulterior Si no se realizan pruebas de forma
caracterizacion. sistematica (no se utilizan definiciones
Puede ser dtil para seguir las de caso), sera dificil interpretar las
tendencias a lo largo del tiempo. tendencias a lo largo del tiempo.
Se dara prioridad a las muestras
negativas para el SARS-CoV-2.

. Lo antedicho.
i Lo antedicho.
Las pruebas de SARS- Los CNI obtienen un subgrupo ! Ademas, puede haber problemas de

transferencia de datos y muestras.
Podria contribuir a retrasos en

la realizacién de pruebasy la
notificacion.

Medidas de prevencion
y control de infecciones/
disponibilidad de EPIl en
los centros de atencién
primaria

Introduccion de cambios en

los métodos de obtencion

de muestras, como el frotis
realizado por el propio paciente,
con o sin supervision.

Capacitacion sobre el uso
apropiado del EPI en los sitios
centinela (precauciones contra la
transmision por goticulas frente
a la transmisién por contacto).

Si hay virus de la gripe circulando,
puede proporcionar algunas
muestras positivas para la gripe
en las que proceder a una ulterior
caracterizacion.

Puede introducir sesgos en la
seleccién de casos y el muestreo.
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Anexo 4. Abordaje de las alteraciones en la vigilancia centinela viroldgica de la gripe — continuara

OPPORTUNITIES

CONSIDERATION

Disminucion de la
participacién en la
vigilancia/observancia de
los frotis por parte de los
pacientes/ incumplimiento
de los cupos de muestras

Aumentar el nUmero de
prestadores de atencion
primaria centinela que
participan en la vigilancia
viroldgica, si no estan
participando todos.

Adaptar las estrategias de
muestreo sistematico para que
se llegue al cupo de muestras
necesarias.

Posible aumento del nimero de
muestras para la prueba de gripe y
SARS-CoV-2.

CONSTRAINTS/LIMITATIONS

Limitaciones de los recursos financieros y humanos: costo/
sostenibilidad del programa de vigilancia, de los sitios centinela

y de la capacidad de los laboratorios; necesidad de contratar

mas personal en los sitios centinela para la toma de muestras 'y

la recopilacién y notificaciéon de datos. El personal de los sitios
centinela podria verse rapidamente desbordado, con la consiguiente
reduccién de la calidad de los datos.

Limitaciones de los conocimientos: seria necesario capacitar

al nuevo personal de los sitios centinela para la toma de muestras.
Limitaciones de la infraestructura: los sitios centinela que
participan en la vigilancia virolégica tienen que ser capaces de
procesar, almacenar y transportar correctamente las muestras a los
laboratorios.

Cambios en la definicion de
caso de frotis

Obtener muestras de todos

los casos ambulatorios que
cumplan la definicién de caso
de COVID-19y hacerles pruebas
de SARS-CoV-2y gripe.

Protocolo mas sencillo.
Util también para la atencién
clinica/diagnéstico.

Puede proporcionar algunas
muestras positivas para la
gripe y proceder a una ulterior
caracterizacion.

Carga para los laboratorios/aumento del costo.
Las muestras de los casos sospechosos de COVID-19 pueden ir a un
laboratorio que no sea un CNI.

No se podra determinar la proporcion de SG/IRA/IRAG con COVID-19
o gripe, ni hacer comparaciones con datos histéricos.

Incluso sin cambios, las comparaciones histéricas pueden ser
problematicas debido a las perturbaciones en la recopilacién de
datos de la vigilancia sindrémica.

Obtener muestras de todos
los casos ambulatorios que
cumplan la definicién de caso
de IRA 'y hacerles pruebas

de SARS-CoV-2 y/o gripe,
dependiendo del algoritmo y
los objetivos.

Considerar la posibilidad

de afnadir los sintomas al
formulario de recopilacion de
datos para utilizarlos en analisis
retrospectivos.

Confusién en torno a las definiciones de caso y necesidad de manejo
clinico para la vigilancia de la COVID-19.

Si se cambia la definicion de caso de SG por la de IRA se perdera el
contexto histérico.

Los resultados positivos para SARS-CoV-2 tendran que comunicarse
rapidamente al médico y al paciente para el manejo clinicoy las
medidas de salud publica.




Anexo 5. Cambios en el formulario de notificacion de casos del sitio centinela y sus motivos

CAMBIOS POSIBLES, SI NO SE HAN HECHO YA MOTIVOS
Anadir datos de las pruebas de COVID-19 en la seccion de Son esenciales para seguir las tendencias de la COVID-19 entre los pacientes detectados en
resultados de laboratorio. el sitio centinela que cumplen las definiciones de caso existentes para la vigilancia de la gripe

y para entender la circulacion simultdnea del SARS-CoV-2, los virus de la gripe, otros virus
respiratorios y otros patégenos.

Aporta informacion sobre indicadores tales como el nimero de pacientes con SG o IRAG a los
que se han hecho pruebas de SARS-CoV-2 y el nUmero de pacientes con SG o IRAG que han
resultado positivos para el SARS-CoV-2.

Siseincluyen la edad y el sexo en el formulario, las tendencias pueden estratificarse en
funcion de estas variables.

Esta informacion se comunicaria a nivel nacional, y también regional y mundial para
fundamentar las respuestas regionales y mundiales, ya sea en formato agregado o caso por
caso, dependiendo de las orientaciones regionales y mundiales.

Anadir a los formularios de notificacién de IRAG otras Son esenciales para seguir el impacto global en el sistema de salud y las tendencias de
variables, como los ingresos en UC|, la ventilacién mecanica, la mortalidad, asi como para orientar la aplicacion y el ajuste de medidas de control

la oxigenoterapia o el desenlace. focalizadas.

Si se afade esta informacidn junto con informacién sobre las pruebas de laboratorio (gripe
y SRAS-CoV-2), se podrian estratificar por gripe y SRAS-CoV-2 indicadores semanales como
el nimero de casos de IRAG ingresados en UCI, el nimero de casos de IRAG que requieren
ventilacién mecanica u oxigenoterapia o el nimero de muertes por IRAG.

Estos indicadores (con o sin informacién sobre las pruebas de laboratorio, y especialmente con
informacion sobre el denominador) pueden ser Utiles para seguir la gravedad de la epidemia
de gripe y de la pandemia de COVID-19 de acuerdo con las orientaciones sobre la Evaluacion
de la Gravedad de la Gripe Pandémica (PISA).

Son esenciales para seguir las tendencias de la COVID-19 en potenciales grupos de riesgo
detectados en el sitio centinela que cumplen las definiciones de caso existentes para la
vigilancia de la gripe.

Esta informacion se utilizaria en los andlisis a nivel nacional, pero no se comunicaria a nivel
regional y mundial.

Anadir a los formularios de notificacion de IRAG otras
variables, como los factores de riesgo o las afecciones
comorbidas.
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continuara

Anexo 5. Cambios en el formulario de notificacion de casos del sitio centinela y sus motivos

CAMBIOS POSIBLES, SI NO SE HAN HECHO YA MOTIVOS

Antecedentes de viajes y/o contactos. Considerar si el formulario de notificacién de casos también servird como formulario de
investigacion para los casos sospechosos de COVID-19 y para iniciar las correspondientes
respuestas de salud publica.

L , . . . Considerar si el formulario de notificacion de casos también servira como formulario de
Anadir otros sintomas (no respiratorios relacionados con la

investigacion para los casos sospechosos de COVID-19 y para iniciar las correspondientes
COVID-19). s

respuestas de salud publica.
Definiciones de caso aplicables. Si la definicién de caso para la vigilancia sindrémica ha cambiado del SG a la IRA, considerar la

posibilidad de especificar en el formulario si el caso se ajusta a la definicion de caso de IRA o

SG. Esto permitiria analizar los casos que se ajustan a una u otra definicién de caso.
|

Anexo 6. Datos y objetivos de la vigilancia de la gripe, y limitaciones interpretativas
DATOS OBJETIVOS CON RESPECTO OBJETIVOS CON RESPECTO A

DISPONIBLES A LA GRIPE LA COVID-19 R A LT LEE AV
Casos de SG por poblacion | Seguimiento de cuando Posible fuente complementaria de Necesita confirmacion de laboratorio de todos los casos,
del 4rea sanitaria y/o y donde hay SG, asi como datos para orientar la aplicacion y ode U,g subgrL:po de e”gS, Iparta cc()jmp(ender |?)53 Catusacsi I
. . ; ; ; especificamente viricas de las tendencias cambiantes de los
E;)r?]sfiur:;as externas, por dela In.te.l’,]SIdad dela B Se;Iad;stzSﬁcr;fe:cljl?zsasdoacslales y de datos de la vigilancia sindromica.

) transmision en comparacion P ’ En el caso de la gripe, la comparacion con afos anteriores
con temporadas anteriores, solo es posible si no ha habido grandes perturbaciones del
por grupos de edad si se sistema ni cambios en la busqueda de atencion sanitaria,

ya que pueden no ser aplicables valores de referencia ni

dispone del dato. umbrales.

Hay que tener en cuenta la representatividad geografica de
los sitios centinela que notifican.

Hay que tener en cuenta la puntualidad y completitud de los
datos.

Hay que tener en cuenta si los datos sindromicos de los
sitios centinela estan reflejando los casos/actividad de la
COVID-19 (en condiciones ideales, el SARS-CoV-2 también
necesita confirmacion de laboratorio de todos los casos o de
un subgrupo de ellos).

Hay que conocer el algoritmo y las prioridades de las
pruebas de laboratorio.

Hay que entender los sesgos del numerador y el
denominador.




Anexo 6. Datos y objetivos de la vigilancia de la gripe, y limitaciones interpretativas — continuara

DATOS

DISPONIBLES

OBJETIVOS CON
RESPECTO A LA GRIPE

OBJETIVOS CON RESPECTO A
LA COVID-19

LIMITACIONES INTERPRETATIVAS

Casos de IRAG por
poblacién del area
sanitaria y/o total de
hospitalizaciones, por
semana.

Seguimiento y evaluacion de
las repercusiones de la gripe en
las poblaciones de alto riesgo y
en el sistema de salud, asi como
de la gravedad de los brotes
estacionales en comparacion
con temporadas anteriores’;
evaluacién de la carga de
hospitalizaciones por gripe;
determinacién y seguimiento
de las afecciones subyacentes
que aumentan el riesgo de
enfermedad grave; a ser posible,
por grupos de edad.

Posible fuente complementaria de datos
para orientar la aplicacién y el ajuste

de medidas sociales y de salud publica
focalizadas.

Ademas de lo antedicho:

Tener en cuenta los cambios en los criterios de ingreso y si en
los sitios centinela estan ingresando o no casos de COVID-19,
lo que puede dificultar las comparaciones histéricas.

Siya no se recoge informacion sobre los factores de riesgo, no
se alcanzard este objetivo.

Casos de IRAG ingresados
en UCI, por total de ingresos
en UCI o de muertes por
IRAG, por semana.

Seguimiento y evaluacién

del impacto de la gripe en las
poblaciones de alto riesgo y en
el sistema de salud, asi como

de la gravedad de los brotes
estacionales en comparacion con
temporadas anteriores.

Posible fuente complementaria de datos
para orientar la aplicacién y el ajuste

de medidas sociales y de salud publica
focalizadas.

Ademas de lo antedicho:

Tener en cuenta los cambios en los criterios de ingreso en
UCI, en particular si en las UCI de los sitios centinela estan
ingresando o no casos de COVID-19, lo cual puede dificultar
las comparaciones historicas.

Numero de pacientes con
SG/IRAG/ en los que se
obtuvieron muestras para
pruebas de laboratorio, y
proporcion de positivos.

Lo antedicho.

Seguimiento a largo plazo de las
tendencias epidemioldgicas y de la
evolucién del SARS-CoV-2.

Deteccion de la circulacion simultanea
de virus de la gripe y SARS-CoV-2.

Evaluacién del impacto de la COVID-19
en los sistemas de salud (a partir de la
vigilancia de las IRAG).

Posible fuente complementaria de datos
para orientar la aplicacién y el ajuste

de medidas sociales y de salud publica
focalizadas.

Tener en cuenta los cambios en las estrategias de muestreo.

Para determinar el porcentaje de positividad para la gripe es
necesario registrar el nimero total de muestras procesadas o
de muestras que resulten negativas.

Esta positividad depende de otros patdgenos que estén
circulando y se manifiesten como SG/IRAG.

En el caso de la positividad para la COVID-19, son posibles

las comparaciones con datos similares anteriores, pero es
necesario considerar métodos alternativos para establecer
umbrales (promedio a corto plazo o niveles alcanzados
durante el pico de transmisién del SARS-CoV-2). En las
comparaciones no se pueden utilizar umbrales de SG/IRAG no
especificos de la enfermedad o de positividad para la gripe.

! Para comparar la actividad actual con datos histéricos utilizando umbrales, véase Pandemic Influenza Severity Assessment (PISA) guidance https://www.who.int/influenza/surveillance monitoring/pisa/en/.
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Anexo 6. Datos y objetivos de la vigilancia de la gripe, y limitaciones interpretativas — continuara

DATOS

DISPONIBLES

Numero de muestras

de sitios centinela
procesadas; numero

de muestras positivas;
porcentaje de positividad
entre las muestras
centinela.

OBJETIVOS CON
RESPECTO A LA GRIPE

Seguimiento de cuando

y dénde hay actividad

gripal, y seguimiento de la
intensidad de la transmision en
comparacion con temporadas
anteriores; a ser posible, por
tipo y subtipo/linaje.

OBJETIVOS CON RESPECTO A
LA COVID-19

Seguimiento de cuando y dénde
hay actividad de la COVID, asi como
de la intensidad de la transmisién
en comparacion con semanas
anteriores.

Deteccion de la circulaciéon
simultanea de virus de la gripe 'y
SARS-CoV-2.

Posible fuente complementaria de
datos para orientar la aplicacién y

el ajuste de medidas sociales y de

salud publica focalizadas.

LIMITACIONES INTERPRETATIVAS

Lo antedicho.

NuUmero de muestras

de todas las fuentes
procesadas; niumero

de muestras positivas;
porcentaje de positividad
entre las muestras
recibidas de todas las
fuentes.

Seguimiento de cuando

y dénde hay actividad de

la gripe, asi como de la
intensidad de la transmision
en comparacion con
temporadas anteriores.

Seguimiento de cudndo y dénde
hay actividad de la COVID-19.
Deteccién de la circulacién
simultdnea de virus de la gripe y
SARS-CoV-2.

Lo antedicho

Las muestras no centinela proceden de diversas
fuentes y no se obtienen de forma sistematica. Los
datos resultantes pueden estar sesgados y reflejar
la actividad de la gripe en ciertas poblaciones
distintas de la comunidad en general y pueden no
ser comparables con las tendencias histéricas.




~—— Anexo 7.Qué notificar, y cémo N

Qué notificar a FLUNET (datos virolégicos de los laboratorios)
Dependiendo de los datos recopilados en el pais, se pueden notificar semanalmente los siguientes datos:

= Numero de muestras sometidas a pruebas de gripe (de sitios centinela)

NUmero de muestras sometidas a pruebas de gripe (de sitios no centinela)

NUmero de muestras sometidas a pruebas de SARS-CoV?2 (de sitios centinela)

Numero de muestras sometidas a pruebas de SARS-CoV2 (de sitios no centinela)

NUmero de muestras positivas para virus de la gripe, SARS-CoV2, virus respiratorio sincitial u otros (de sitios centinela)

NUmero de muestras positivas para virus de la gripe, SARS-CoV2, virus respiratorio sincitial u otros (de sitios no centinela)

Numero de infecciones concurrentes en sitios centinela (contactar con flumart@who.int para recibir mas instrucciones sobre la notificacion de infecciones
concurrentes)

= Numero de infecciones concurrentes en sitios no centinela (contactar con flumart@who.int para recibir mas instrucciones sobre la notificacién de infecciones

concurrentes).

W Sisedispone del dato, también se puede notificar el niimero de muestras con resultados indeterminados.
® (Campo para observaciones: seiidlese en qué muestras se estan realizando pruebas de COVID-19 (por ejemplo, todas las muestras recibidas para analisis de virus respiratorios,
solo las muestras negativas para virus de la gripe o solo un subgrupo de muestras negativas para virus de la gripe), dado que esto puede cambiar con el tiempo.

Qué notificar a FLUID (datos epidemiolégicos)
Dependiendo de los datos recopilados en el pais, se pueden notificar semanalmente los siguientes datos:
= Datos de sitios centinela de SG (centros para pacientes ambulatorios)
= Datos de sitios centinela de IRA (centros para pacientes ambulatorios)
= Datos de sitios centinela de IRAG (centros para pacientes hospitalizados)
= Datos de sitios centinela de neumonia (centros para pacientes hospitalizados)
=  Mortalidad (por todas las causas o por neumonia y gripe)
= NUmero de muestras de casos de SG en las que se realizaron pruebas de gripe y nimero de las que dieron positivo
= NUmero de muestras de casos de IRA en las que se realizaron pruebas de gripe y numero de las que dieron positivo
= Numero de muestras de casos de IRAG en las que se realizaron pruebas de gripe y nimero de las que dieron positivo
= Numero de muestras de casos de neumonia en las que se realizaron pruebas de gripe y nimero de las que dieron positivo
= Numero de casos ingresados en UCI en los que se realizaron pruebas de gripe y nimero de los que dieron positivo
= Numero de muertes en personas a las que se realizaron pruebas de gripe y nimero de las que dieron positivo
= Numero de muestras de casos de SG en las que se realizaron pruebas de COVID-19 y nimero de las que dieron positivo
= Numero de muestras de casos de IRA en las que se realizaron pruebas de COVID-19 y numero de las que dieron positivo
= Numero de muestras de casos de IRAG en las que se realizaron pruebas de COVID-19 y nimero de las que dieron positivo
= Numero de muestras de casos de neumonia en las que se realizaron pruebas de COVID-19 y nimero de las que dieron positivo
= Numero de casos ingresados en UCI en los que se realizaron pruebas de COVID-19 y nimero de los que dieron positivo
= NUmero de muertes en personas a las que se realizaron pruebas de COVID-19 y numero de las que dieron positivo

® Todos los datos anteriores pueden ser desglosados por grupos de edad; el denominador puede ser la poblacion, las consultas de pacientes
ambulatorios o los pacientes hospitalizados.

® Campo para observaciones: seiidlense los cambios que se hayan producido en la definicion de caso o en la obtencion de las muestras, y otros
cambios en la vigilancia habitual.
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— (omo notificar a FLUNET y FLUID a través de FLUMART

{Ya se notifica semanalmente a las plataformas
regionales o a FLUNET (datos viroldgicos) y/o
FLUID (datos epidemioldgicos)?

¢{Problemas para
cargar los ficheros
Excel en FLUMART?

Listo para anadir a los datos sobre la i T :

g‘jripe s sem;rl-lasltgel)::: : ﬂ%ﬁg{lilr.‘lgltl;ﬁgrcasos

de COVID-19 en muestras centinela y A .
Contactar con detectados mediante pruebas de gripe y/o

no centinela? flumart@who.int (OVID-19 y/o datos epidemioldgicos?

para recibir
asistencia inmediata
(Notificacion
gplataforma ¢Cargando ficheros
ional? Excel directamente en
regiona FLUMART?
Contactar con
Contactar con flumart@who.int Contactar con
elpuntofocal para recibir asistencia flumart@who.int
regional para recibir sobre cémo modificar para recibir asistencia
instrucdones sobre la plantilla de Excel sobre cémo iniciar la
como incluir los para induir campos notificacion
datos de las pruebas sobre la COVID-19
de COVID-19 en enlos ficheros
lanotificacién de notificacidn
sistematica sistematica
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Anexo 8.Seguimiento y evaluacion de los sistemas de vigilancia centinela de la gripe

POR QUE

CUANDO

INDICADORES

Seguimiento

Examen continuo
en todos los niveles
del sistema de
vigilancia de los
datos introducidos
para determinar
su completitud

y puntualidad

y si presentan
aberraciones o
caracteristicas
inesperadas.

Evaluar el
funcionamiento del
sistema durante la
temporada o el periodo
evaluado e identificar
perturbaciones que
pudieran resolverse
rapidamente durante el
periodo de vigilancia.

Elaborar un plan de
seguimiento antes de
empezar la vigilancia
y ejecutarlo semanal o
quincenalmente.

Puntualidad, completitud y aberraciones de los datos, tales
como:

= Numero de sitios centinela que notifican semanal y
puntualmente datos sobre SG/IRA/IRAG a nivel nacional.

= Numero de sitios centinela que proporcionan semanal y
puntualmente muestras al laboratorio.

= Numero de muestras recibidas en el laboratorio.
= Numero de muestras procesadas en el laboratorio.

= Numero de muestras procesadas en el laboratorio con
puntualidad.

;Se identifican correctamente las muestras de laboratorio
como provenientes de fuentes centinela o no centinela?

;Son anormalmente bajos los nimeros de consultas/ingresos
por SG/IRA/IRAG?

;Reflejan los datos actuales la situacion existente en el pais?

;Cudl de los sistemas refleja mejor la situacion existente en el
pais?

Evaluacion

Examen minucioso de
todas las partes del
sistema de vigilancia
(en particular cada
uno de los sitios
centinela) para
comprobar su
desempeio con
respecto al logro de
los objetivos.

Evaluar el
funcionamiento

del sistema desde

el comienzo de la
pandemia de COVID-19
para determinar qué
perturbaciones puede
estar sufriendo y de
qué adaptaciones
podria beneficiarse.

Considerar la posibilidad
de establecer un sistema
de vigilancia periédica
exhaustiva cuando el
tiempo y los recursos lo
permitan y pueda ser

util para examinar los
cambios introducidos en el
sistema. En situaciones de
urgencia, una evaluacién
rapida puede ser mas
conveniente para analizar
las oportunidades y
perturbaciones a corto
plazo.

Sequir las orientaciones sobre la evaluacién del sistema de
vigilancia centinela con respecto a los atributos que hay
que evaluar.

En la evaluacién después de la introduccion de cambios,
otros indicadores que hay que tener en cuenta son las
muestras de la vigilancia centinela sometidas a pruebas de
SARS-CoV-2 (completitud), el logro de los objetivos de la
vigilancia de la COVID-19 que se hayan definido (utilidad)
y las encuestas al personal de los sitios centinela acerca de
los cambios (aceptabilidad).
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