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En diciembre de 2019, se presentd en Wuhan, provincia de Hubei, de la
Republica Popular China un brote de neumonia de causa desconocida. Lo
anterior derivd en una investigacion por el pais de tal forma que las
autoridades de salud de la ciudad de Wuhan, informaron a la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la presencia de un
conglomerado de 27 casos de Sindrome Respiratorio Agudo de etiologia
desconocida, estableciendo un posible vinculo con el mercado mayorista
de mariscos de Huanan, el cual ademas vende animales vivos. [

Lo anterior llevd a que cientificos chinos aislaran una nueva cepa de
coronavirus y realizaran la secuenciacion genética, la cual se puso a
disposicion de la OMS facilitando a los laboratorios de diferentes paises la
produccion de pruebas diagnosticas de PCR especificas para detectar la
nueva infeccion. Elvirus aislado pertenece a los Betacoronavirus del grupo
2B con al menos un 70% de similitud en la secuencia genética con el
SARS-CoV, el cual se nombro por la OMS como 2019-nCoV. @

El 30 de enero del 2020 con mas de 9,700 casos confirmados de 2019-
NnCoV en la Republica Popular China y 106 casos confirmados en otros 19
paises, el Director General de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
declaro el brote como una Emergencia de Salud Publica de Importancia
Internacional (ESPII), aceptando la recomendacion del Comité de
Emergencia del Reglamento Sanitario Internacional (RSI). Siguiendo las
mejores practicas de la OMS para nombrar a las nuevas enfermedades
infecciosas humanas, en colaboracion y consulta con la Organizacion
Mundial de Sanidad Animal (OIE) y la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion (FAQO), la OMS ha denominado la
enfermedad como COVID-19, abreviatura de “Enfermedad por
coronavirus 2019" por sus siglas en inglés. EI Comité Internacional de
Taxonomia de Virus (ICTV), autoridad global para la designacion de
nomibres a los virus, ha denominado a este como SARS-CoV-2.

La informacion clinica sobre los casos confirmados de COVID-19 re-
portados hasta ahora sugiere un curso de enfermedad diferente que el
observado en casos de SARS-CoV y MERS-CoV. Sin embargo, con
investigaciones aun en curso, es dificil evaluar si hay grupos de poblacion
con mayor riesgo de enfermedad grave. ¥ La informacion preliminar
sugiere que los adultos mayores y las personas con afectacion de la salud
subyacentes pueden tener un mayor riesgo de presentar enfermedad
grave por este virus. ¥
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La informacion proporcionada hasta el momento de COVID-19 referida en
una publicacion, muestra que los casos presentan: fiebre (> 90% de los
casos), malestar general, tos seca (80%), dolor toracico (20%) y dificultad
respiratoria (15%). Las radiografias de toérax con radio opacidades
bilaterales y las biometrias hematicas con presencia de leucopenia y
linfopenia. Algunos de ellos han requerido cuidados intensivos, aungue la
mayoria se encontraban estables. La primera defuncion correspondio a
paciente masculino de 61 ahos con antecedente de tumor abdominal y
cirrosis, quien ingreso al hospital por presentar dificultad respiratoria y
neumonia, integrandose los diagndsticos de neumonia severa, sindrome

de dificultad respiratoria aguda, choque séptico y falla organica multiple.
@)

Debido a que es una situacion emergente y que evoluciona de manera
rapida, la informacion se actualiza de manera constante @, adn es
necesario contar con mayor informacion dadas las caracteristicas del
Vvirus, mecanismo de trasmision, reservorio, caracteristicas clinicas
especificas y gravedad de la enfermedad, a fin de controlar el impacto del
SARS-CoV-2 y orientar las acciones de prevencion y control para evitar la
dispersion en nuestro pais.

Por lo anterior, la Secretaria de Salud, a través de la Direccion General
de Epidemiologia, ante la llegada de esta enfermedad emergente a
territorio mexicano, generd el presente documento, mismo que contiene
los procedimientos para la vigilancia epidemiologica que contempla la
identificacion de casos, seguimiento de los contactos, notificacion
oportuna al Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica (SINAVE), asi
como los aspectos para la toma, manejo, envio adecuado de las muestras
y el control analitico disponible para la confirmacion de los casos.

Asimismo, en esta nueva version del lineamiento se incluyen los algo-
ritmos diagnosticos para COVID-19 a traves de pruebas antigénicas
rapidas, ademas de la descripcion de la metodologia para el estudio de
brotes debido a ERV.
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Los coronavirus son virus ARN de cadena positiva que pertenecen al orden
Nidovirales. Cuentan con una superficie caracteristica, los viriones
tienen una apariencia de corona bajo el microscopio electronico, razon
por la cual llevan el nombre 'corona’. De la familia Coronaviridae vy la
subfamilia Orthocoronavirinae. Se clasifican ademas en cuatro géneros
de coronavirus (CoV): Alfa, Beta, Delta y Virus gammacorona. El género
Betacoronavirus se separa adicionalmente en cinco subgéneros

(Embecovirus, Hibecovirus, Merbecovirus, Nobecovirus y Sarbecovirus). &
7)

Los coronavirus se identificaron a mediados de los anos 60 y se sabe que
infectan a los humanos y a una variedad de animales (incluyendo aves y
mamiferos). Las células epiteliales en el tracto respiratorio vy
gastrointestinal son las células objetivo primarias, por lo que la
eliminacion viral es a través de estos sistemas vy la transmision puede
ocurrir en diferentes rutas: fomites, aire o fecal-oral. ®

Hasta el 2018, se tenian identificados siete coronavirus capaces de
infectar a los humanos, siendo los coronavirus humanos comunes:
Betacoronavirus, HCoV-OC43 y HCoV-HKUT; asi como el Alfacoronavirus
HCoV-229E que causan enfermedades leves a moderadas de las vias
respiratorias superiores, pero también graves infecciones del tracto
respiratorio en los grupos de edad mas jovenesy de mayor edad; mientras
que Alfacoronavirus HCoV-NL63 se considera una causa importante de
(pseudo) crup y bronquiolitis en ninos. 510

Las infecciones en humanos con coronavirus comunes raramente causan
enfermedad grave, como sindrome respiratorio agudo severo a excepcion
de MERS-CoV y SARS-CoV, los cuales han demostrado una alta tasa de
letalidad en brotes (9.6% y 34.4% respectivamente).
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El 31 de diciembre de 2019, la Comision Municipal de Salud de Wuhan en
la ciudad de Wuhan, provincia de Hubei, de la Republica Popular China,
informo de un grupo de 27 casos de neumonia de etiologia desconocida,
incluidos siete casos graves, todos con el antecedente de haber visitado el
mercado mayorista de mariscos “Huanan”. Los casos presentaron
caracteristicas clinicas comunes como fiebre, disnea e infiltrados
pulmonares bilaterales en radiografias de térax. Las autoridades pusieron
todos los casos bajo aislamiento, se realizaron estudio de contactos, y se
aplicaron medidas de higiene y saneamiento ambiental en el mercado,
que finalmente se cerrd al publico el 1° de enero de 2020. Las

investigaciones preliminares sugirieron un diagnostico de neumonia viral.
(12)

Para el 5 de enero de 2020, se notificaron 32 casos adicionales de
neumonia de etiologia desconocida en Wuhan, Republica Popular China
con fechas de inicio de sintomas entre el 12 y 29 de diciembre de 2019,
aumentando el numero total de casos de neumonia notificados de
etiologia desconocida a 59. Las investigaciones de laboratorio descartaron
como agentes causales a los virus de influenza estacional y aviar,
adenovirus, SARS-CoV y MERS-CoV. En ese momento, las autoridades
chinas informaron que no existia evidencia de transmision de persona a
personay que no habia casos entre trabajadores de la salud. (@

El Centro de Control de Enfermedades de la Republica Popular China,
informo el 9 de enero de 2020, que se identificd un nuevo coronavirus
como agente causal para 15 de los 59 casos de neumonia. EI 10 de enero
de 2020, investigadores del Centro Clinico y la Escuela de Salud Publica
de Shanghai, en colaboracion con el Hospital Central de Wuhan,
Universidad de Ciencia y Tecnologia de Huazhong, Centro de Wuhan para
el Control y Prevencion de Enfermedades, el Instituto Nacional para el
Control y Prevencion de Enfermedades Transmisibles de la Republica
Popular China, el Centro Chino para el Control de Enfermedades vy la
Universidad de Sidney, Australia, llevaron a cabo la secuenciacion
genética del virus. El analisis preliminar mostro una nueva cepa de
coronavirus relacionado con el SARS-CoV difiriendo del genoma central
del coronavirus de murciélago conocido. El 12 de enero de 2020, la
Republica Popular China da a conocer la secuencia genética del virus
2019- nCoV a los paises para el desarrollo de pruebas diagnodsticas. (519
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El13 de enero, el Ministerio de Salud Publica de Tailandia reporto el primer
caso importado de enfermedad por 2019-nCoV confirmado por
laboratorio, proveniente de la ciudad de Wuhan, provincia de Hubei,
Republica Popular China. Para el 15 de enero, el Ministerio de Salud,
Trabajo y Bienestar de Japdn, informd un caso importado de Wuhan y
para el 20 de enero de 2020, la Republica de Corea (Corea del Sur) da a
conocer el primer caso confirmado por 2019- nCoV igualmente importado
de Wuhan. Los CDC de EE. UU,, notifican el primer caso confirmado en la
Region de las Américas, el paciente regreso de Wuhan, Republica Popular
China a Washington, EE. UU., el 15 de enero de 2020. La primera defuncion
se comunico por el gobierno de la Republica Popular China el 11 de enero
de 2020. (619)

Al 04 de abril, en el mundo se han identificado casos en mas de 196 paises
distribuidos en las regiones de las Américas, Asia Sudoriental, Pacifico
Occidental, Europa, Mediterraneo Oriental y Africa, reportandose un total
de 1,051,635 casos confirmados y 56,985 defunciones.

Los presentes lineamientos se sustentan normativamente en o
establecido en los articulos 3°, fraccion XVII, 134 fraccion XIV, 136 fraccion |1,
137,138 y 142 de la Ley General de Salud y apartados 6.5, 651y 652 de la
Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA-2-2012 para la vigilancia
epidemioldgica, acuerdo secretarial 130, toda vez que las Enfermedades
Respiratorias Virales implican un riesgo a la salud de la poblacion. La
COVID-19, esta definida como una ESPII por la OMS desde el 30 de enero
de 2020 y como pandemia a partir del de marzo de 2020. Asimismo, se
sustenta en el Reglamento Sanitario Internacional (RSI 2005) con los
articulos 2, 3, 6,19, 23, 24, 30, 31y 43.

El incumplimiento de las acciones de vigilancia epidemioldgica
descritas en el presente lineamiento sera motivo de reporte a las areas
administrativas correspondientes de la Secretaria de Salud y, en caso de
persistencia, a la instancia juridica de su competencia.
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Objetivo General:

Establecer el lineamiento especifico para la vigilancia epidemiolégica y
por laboratorio de la Enfermedad Respiratoria Viral, dentro del Sistema
Nacional de Salud, que asegure la deteccion oportuna de casos e
identificacion de riesgos para generar informacion epidemiolégica de
calidad, que oriente a la toma de decisiones para la implementacion de
medidas eficaces de prevencion y control apropiadas para reducir los
potenciales danos a la salud de la poblacion.

Objetivos Especificos:

1. Describir los procedimientos especificos para la vigilancia
epidemiologica de Enfermedad Respiratoria Viral, que orienten las
acciones en salud publica en el territorio nacional.

2. Establecer los procedimientos para la toma, manejo, envio y pro-
cesamiento de las muestras de casos sospechosos de enfermedad
respiratoria viral.

3. Realizar el monitoreo, alertamiento y difusion con respecto al
comportamiento epidemiolégico de la Enfermedad Respiratoria
Viral, a nivel internacionaly en nuestro pais, para orientar las medidas
de prevencion y control.

18
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La vigilancia epidemiologica de la enfermedad respiratoria viral debe
enfocarse principalmente en la deteccion inmediata de casos que cum-
plan con la definicion operacional de sospechosos, con la finalidad de
contener la propagacion del virus en la poblacion mexicana.

Para lograr dicho objetivo es necesario establecer un sistema altamente
sensible que detecte los casos sospechosos de enfermedad respiratoria
viral que cumplan con la definicion operacional en cualquier unidad de
salud (publica o privada), con la finalidad de detonar las acciones de
vigilancia epidemiologica y por laboratorio, atencion, prevencion y con-
trol correspondientes, dirigidas a eliminar los riesgos de transmision del
padecimiento.

Por lo que alineados a la vigilancia epidemiolodgica, se han elaborado
definiciones operacionales que tienen como objetivo realizar una
medicion estandarizada de las caracteristicas que deben cumplir los
casos ingresados a un sistema, a efecto de unificar los criterios para su
identificacion, notificacion y seguimiento, las cuales se caracterizan por
tener elevada sensibilidad, con la finalidad de detectar la mayoria de los
casos a través de los signos y sintomas mas frecuentes reportados hasta
el momento, asi como por los antecedentes epidemioldgicos de los casos.

La especificidad del diagnodstico clinico estara determinada por los
resultados de laboratorioy pruebas antigénicas, por lo que es fundamental
contar con una adecuada toma de muestra de los casos para las pruebas
gue se describen en los siguientes apartados.
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Caso sospechoso de Enfermedad Respiratoria Viral

Persona de cualquier edad que en los ultimos 10 dias haya presentado
al menos uno de los siguientes signos y sintomas: tos, disnea, fiebre o
cefalea*

Acompanados de al menos uno de los siguientes signos o
sintomas:

Mialgias
Artralgias
Odinofagia
Escalofrios
Dolor toracico
Rinorrea
Polipnea
Anosmia
Disgeusia
Conjuntivitis

*En menores de cinco afios de edad, la irritabilidad puede sustituir a la cefalea.
Caso de Infeccion Respiratoria Aguda Grave (IRAG):
Toda persona que cumpla con la definicion de caso sospechoso de
Enfermedad Respiratoria Viral y con presencia de alguno de los

siguientes datos de gravedad: disnea, dolor toracico o desaturacion.

Caso confirmado por laboratorio:

Persona que cumpla con la definicion operacional de caso
sospechosoy que cuente con diagnostico confirmado por laboratorio.
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1. Son validos para el sistema de vigilancia epidemioldgica los
resultados emitidos por los miembros del SINAVE (unidades
meédicas y Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica) y
aquellos que hayan sido procesados por cualquier otro laboratorio
que utilice para el procesamiento de estas, alguno de los estuches
comerciales evaluados por el INDRE.

2. Los laboratorios fuera de la RNLSP que opten por procesar
muestras para el diagnostico de SARS-CoV-2 deberan registrar en
el informe de prueba el estuche comercial utilizado para el
procesamiento.

Caso confirmado por prueba antigénica rapida para SARS-CoV-2*

Persona que cumple con definicion operacional de caso sospechoso vy
cuenta con una prueba antigénica rapida positiva para SARS-CoV-2
mediante un estuche comercial evaluado por el INDRE*

La toma de muestra para prueba antigénica rapida debe realizarse
unicamente durante los primeros 7 dias a partir del inicio de los sintomas.
Las pruebas antigénicas rapidas no estan indicadas en personas
asintomaticas.

*El listado de estuches comerciales evaluados por el INDRE para el diagnéstico mediante pruebas antigénicas
rapidas se encuentra disponible en el siguiente enlace: https:/www.gob.mx/salud/documentos/evaluaciones-
provisionales-en-apoyo-a-la-emergencia-por-la-pande- mia-de-la-enfermedad-covid-19?state=published

Caso confirmado por asociacién epidemiolégica

Persona que cumpla con definicion operacional de caso sospechoso vy
gue haya estado en contacto estrecho (convivencia a menos de 1 metro
de distancia por 15 minutos o mas continuos o acumulados®) con un caso
confirmado por laboratorio a PCR-RT o prueba antigénica rapida para
SARS-CoV-2, desde 2 hasta 14 dias antes del inicio de sintomas y que el
caso confirmado al cual se encuentra asociado, se encuentre registrado
en la plataforma del SISVER o en el Sistema de Notificacion en Linea para
la Vigilancia Epidemiologica (SINOLAVE).

*Debera evaluarse el riesgo individual, considerando duracion, distancia,
tipo de contacto y uso de equipo de proteccion personal, para el
personal de salud deberda considerarse el uso incompleto o incorrecto
de equipo de proteccion personal.
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Defuncién con diagnéstico confirmado por laboratorio

Persona fallecida que cumpla con la definicion operacional de caso
sospechosos, que haya sido confirmado por laboratorio.

1. Son validos para el sistema de vigilancia epidemiologica los
resultados emitidos por los miembros del SINAVE (unidades
meédicasy Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica) y aquellos
gue hayan sido procesados por cualquier otro laboratorio que utilice
para el procesamiento de estas, alguno de los estuches comerciales
evaluados por el INDRE.

2. Los laboratorios fuera de la RNLSP que opten por procesar
muestras para el diagnostico de SARS-CoV-2 deberan registrar en el
informe de prueba el estuche comercial utilizado para el
procesamiento.

Defuncién confirmada por asociacién clinica epidemioldgica

Persona fallecida que cumpla con la definicion operacional de caso
sospechoso, con resultado de muestra rechazada, no amplificada,
no adecuada, no recibida o sin toma de muestra y que haya tenido
contacto con un caso confirmado por laboratorio a PCR-RT o prueba
antigénica rapida para SARS-CoV-2, durante los ultimos 14 dias
previos a la fecha de inicio de sintomas y que el caso confirmado al
cual se encuentra asociado, este registrado en la plataforma del
SISVER.

Defuncion confirmada por dictaminacion clinica epidemiolégica

Persona fallecida que cumpla con la definicion operacional de caso
sospechoso, con resultado de muestra rechazada, no amplificada,
no adecuada, no recibida o sin toma de muestra y que de acuerdo a
los criterios clinicos epidemioldgicos sea dictaminada como caso
confirmado a COVID-19.

22



LINEAMIENTO ESTANDARIZADO PARA LA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y POR LABORATORIO DE LA
ENFERMEDAD RESPIRATORIA VIRAL OCTUBRE DE 2021

Definiciéon de segundo episodio por COVID-19

Persona con resultado positivo a SARS-CoV-2, que después de un
periodo = 45 dias de haber presentado la primera infeccion, inicie
con sintomatologia y el resultado de la prueba en este segundo
episodio, sea positivo a SARS-CoV-2.

Los casos registrados con fecha de inicio de sintomas = 45 dias de
haber presentado el primer episodio, seran considerados como
segundo episodio por COVID-19, por lo que se recomienda
conservar ambos registros en la plataforma del SISVER/SINOLAVE,
en caso de que el periodo sea menor a 45 dias debera eliminarse
de la plataforma el segundo registro por considerarse un caso
duplicado (solo aplica para los casos en que ambos registros tengan
resultado positivo a SARS-CoV-2, de lo contrario, se conservan
ambos episodios de la enfermedad).

VIGILANCIA DE LA ENFERMEDAD RESPIRATORIA
VIRAL

La vigilancia epidemiologica de la enfermedad respiratoria viral,
se llevara a cabo a través de:

1. La vigilancia centinela, en las 475 unidades médicas
denominadas Unidad de Salud Monitora de
Enfermedad Respiratoria Viral (USMER)

Se tomara el siguiente porcentaje de muestreo para

la vigilancia epidemioldgica de la enfermedad

respiratoria viral

e (Casos sospechosos con sintomas leves: al 10%
(ambulatorios). Aunque en el caso de las mujeres
emlbarazadas o en puerperio inmediato que
presenten sintomas leves, se les tomara muestra al
100%; esto derivado del mayor riesgo de morir por
SARS-COV2 en esta poblacion.

e (Casos sospechosos con sintomatologia  grave:
100% casos graves (hospitalizados)
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Toma de muestra para la identificacion de SARS-
CoV-2 en unidades USMER

)

Toma de muestra a casos ambulatorios Toma de muestra a casos
H hospitalizados
Toma de muestra a 1de cada 10 casos a Realizar toma de muestra al 100% de los
través de prueba de RT-PCR para la Casos hosplta\lz_ad_os para la deteccién de
deteccion de SARS-CoV-2 SARS-CoV-2, priorizando la prueba de RT-
PCR
* Sl la entidad federativa cuenta con pruebas de * Excepcionalmente: Si la entidad federativa cuenta con pruebas de
antigeno para la deteccion de SARS-CoV-2 y la fecha de antigeno para la deteccién de SARS-CoV-2 y la fecha de inicio de
inicio de sintomas del casos es de 0 a 7 dias, se puede sintomas del casos es de 0 a 7 dias, se podra llevar a cabo la prugba de
hacer un muestreo adicional, no obstante se debera de antigeno.
garantizar la toma de muestra en ambulatorios a 1 de
cada 10 casos para RT-PCR. + Si el resultado de la prueba de antigeno es POSITIVO, se emitirdn

los resultados.

+ Siel resultado de la prueba de antigeno es NEGATIVO, se deberd
de realizar nueva prueba para RT-PCR, cuyo resultado serd
considerado como resultado confirmatorio

2. Vigilancia en el resto de las unidades médicas NO USMER, del
100% de los casos que cumplan definicion de Infeccion
Respiratoria Aguda Grave (IRAG).

Casos sospechosos con sintomas leves (sin datos de gravedad): al 10%.

*Aunque en el caso de las mujeres embarazadas o en puerperio
inmediato que presenten sintomas leves, se les tomara muestra al
100%; esto derivado del mayor riesgo de morir por SARS-COV2 en esta
poblacion.

**Sj la entidad federativa cuenta con el recurso para realizar un ndmero
mayor de pruebas en las NO USMER, puede llevarse a cabo la toma de
muestra.

Para llevar a cabo la vigilancia epidemiolégica en NO USMER, cada
entidad federativa cuenta con claves de acceso a la plataforma del
SISVER, mismas que deben ser distribuidas a cada una de las unidades
que atiendan casos con sospecha de COVID-19 por parte de los Servicios
Estatales de Salud.

Nota aclaratoria: Las definiciones operacionales estan sujetas a cambios y
seran actualizadas de acuerdo con la disponibilidad de informacion
adicional unicamente por el Comité Nacional para la Vigilancia
Epidemiologica (CONAVE).
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e Todas las unidades USMER y no USMER capturaran en la
plataforma del SISVER; en unidades del IMSS, la captura
se llevard a cabo a través de la plataforma del SINOLAVE y
se asegurara su transferencia diaria a sistema SISVER.

e Los Laboratorios estatales de Salud Publica (LESP) y los
Laboratorios de Apoyo a la Vigilancia Epidemioldgica
(LAVE) deberan capturar el resultado de PCR-RT en la
plataforma del SISVER/SINOLAVE.

e La toma de muestra para prueba antigénica
rapida, debera realizarse por personal de salud en la
unidad médica de atencion, previamente capacitado, en
coordinacion con la unidad de vigilancia epidemiologica
hospitalaria, servicio de epidemiologia o medicina
preventiva.

e |os resultados de las pruebas antigénicas rapidas,
deberan ser capturados en la plataforma del
SISVER/SINOLAVE, a través de las unidades notificantes
el mismo dia de su toma.

e El médico tratante en coordinacion con la unidad de
vigilancia epidemiologica, servicio de epidemiologia o
medicina preventiva debera llevar a cabo la seleccion de
los casos, a los cuales se les debera tomar nuevamente Ia
muestra por tener resultado negativo o positivo en la
muestra antigénica para ser enviada al LESP/LAVE, de
acuerdo a los algoritmos diagndsticos de laboratorio (ver
seccion vigilancia por laboratorio).

e Los resultados emitidos por laboratorios con
reconocimientoa la competencia técnica por parte del
INDRE, podran ser registrados siempre y cuando los casos
cumplan con la definicion operacional de caso
sospechoso de ERV y se encuentren en la plataforma SIS
VER/SINOLAVE.

e La captura de dichos resultados emitidos por laboratorios
con reconocimiento a la competencia técnica por parte
del INDRE estara a cargo de quien sea designado por
parte del Comité Estatal de Vigilancia Epidemiologica vy
recibir capacitacion para dicha captura por parte de los
LESP. A cada entidad federativa se le proporcionaran las
claves para la captura de dichos resultados por parte del
nivel federal.
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e Todas las wunidades que conforman el Sistema Nacional
de Salud, deberan de registrar al Sistema de Notificacion
Convencional (SUIVE) el T00% de los casos que cumplan con
definicion operacional de caso de enfermedad respiratoria
viral. Esta notificacion se llevara de acuerdo con la impresion
diagnostica del médico y estos casos podran ser notificados
con la clave de COVID-19, influenza u otras infecciones
respiratorias. Se debera llenar el estudio epidemiologico de
caso ante la sospecha clinica de influenza o COVID-19.

e Se llevard a cabo la vigilancia epidemioldogica de la
enfermedad respiratoria viral en espacios publicos cerrados
(unidades de atencion médica, albergues, refugios, centros
de detencion, carceles, etc.), con la finalidad de llevar a cabo
la deteccion de brotes. (Ver apartado de brotes).

e Para las defunciones se debera de notificar en su totalidad al
Sistema Epidemioldgico y Estadistico de las Defunciones
(SEED) en la Plataforma del Registro Electronico de
Defunciones en Vigilancia Epidemiolégica (REDVE) asi como
al Sistema de Vigilancia Epidemiologica de Enfermedad
Respiratoria Viral (SISVER), en un periodo no mayor a 48 horas
después de haber ocurrido la defuncion o de haberse
emitido el resultado por laboratorio y adjuntar los siguientes
documentos gque a continuacion se establecen:

Para SISVER

a) Certificado de defuncion de forma inmediata

b) Anexo 8 firmado y sellado por el epidemidlogo estatal o
jurisdiccional o formato de captura del SEED (48 horas), en
caso que el CD no describa como causa basica COVID-19 o
Neumonia

e Para las defunciones que cumplan con la definicion de
sospechosas, registradas en el SISVER/SINOLAVE, Estas
deberan de sesionarse al interior del Comité de dictaminacion
de mortalidad, el cual determinara cada entidad federativa:
las defunciones consideradas como sospechosas seran las
siguientes:

1) Con prueba rechazada por laboratorio

) Con prueba con resultado de no amplificacion
) Con muestra no adecuada

4) Con muestra sin células

5) Con muestra no recibida

6) Sin toma de muestra
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Estas defunciones, al igual que las confirmadas, deberan de
notificarse al SEED, con los documentos que a continuacion se
numeran en los tiempos que se establecen:

DEFUNCIONES CONFIRMADAS:

a) Certificado de defuncion

b) Estudio epidemioldgico de caso o cedula de SISVER, o
resumen de SINOLAVE que cuente con resultado de laboratorio

c) Anexo 8 en formato digital o fisico

DEFUNCIONES DICTAMINADAS:

a) Certificado de defuncion
b) Formato de dictaminacion o minuta
c) Anexo 8 en formato digital o fisico

e Los casos confirmados vy sospechosos se analizaran por entidad de
residencia.

e Las defunciones seran analizadas por entidad de atencion
(notificacion u ocurrencia).

EN SISVER, solo se veran reflejadas las defunciones dictaminadas como por
COVID-19, el sistema para ratificar o rectificar es el SEED, por lo que las
defunciones dictaminadas con una causa de muerte diferente a COVID-19,
solo se veran reflejadas en el SEED.

Nota: Por acuerdo del GTI-CONAVE, aquellos casos en los cuales se haya
llevado a cabo en un mismo evento la toma de muestra para PCR-gRT y la
toma de muestra para prueba rapida para la deteccidn de antigenos, se
tomard como resultado confirmatorio, aquél que resulte positivo a
cualquiera de ambas pruebas; modificAndose asi la regla en donde se
priorizaba el resultado de la prueba de PCR-gRT para para la confirmacion
de un caso positivo a SARS-CoV-2.

Dicha validacion también se modificara en la plataforma del SISVER, por lo
cual los casos con resultado negativo por PCR-gRT, pero positivos a prueba
de deteccidn de antigeno, ahora seran casos confirmados por antigeno
(CONF ANT), en la variable de resultado (CLASCOVID) en la descarga de la
base de datos.

Por tal motivo, aquellas defunciones en donde exista este planteamiento,
deberan de ser consideradas como positivas y deberan adjuntar a la
plataforma del SISVER, los documentos correspondientes.
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Es decir:

*Ante poténciales dreas de oportunidad en la fase pre analitica del
procesamiento de la muestra para PCR-qRT, un resultado discordante
con la prueba de antigeno, la clasificacién final del registro serd
confirmado por antigeno.

PAR: Prueba Antigénica Rapida

MODULO CORTO DEL SISVER

El modulo corto de SISVER es una herramienta para simplificar el registro
de casos de IRAG para pacientes atendidos en unidades No USMER.

Durante la actual pandemia, este modulo fue adaptado para la vigilancia
epidemiologica del SARS-CoV-2, para su utilizacion en unidades que no
participan en el modelo centinela.

El registro de los casos, se limita actualmente a 36 variables; permitiendo
llevar a cabo la captura de pacientes hospitalizados y ambulatorios y el
resultado de sus pruebas (PCR-RT y antigénicas); asi como los casos por
asociacion clinica- epidemiologica.

A través de un proceso escalonado y gradual, se llevara a cabo la
capacitacion a entidades federativas e Instituciones del Sector Salud con la
finalidad de fortalecer la vigilancia epidemioldgica en unidades No USMER.

CRITERIOS CLINICOS Y. EPIDEMIOLOGICOS PARA LLEVAR A
CABO LA DICTAMINACION DE LAS DEFUNCIONES

Se dictaminaran todas las defunciones que hayan cumplido con
definicion operacional de caso sospechoso* con muestra rechazada, no
amplificada, no adecuada, no recibida, sin toma de muestra, con
muestra negativa (cuando exista asociacion clinica epidemioldgica con
alguna Enfermedad Respiratoria Viral), neumonias atipicas/inespecificas,
defunciones con sospecha de COVID-19, dentro del certificado de
defuncion que no fueron concluyentes en la investigacion.

*Conforme al lineamiento de vigilancia epidemioldgica y por laboratorio para enfermedad respiratoria, viral vigente
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Pacientes que fallecen en unidades de atencion

Poblacion de 18 anos o mas en los cuales no se cuenta con diagnostico
etiolégico de algun agente causal identificado, ya sea por qué los
resultados de laboratorio son negativos, indeterminados o por que no se
cuenta con los mismos; que No tiene otra causa evidente de muerte (e].
Trauma) y que cumplen con dos o mas delos siguientes criterios:

1. Cumple con los criterios epidemioldgicos de circulacion comunitaria
de SARS-CoV-2.

2. Antecedente de contacto con un caso o defuncion confirmados o
sospechosos en los Ultimos 14 dias previos al inicio de sintomas.

3. Antecedentes de por lo menos dos de los siguientes sintomas de
aparicion aguda en las 2 semanas previas al ingreso hospitalario:

e T0S

e Fiebre

e Cefalea

e Anosmia

e Disnea

4. Evolucion rapida a insuficiencia respiratoria aguda (< 1 semana).
Definida como aumento del trabajo respiratorio (por ejemplo: uso de
musculos intercostales, abdominales) taquipnea (aumento de
frecuencia respiratoria >28), y en ocasiones cianosis y alteraciones del
estado de conciencia

5. Por lo menos uno de los siguientes criterios:
a) Radiografia de térax o tomografia con alguno de los
siguientes hallazgos:

e Vidrio deslustrado unilateral

e Consolidaciones multifocales

e Vidrio deslustrado multifocal

e Adelgazamiento vascular

e Patron en empedrado
b) Alguno de los siguientes examenes de laboratorio: Linfopenia, elevacion
de DHL, elevacion de Proteina C reactiva, elevacion de Dimero-D.
c) Saturacion de oxigeno por debajo de 90%, o disminucion al menos
de 3% bajo la saturacion de oxigeno basal

6. Evolucion torpida hasta llegar a la muerte por:
e Insuficiencia respiratoria

e Choque séptico

Falla organica multiple
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Pacientes que fallecen fuera de unidades médicas (en domicilio u otro)

Poblacion de 18 anos o mas, que fallecen fuera de unidades médicas
hospitalaria (en domicilio u otro), en los cuales no se cuenta con
diagndstico etiologico de algun agente causal identificado, ya sea por
gué los resultados de laboratorio son negativos, indeterminados o por
gue no se cuenta con los mismos; que No tiene otra causa evidente de
muerte (ej. Trauma) y que cumplen con dos mas de los siguientes
criterios:

1. Cumple con los criterios epidemiologicos de circulacion comunitaria
de SARS-CoV-2:

e Antecedente de contacto con un caso o defuncion confirmados
0 sospechosos en los ultimos 14 dias previos al inicio de sintomas.

2. Antecedentes de por lo menos dos de los siguientes sintomas de
aparicion aguda en las 2 semanas previas a su fallecimiento:

Tos
Fiebre
Cefalea
Anosmia
Disnea

3. Evolucion rapida a insuficiencia respiratoria aguda (< 1semana)

4. Evolucion torpida hasta llegar a la muerte

Nota: [Las defunciones fuera de unidades médicas, deberan ser
registradas unicamente en el SEED

Mujeres Embarazadas o puérperas:

Enlos casos de mortalidad materna la notificacion de las mismas aunque
estén reflejadas en SISVER, deberan de igual forma notificarse con base a
los criterios establecidos para la Notificacion Inmediata de Muertes
Maternas especificados por el SINAVE a través del manual de
procedimientos vigente y disponible en:
https//epidemiologia.salud.gob.mx/gobmx/salud/documentos/manuale
s/15_Manual_Muertes _Maternas_Lineamientos.pdf

Se sugiere el analisis individual de cada caso en los comités establecidos
para ello, en donde se podran utilizar los criterios para adultos.
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Ante la identificacion de un caso sospechoso de enfermedad respiratoria
viral en los diferentes niveles de atencion médica del pais, se aplicaran
las siguientes medidas preventivas:

1. El médico de primer contacto después de identificar a un paciente
con sospecha de enfermedad respiratoria viral, debera realizar el
interrogatorioy atencion del caso bajo medidas de precaucion estan dar,
por gotas y por contacto en un cubiculo aislado, bien ventilado vy
mantener la puerta cerrada.

2. Verificar estrictamente que cumpla la definicion operacional de
caso sospechoso. Si el caso se detecta en el primer nivel de atencion
meédica, se llevara acabo el llenado del estudio epidemiologico de caso*
sospechoso de enfermedad respiratoria viral, asi como la toma de
muestra, por el personal que se encuentre capacitado y designa- do por
la unidad.

3. Siel paciente presenta sintomas respiratorios, se le debe proporcionar
una mascarilla quirdrgica desechable y pedir que lo use tanto como sea
posible tolerar. Para los pacientes que no puedan tolerar el uso de una
mascarilla quirdrgica desechable, indicar que debe aplicar
rigurosamente la higiene respiratoria, es decir, cubrirse la boca y la nariz
al toser o estornudar con papel higiénico.

4. El personal de primer contacto en unidades médicas publicas y
privadas de todo el pais que identifique un caso sospechoso de
enfermedad respiratoria viral, debera llevar a cabo la atencién bajo la
aplicacion de medidas de precaucion estandar y basadas en la
transmision por gotasy contacto. (Cuadro 1)

5. Si el caso es detectado en una unidad de segundo o tercer nivel de
atencion, el médico de primer contacto deberd mantener coordinacion
con la Unidad de Vigilancia Epidemiologica Hospitalaria para la
notificacion y se deberan de llevar a cabo las medidas de precaucion
estandar, por gotas y por contacto para la atencion de estos pacientes.
6. El uso de respiradores N95 uUnicamente se encontrara indicado
cuando el personar de salud realice al paciente algun procedimiento en
el cual se generen aerosoles. (Cuadro 1)
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Cuadro 1. Medidas de Precaucioén para el manejo de pacientes con enfermedad
respiratoria viral, para el personal de salud

Medidas de Medidas de
Aislamiento por Aislamiento por
Gotas (Tarjeta de Contacto (Tarjeta de

Medidas de precaucion
por aerosoles (Tarjeta de
precauciéon color azul)

Precauciones estandar
(Tarjeta color rojo)

Higiene de
manos. Lavado
de manos con
aguay jabon o
higiene de
mManos con
alcohol gel en
con
concentraciones
mayores 70% en
los cinco
momentos
establecidos de
acuerdo a la OMS

color verde)

e Mantener una
distancia de
un metro con
el paciente.

¢ Mantener la
puerta cerrada
durante la
atencion.

e Visitantes
reportarse a
central de
enfermeras
antes de tener
contacto con

color amarillo)

e Lavarselas
mManos antesy
después de
tener contacto
con el
paciente,
liquidos o
sangre

el paciente.
Uso de guantes e Equipo e Usebatasisu
cuando haya médico ropa pudiera

contacto con
liquidos
corporales
(sangrey
secreciones),
articulos
contaminados,
memlbranas
mucosas y
heridas en la piel.
No olvidar
lavado de
manos antes de
colocar los
guantes y
después de
quitarlos

desechable o
personalizado
por ejemplo:
estetoscopio,
manguitos de
presion
arterial y
termometros,
si el equipo
necesita ser
compartido
entre
pacientes,
limpiary
desinfectar
entre cada uso
con alcohol
etilico al 70%

tener contacto
con el
paciente y/o
su cama

Usar mascarilla
con proteccion
facial cuando
haya riesgo de
salpicaduras de
sangre u otros
liquidos

e Habitacion
individual
cuando se
tenga
disponible o
llevar a cabo
aislamiento de

e Despuésdel
contacto con
el paciente y/o
material
contaminado,
retirese los
guantesy la

Eluso de
respiradores N95
Unicamente
cuando al
paciente se
realicen
procedimientos
gue generen
aerosoles,
(aspiraciones,
intubaciones,
broncoscopiasy
reanimacion
cardiopulmonar).
De igual forma
utilizar estas
medidas ante la
presencia de un
caso confirmado.
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corporales en cohorte. bata
0jos y cara

(aerosoles).

Uso de bata e Transportar al e |aveselas
impermeable si paciente solo mManos con
hay riesgo de para jabdén o
salpicaduras para propositos alcohol gel
prevenir la especialesy el después de
contaminacion paciente retirarse los
de la piel y ropa. debera portar guantes
Transportar la mascarilla.

ropa

contaminada

dentro de bolsa

de plastico de

color rojo.

Uso de e Notificar al e Useguantes
contenedores area que para entrar a
rigidos (RPBI) reciba al la habitacion
para el desecho paciente sobre del paciente
de agujasy las y/o tocar
material precauciones. superficies o
punzocortante. equipo
Nunca volver a

encapuchar las

agujas.

1. Garantizar los insumos necesarios para llevar a cabo las medidas de

precaucion y aislamiento de los casos. (Cuadro 2)

2. Una vez identificado el caso, se deberd realizar el estudio

epidemioldgico de caso sospechoso de enfermedad respiratoria viral
vy la toma de muestra por personal capacitado y designado por la
unidad de salud, de acuerdo al perfil institucional, con las medidas
de proteccion mencionadas (precauciones estandar, gotas, contacto
y via aérea). (Cuadro )

3. Los tipos de muestra para el diagnostico de enfermedad

respiratoria viral, seran los que se indiquen en el apartado de
laboratorio.
(Cuadro 3).

4. En aquellos casos sospechosos que no requieran hospitalizacion, se
deberan manejar en aislamiento domiciliario y dar seguimiento a
través de monitoreo diario durante 7 dias o hasta contar con el
resultado de laboratorio, (Cuadro 2).

5. Si el caso se confirma o no se cuenta con posibilidad de resultado,
es necesario indicar el aislamiento del paciente 14 dias, a partir del
inicio de sintomas.
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6. El responsable de la unidad médica notificara de inmediato (en menos de
24 horas), todo caso que cumpla con la definicion operacional de caso
sospechoso de enfermedad respiratoria viral y notificarse a la jurisdiccion
sanitaria correspondiente y drganos normativos de las instituciones quienes
haran del conocimiento al nivel jerarquico técnico superior; enviando el
estudio epidemioldgico de caso sospechoso de enfermedad respiratoria
viral debidamente requisitado, cuando sea el caso. (Anexo 1)

7. La deteccion y seguimiento de contactos de los casos positivos a COVID-
19, es atribucion de cada entidad federativa, en el cual, si dicho contacto
cumple con definicion operacional, pasara a convertirse en un caso
sospechoso, y se debera realizar estudio epidemioldogico de caso
sospechoso de enfermedad respiratoria viral y tendra que registrarse en la
plataforma del SISVER/SINOLAVE seguln corresponda.

Nota: Se considerard como paciente recuperado a aquel caso
confirmado o sospechoso, en el cual hayan transcurrido 14 dias a
partir del inicio de sintomas y que no hubiera fallecido o se encuentre
aun hospitalizado.

34



LINEAMIENTO ESTANDARIZADO PARA LA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y POR LABORATORIO DE LA
ENFERMEDAD RESPIRATORIA VIRAL OCTUBRE DE 2021

Cuadro 2. Definiciones de aislamiento para enfermedad respiratoria viral

Concepto Definicion
Aislamiento Es la separacion o restriccion del movimiento de personas
con enfermedad infecciosa para prevenir la trasmision a
otros.
Caso en aislamiento Es la separacion o restriccion del movimiento de personas

enfermas ya sea en casa o0 en una unidad de salud, para
prevenir la trasmision a otros.

Paciente aislado Es un aislamiento de personas enfermas con enfermedades
infecciosas en una unidad de salud, para prevenir la
trasmision a otros. Se recomienda que el paciente se ubigque
en habitacidn individual y si no es posible y existe mas de un
paciente infectado, llevar a cabo aislamiento en cohorte
(ubicacion en una misma sala de dos o mas pacientes que
portan un mismo tipo de enfermedad), con al menos un
metro de distancia entre las camas de estos pacientes y
destinando personal de salud e insumos exclusivamente
para la atencion de estos pacientes. Concluyendo con estas
medidas al ser dado de alta el Ultimo paciente con el mismo
diagndstico.

Aislamiento en casa Es el confinamiento en casa de personas enfermas con una
enfermedad infecciosa que no requieren hospitalizacion
para prevenir la trasmision a otros, en habitacion individual
v si no es posible, utilizar medidas de precaucion estandar.

Aislamiento voluntario | Es la separacion voluntaria o restriccion del movimiento de
personas enfermas en una habitacion para prevenir la
trasmision a otros. Esta usualmente se realiza en casa o en
algun otro lugar.

Fuente: Non-pharmaceutical public health measures for mitigating the risk and impact of epidemic and pandemic
influenza. World Health Organization. https//www.who.int/influenza/publications/public_health_measures/publication/en/
World Health Organization. Infection. prevention and control of epidemic and pandemic-prone acute respiratory disease
in health care. Who: geneve; 2014. Disponible en: http//www.who.int/csr/bioriskreduction/infection_control/
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Identificacion de
Caso sospechosos
de ERV

Establecer
diagnéstico a través
de consulta médica

rutinaria

¢Cumple definicién
operacional de caso
sospechoso de ERV?

lsi

Elaboracién de estudio
epidemiolégico de caso de ERV

Toma de muestra por el personal
capacitado, acorde a la vigilancia
epidemioldgicay por laboratorio de las
USMER y NO USMER, con las medidas def
proteccion adecuadasy registrar en la
plataforma del SISVER/SINOLAVE

l

Notificacion Inmediata al nivel jerarquico
gue corresponda por instituciény a la
jurisdiccion sanitaria

!

Aislamiento, caso no grave en domicilioy
caso grave referir a 2do o 3er nivel, si es
detectado en 2do y 3er nivel de atencion,
llevar a cabo las medidas de precauciéon
basadas en la transmisién (Cuadro 1)

Positivo : K K
Negativo Acciones de control / Seguir

algoritmo de Laboratorio
para PCR-RT

Identificacién de
SARS-CoV-2 por
PCR-RT

Acciones de control  —————.

v
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Identificacién de
caso sospechosos
de ERV

¢Cumple definicién
operacional de caso
sospechoso de ERV y la fecha
de inicio de sintomas en
menor a 7 dias?

lsi

Establecer
diagnéstico a través
de consulta médica

rutinaria

Elaboracién de estudio
epidemioldgico de caso de ERV

v

Toma de muestra por el personal
capacitado, acorde a la vigilancia
epidemioldgicay por laboratorio de
las USMER y NO USMER, con las
medidas de proteccién adecuadasy
registrar en la plataforma del
SISVER/SINOLAVE

|

Notificacidon Inmediata al nivel
jerdrquico que corresponda por
institucién y a la jurisdiccién sanitaria

1

Aislamiento*, caso no grave en
domicilio y caso grave referir a 2do o
3er nivel, si es detectado en 2do y 3er

nivel de atencién, llevar a cabo las
medidas de precaucién basadas en la
transmisidn (Cuadro 1)

Acciones de control /
Seguir algoritmo de
Laboratorio

Positivo

Prueba
Antigénica para
SARS-CoV-2

Negativo

Acciones de control /
Seguir algoritmo de
Laboratorio
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El seguimiento de contactos de un caso sospechoso de enfermedad
respiratoria viral en los diferentes niveles de atencion médica del pais, se
llevara a cabo de la siguiente forma.

Debera realizarse siempre, cuando el semaforo se encuentre en color verde
y si es posible en color amarillo (de acuerdo al cuadro de semaforizacion
Cuadro 3).

El seguimiento de contactos cuando el semaforo se encuentre en
naranja y rojo, se llevara a cabo de acuerdo a las capacidades en cada
entidad federativa y priorizando la vigilancia de los mismos a lugares
confinados (albergues, carceles, asilos, oficinas, escuelas, etc.)

El objetivo es cortar cadenas de transmision en areas donde no exista

alta transmision o en lugares confinados para evitar la aparicion de brotes.
(Ver anexo 7)
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Cuadro 3. Semaforizacion de la vigilancia epidemiolégica
para el seguimiento de contactos

Semaforo/ | Enfoquedela | Estudioy | Muestreo Analisis
Componente Vigilancia | Seguimiento de I
Contactos i
Casos indice, | ACTIVO: Nominal i 50% Municipal
posiblemente | hasta el término 1 Ambulatorios,
importadosa || delseguimiento | 100% Graves,
la localidad | | Defuncionesy
| | Personalde
| | Salud en todas
| j las Unidades
Casos | PASIVO: 1 50% Municipal
secundariosy | Recomendaciones || Ambulatorios
AMARILLO brotes | Isolo en unidades
| I USMER, 100%
| 1 Graves,
] | Defuncionesy
] I Personal de
] I Salud en todas
e = === |55 Unidades
Brotes y casos No aplica 10% Estatal
graves Ambulatorios
NARANJA solo en unidades
USMER, 100%
Graves,

Defunciones y
Personal de
Salud en todas
las Unidades

Subsecretaria de Prevencion y Promocion a la Salud/SS 2020.
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Identificacién de
contactos

¢ Cumple definicio
operacional de caso
sospechoso de ERVZ

No
Seguimiento por 14
dias

)

Sintomatologia
positiva

Elaboracién de estudio de caso

4 1 No
Aislamiento y toma de
muestra de acuerdo al porcentaje de
muestreo definido en la vigilancia
epidemioldgica

Seguimiento
terminado

Acciones de
control/Seguimiento de
algoritmo de Laboratorio
(prueba antigénica)

Diagnéstico
Diferencial/Acciones de control /
Seguir algoritmo de Laboratorio
. (Prueba antigénica)

Identificacion de
SARS-CoV2 por PCR
—RT o Prueba

Positivo Negativo

y 3

Antigénica**

Se considerara contacto a la persona que haya mantenido contacto
estrecho (convivencia a menos de un metro de distancia por 15 minutos
0 mas de forma continua o acumulados) con un caso confirmado por
laboratorio a PCR-RT o prueba antigénica rapida para SARS- CoV3, desde
2 hasta 14 dias antes del inicio de los sintomas

Deberéd de evaluarse el riesgo individual, considerando duracién,
distancia, tipo de contacto vy uso de equipo de proteccién personal.

“*Para la toma de muestra antigénica se debe considerar que la fecha
de inicio de sintomas del caso sospechoso no debe ser mayor a 7 dias.
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VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE BROTES POR
ENFERMEDAD RESPIRATORIA VIRAL

DEFINICIONES

Se considerard como brote a la ocurrencia de dos o mas casos asociados
en tiempo, lugary persona.

Estos casos deberan cumplir con la definicion operacional de caso
sospechoso de enfermedad respiratoria viral o caso de infeccion
respiratoria aguda grave o bien que se encuentre asociado
epidemioldégicamente con un caso confirmado o en algunos casos ya
contar con resultado positivo a uno o mas de los virus incluidos en el panel
viral respiratorio.

Los brotes pueden originarse cuando una persona, tralbajador o paciente
adquiere una enfermedad respiratoria viral ya sea en la comunidad o
dentro de la unidad médica y esta se transmita a otra (s) persona (s),
personal de salud, paciente y/o visitante, etc.

NOTIFICACION

Los brotes identificados a nivel comunitario u ocurridos en unidades
médicas, deberdn notificarse a través del formato de estudio de brote
SUIVE-3-2019, y ser registrados en la plataforrma NOTINMED ingresandose
con la etiologia de Enfermedad Respiratoria Viral, dentro de las primeras
24 horas posteriores a la identificacion del brote. La notificacion debe ir de
acuerdo con lo sefnalado en la Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-
2012. Se debe enviar copia de la notificacion, estudio de brote y acciones
especificas del mismo, al nivel inmediato superior

Acciones de Vigilancia epidemioldgica en brotes comunitarios
por Enfermedad Respiratoria Viral

Los brotes comunitarios se definen como aquellos en los cuales median- te
la investigacion epidemiolodgica se determina que la fuente de contagio
ocurrio en el ambito comunitario. En este tipo de brotes se incluyen a los
ocurridos en las escuelas, guarderias, hogares, empresas o comunidades, asi
como en lugares en donde se mantiene confinamiento tales como (carceles,
asilos y albergues, es decir cualquier sitio fuera de las unidades meédicas.
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ACCIONES ANTE LA PRESENCIA DE UN BROTE COMUNITARIO

Los brotes comunitarios, deberan notificarse de manera inmediata. Todos los
casos asociados al brote se deben capturar la plataforma del SISVER/SINOLAVE
cuando cumplan con definicion operacional de caso sospechoso y dar
seguimiento a la evolucion de los mismos.

Se debe enviar un censo de casos sospechosos a la Jurisdiccion Sanitaria que le
corresponda y esta a su vez tendra que informar al nivel estatal, quién sera el
responsable de notificar a la federacion, la informacion que a continuacion se
detalla:

1. Folio del NOTINMED del brote

2. Folio SISVER para cada caso

3. Nombre completo de cada caso

4. Edady sexo

5. Sise le tomo muestra (Tipo de muestra) o no
6. Tipo de manejo*™*

Acciones:

e [l porcentaje de muestreo en el caso de brotes comunitarios
deberd ser del 100% para los casos de infeccion respiratoria
aguda grave y 10% de los casos sospechosos de enfermedad
respiratoria viral con sintomatologia leve (si se cuenta con una
mayor cantidad de insumos se puede incrementar el porcentaje
del mismo). Aunque en el caso de las mujeres embarazadas o en
puerperio inmediato que presenten sintomas leves, se les tomara
muestra al 100%; esto derivado del mayor riesgo de morir por
SARS-COV2 en esta poblacion.

e Los brotes comunitarios se deberan de actualizar en el formato
SUIVE-3-2019 de manera semanal o antes si es que ocurre una
defuncion.

e Todos los casosy lasdefunciones deberan de notificarse de
manera inmediata (Mmenos de 24 horas en la plataforma del
SISVER/SINOLAVE)

e Una vez trascurridos dos periodos de incubacion largos (28 dias),
a partir del Ultimo caso registrado se debe llevar a cabo la
notificacion del cierre del brote de igual forma a través del
formato SUIVE-3 al nivel técnico inmediato superior y en el
sistema NOTINMED.

e Se debe de mantener comunicacion estrecha entre las autoridades
jurisdiccionales y estatales durante el tiempo de duracion del brote
para la coordinacion de las medidas de prevencion y control del
mismo.
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e Se debera llevar a cabo el aislamiento de los casos
sospechosos a los cuales no se les pudo realizar la muestra, a los
casos con diagnodstico de enfermedad respiratoria viral leve en
su domicilio al menos 14 dias y los casos que cumplan con
definicion de IRAG deberan de ser referidos a una unidad de
2do o 3er nivel de atencion para su manejo.

**Tipo de manejo, se refiere a las acciones especificas realizadas por parte
del nivel local, jurisdiccional y estatal para llevar a cabo la contencion del
brote (medidas de aislamiento, tomas de muestra, identificacion de la
fuente del brote y establecimiento de la asociacion epidemioloégica de los
casos de acuerdo a la curva epidémica), acciones que deberdn de ser
descritas en el formato de estudio de brote.

e Todas las unidades médicas del pais, sean USMER o No USMER
deben notificar la presencia de brotes de Enfermedad
Respiratoria Viral en NOTINMED e informar al SISVER por
correo electronico, enviando la informacion antes mencionada.

ACCIONES ANTE LA PRESENCIA DE UN BROTE EN
UNIDAD MEDICA

Los brotes ocurridos en unidades médicas, deberan notificarse de
manera inmediata.

Todos los casos asociados al brote se deben capturar en la
plataforma del SISVER/SINOLAVE y dar seguimiento a la evolucion
de los mismos.

Se debe enviar un censo de casos sospechosos con la
informacion que a continuacion se numera a la Jurisdiccion
Sanitaria que le corresponday esta a su vez tendra que informar
al nivel estatal; el estado sera el responsable de notificar a la
federacion, la informacion que debera enviar es:

1. Folio del NOTINMED del brote

2. Folio SISVER para cada caso

3. Nombre completo de cada caso

4. Edady sexo

5. Sise le tomo muestra (Tipo de muestra) o no
6. Tipo de manejo*™*
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Acciones:

El porcentaje de muestreo en el caso de brotes en unidades médicas
es:

e 100% en pacientes hospitalizados que cumplan condefinicion de caso
sospechoso en la unidad médica de ocurrencia 100% de trabajadores
de la salud (TS) en contacto con pacientes que cumplan con la
definicion operacional de caso sospechoso

e 10% de casos sospechosos de enfermedad respiratoria viral en los
trabajadores de areas administrativas o sin contacto con pacientes.

e | 0s brotes ocurridos dentro de unidades médicas, se deberan de
actualizar en el formato SUIVE-3-2019 de manera semanal o antes si
es que ocurre una defuncion.

e Todos los casos y las defunciones deberan de notificarse de manera
inmediata (menos de 24 horas) en la plataforma del
SISVER/SINOLAVE.

e Una vez trascurridos dos periodos de incubacion largos (28 dias),
a partir del Ultimo caso registrado se debe llevar a cabo la
notificacion del cierre del brote de igual forma a traves del formato
SUIVE-3-2019 al nivel técnico inmediato superior y en el sistema
NOTINMED.

e Ante la sospecha de un brote de Enfermedad respiratoria viral
dentro de una unidad médica deberan de realizarse las siguientes
acciones:

v' Busqgueda intencionada de casos sospechosos y contactos
de casos relacionados al brote.

v Sesion extraordinaria de CODECIN. Implementar medidas
inmediatas para el control del brote.

v' Seguimiento y evaluacion de las medidas implementadas
para la contencion y prevencion de casos; fortaleciendo los
procesos del programa de control de infecciones (PCI).

v'  Establecer comunicacion por parte del jefe del servicio
afectado con la unidad de vigilancia epidemiolégica
hospitalaria, servicio de epidemiologia o de medicina
preventiva.

v Realizar el aislamiento de los casos, mediante la aplicacion
de las medidas de precaucion basadas en la transmision
para evitar la propagacion del brote.

v'  Se debe de mantener comunicacion estrecha entre las
autoridades jurisdiccionales y estatales durante el tiempo
de duracion del brote.
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**Tipo de manejo, se refiere a las acciones especificas realizadas por parte
del nivel local, jurisdiccional y estatal para llevar a cabo la contencion del
brote (medidas de aislamiento, toma de muestra, identificacion de la
fuente del brote y establecimiento de |a asociacion epidemiologica de los
casos de acuerdo a la curva epidémica), acciones que deberdn de ser
descritas en el formato de estudio de brote.

Nota: La toma de muestra en brotes ocurridos en unidades NO
USMER, de los casos que cumplan con definicion operacional de
caso sospecho- so, debera ser a través de la prueba antigénica rapida
para el diagnostico de SARS-CoV-2 a los casos ambulatorios y PCR-
RT para los casos hospitalizados.

Algoritmo de notificacion y seguimiento de brotes de Enfermedad

Respiratoria Viral comunitarios y en unidades médicas

Brote de Enfermedad
Respiratoria Viral

Notificacién en las primeras 24

horas; esta notificacién, deberd Formato

estar registrada en la plataforma
de NOTINMED

Registro de casos en
plataforma
SISVER/SINOLAVE

Envio de censo de casos

Seguir esquema de muestreo
establecido

Seguimiento hasta la alta
sanitaria

'Solicitar clave de acceso a la
plataforma de para la captura de los

Actualizacién de evolucién en la casos del brote notificado

plataforma de

SISVER/SINOLAVE 45
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LINEAMIENTOS PARA LA
VIGILANCIA POR LABORATORIO
DE ENFERMEDAD
RESPIRATORIA VIRAL

Una vez identificado el caso sospechoso, se tendra que llevar a cabo la
toma de muestra. Las unidades USMER privilegiaran el diagnodstico por
medio de RT-PCR con el objetivo de mantener la vigilancia virologica de
Virus respiratorios.

TOMA DE MUESTRA

La muestra debera tomarse de manera obligatoria por personal de-
signado por la unidad de salud y capacitado en el uso de equipo de
proteccion personal (EPP) en todos los turnos. Las muestras deberan ser
consideradas como altamente infecciosas, por lo que es indispensable
portar el siguiente equipo de proteccion personal:

Respiradores NIOSH N95 o N100, KN95 y equivalentes.

Lentes con proteccion lateral (goggles).

Bata desechable de manga larga.

Doble par de guantes de nitrilo.

Cinta microporosa.
- Zapato de seguridad ocubrezapato en caso de no
contar con e primero.
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Cuadro 4. Descripcion de los tipos de muestra

Tipo de muestra Material Temperatura Almacenamiento Comentarios
de
transporte
Exudado Medio de 2-8°C <5 dias: 2-8°C El exudado
faringeoy transporte > 5 dias: -70°C faringeoy
nasofaringeo viral nasofaringeo se
Hisopos de deben colocar
dacrén, rayoén en el mismo
o nylon con tubo para
mango de incrementar la
plastico carga viral
(exudado
faringeo)
Hisopos de
dacron, rayon
o nylon con
mango de
alambre
flexible
(exudado
nasofaringeo)
Hisopos de
fibra sintética
con mango
de plastico.
Hisopos de
fibra sintética
con mango
flexible.
Lavado Contenedor 2-8°C <48 horas: 2-8°C | Puede haber
Bronquioalveolar | estéril con > 48 horas: -70°C | dilucion del
medio de patégeno, pero
transporte aun asi vale la
viral pena tomarla. Se
requiere Como
minimo 2ml (1
ml de lavado
bronquioalveolar
mas 1 mlde
medio de
transporte).
Aspirado Contenedor 2-8°C < 48 horas: 2-8°C | Se requiere
traqueal, estéril con > 48 horas: -70°C | como minimo
aspirado medio de 2ml (1 mlde
nasofaringeo o transporte aspirado, mas 1
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lavado nasal viral ml de medio de
transporte).
Biopsia de Contenedor 2-8°C < 5dias: 2-8°C 2cmide la parte
pulmon estéril con > 5 dias: -70°C visiblemente
medio de mas afectada.
transporte
viral

1 Recomendaciones para el uso correcto de respirador (mascarillas) para bioaerosoles (N95, KN95 y equivalentes).
Disponible en:

https://coronavirus.gob.mx/wp-content/uploads/2020/04/Recomendaciones_Uso_Correcto_Respirador.pdf

e Se tomara muestra combinada de exudado faringeo vy
nasofaringeo en un Mismo tubo.

e Si el paciente estd intubado, se tomara lavado bronquioalveolar,
no menos de 2.0 ml (1 ml de medio de transporte viral, mas 1 ml
de lavado bronquioalveolar).

e En caso de defuncion, tomar biopsia de pulmon,
aproximadamente 2 cm3 de parénguima pulmonar visiblemente
afectado, y colocarlo en medio de transporte viral.

PROCEDIMIENTOS PARA TOMA DE MUESTRAS CLINICAS

El éxito del diagndstico virologico depende principalmente de la calidad
de la muestra, asi como de las condiciones de su transporte vy
almacenamiento antes de ser procesada en el laboratorio.

Todas las muestras deben ser colocadas en tubos con medio de
transporte viral (ver preparacion en Anexo Il de los Lineamientos para la
Vigilancia por Laboratorio de Influenza y otros Virus Respiratorios, BD
Universal Viral Transport o cualquier otro medio de transporte viral que
tenga la misma composicion) y conservarlo (desde su preparacion) a
temperatura de 2 a 8 °C, los tubos deben mantener un color rojo. Las
muestras deberan estar etiquetadas con el nombre y apellido del
paciente e ir acompana- das del estudio epidemiologico de caso
sospechoso de COVID-19.

La toma de muestra para realizar la prueba rapida de deteccion de
antigeno se realizara de acuerdo a lo descrito por el fabricante de cada
prueba a utilizar, generalmente el tipo de muestra para la deteccion de
SARS-CoV-2 por prueba rapida de deteccion de antigeno son los exuda-
dos nasofaringeos, sin embargo, es muy importante revisar detenida-
mente el inserto de cada prueba evaluada y autorizada por el INDRE para
verificar el tipo de muestra que recomienda el fabricante. Si se requiere
tomar una segunda muestra para continuar con el algoritmo de
diagnostico, se debera realizar como se describe a continuacion:
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EXUDADO FARINGEO

Se recomienda para ninos, adolescentes y adultos. La forma adecuada
para toma y obtencion de una buena muestra para deteccion de virus
respiratorios es la siguiente:

1. Abatir la lengua del paciente con el abatelengua y frotar con firmeza
la pared posterior de la garganta (oro faringe) con el hisopo estéril con
mango de plastico y punta de rayon, dacron o nylon al frotar se
obtendran células infectadas por el virus; tener cuidado de no tocar
la Uvula para no provocar el vomito en el paciente. (Figura 1)

2. Introducir el hisopo en el tubo de ensayo (que debe contener 2.5 ml
de medio de transporte viral estéril), mantener la parte del hisopo
gue contiene la muestra dentro del tubo, cortar y desechar el resto.
Cerrar el tubo perfectamente y mantenerlo de 2 a 8 °C hasta su
recepcion en el laboratorio.

3. Marcar cada uno de los tubos con una tela adhesiva (evitar papel
engomado, masking tape o “diurex”), en la cual se escribe el nombre
y apellido del paciente.

4. Mantener los tubos con las muestras en refrigeracion o en la hielera
con los suficientes refrigerantes hasta su recepcion en el laboratorio.

Figura. 1. Toma de muestra de exudado faringeo
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EXUDADO NASOFARINGEO

La forma adecuada para tomarlo y obtener una buena muestra es la
siguiente:

1. Elevar un poco la cabeza del paciente, introducir suavemente el
hisopo estéril con mango de alambre flexible (con punta de rayon,
dacron o nylon), paralelo al paladar, casi en su totalidad hasta llegar a
la nasofaringe (aproximadamente 2.5 cm en adultos y un poco
menos en NiNos); una vez ahi, rotarlo suavemente para frotar la
pared de la nasofaringe (al frotar se obtienen células infectadas por
el virus), retirarlo cuidadosamente sin dejar de rotar. (Figura 2)

2. Introducir el hisopo en el tubo de ensayo (que debe contener 2.5 ml
de medio de transporte viral estéril), mantener la parte del hisopo
gue contiene la muestra dentro del tubo, cortar y desechar el resto.
Cerrar el tubo perfectamente y mantenerlo de 2 a 8 °C.

3. Marcar cada uno de los tubos con una tela adhesiva (evitar papel
engomado, masking tape o “diurex”), en la cual se escribe el nombre

v apellidos del paciente.

4. Mantener los tubos con las muestras en refrigeracion o en la hielera
con los suficientes refrigerantes hasta su recepcion en el laboratorio.

Figura 2. Toma de exudado nasofaringeo

MATERIAL PARA TOMA DE MUESTRAS CLINICAS

Tubos de medio de transporte viral, con 2.5 ml de medio de
transporte viral (color rojo).

Hisopos estériles con mango de plastico (con punta de rayon,
dacron o nylon) y abate lengua estéril, para exudados faringeos.
Hisopos estériles con mango de alambre flexible (con punta de
rayon, dacron o nylon), para exudados nasofaringeos.

Gradilla (para exudados faringeos y nasofaringeos).
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Hielera que contenga refrigerantes para mantener las muestras a
temperatura de 2 a 8°C.

Doble par de guantes de nitrilo, respirador NIOSH N95 o N100, batas
desechables con manga larga, tela adhesiva y boligrafo.
Contenedor para muestras (envase secundario).

Caja de carton rigida.

Marcas y etiquetas correspondientes a la categoria “B"

CRITERIOS DE ACEPTACION

Que cumpla con la definicion operacional de caso sospechoso.
Que incluya estudio epidemiolodgico de caso sospechoso
correctamente llenado y capturado en la Plataforma SISVER
Muestra en medio de trasporte viral (color rojo), si el medio contiene
rojo de fenol.

Muestra tomada con hisopo de raydn, dacron o nylon.

En caso de pacientes ambulatorios la toma de muestra no debe ex-
ceder a los 5 dias de iniciados los sintomas (De preferencia en las
primeras 72 horas).

En caso de pacientes graves la toma de muestra no debe exceder de
los 10 dias de iniciados los sintomas.

En caso de defuncion se aceptara biopsia de parénquima pulmonar
(2.0 cm) aun después de 10 dias de iniciados los sintomas.

Muestra con temperatura de 2 a 8°C o congelacion si exceden los
5 dias.

CRITERIOS DE RECHAZO

Que no cumpla con la definicion operacional de caso sospechoso o
IRAC.
Que no esté capturado en la Plataforma SISVER.
Que no cuente con fecha de toma de muestra en Plataforma SISVER
Que no incluya estudio epidemioldgico de caso sospechoso del
SISVER.
Muestra en medio de trasporte viral virado (amarillo o rosa), Unica
mente para los medios de transporte viral que contienen rojo de
fenol.
Muestras con volumen insuficiente, es decir, menos de 2.0 ml.
Muestras colectadas en solucion salina y que tengan mas de 24
horas de tomada la muestra.
Que excedan los dias de evolucion (10 dias en pacientes
ambulatorios y en pacientes graves).
Que excedan los 5 dias naturales de transito
Muestra tomada con hisopo de algoddn y punta de madera o hisopos
de alginato de calcio
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Muestra con temperatura mayor a 8°C.
Muestras derramadas
Muestras no etiquetadas

ENVIO Y EMBALAJE DE MUESTRAS

Las muestras de COVID-19 deben seguir el Reglamento Modelo de las
Naciones Unidas y cualquier otro reglamento aplicable dependiendo
del modo de transporte utilizado. Se puede encontrar informacion en
la Guia de la OMS sobre regulaciones para el transporte de sustancias
infecciosas 2019-2020 (aplicable a partir del 1 de enero de 2019).

Las muestras de pacientes de casos sospechosos o
confirmados deben ser transportadas como UN3373, "Sustancia
biologica, Categoria B", cuando son transportadas para diagnostico.

Todas las muestras tomadas deberan estar contenidas en un tubo con
medio de transporte viral perfectamente cerrado y etiquetado, el cual
se manejara desde su toma y hasta la recepadn en el laboratorio entre
2 a 8 °C. Las muestras se colocaran en una gradilla dentro de una
hielera rigida, la cual contendra refrigerantes para mantener la muestra
entre 2 a 8 °C. Las muestras seran enviadas de manera inmediata
(menos de 24 horas) al Laboratorio Estatal de Salud Publica (LESP) o
al Laboratorio de Apoyo a la Vigilancia Epidemiologica (LAVE),
avalados como Laboratorios de la Red Nacional de Influenza mas
cercano. El personal capacitado para embalaje de los LESP o LAVE
realizaran el triple embalaje de las muestrasy lasenviaran de manera
inmediata al INDRE (Laboratorio de Virus Respiratorios) para su
diagnostico. Se debe mantener temperatura de refrigeracion o
congelacion de acuerdo a los dias mencionados anteriormente.
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Figura 3. Alternativa de triple embalaje
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Oportunidad en la toma de muestra: la muestra se debe tomar
preferentemente dentro de los primeros cinco dias naturales a partir
de la fecha de inicio de sintomas en ambulatorios y hasta 7 dias en
Casos graves.

Dias de transito: se considera también como la oportunidad en el
envio, como parte de la fase pre analitica es responsabilidad del area
meédica y de vigilancia epidemioldgica ya que abarca desde el dia en
gue setoma la muestra, independientemente de la fecha de registro
en plataforma hasta la fecha en que se recibe en el laboratorio de
procesamiento. Se toma una oportunidad en el envio menor a 5 dias
habiles a partir de la fecha de toma cuando proviene de un area local
vy hasta 7 dias cuando proviene de zonas foraneas de dificil acceso.
En caso de exceder se podra considerar causa de rechazo. La
plataforma de informacion genera de manera automatica la variable
muestra no recibida cuando no existe evidencia de su recepcion en
el laboratorio, en este caso es responsabilidad del area de vigilancia
asegurar y verificar la recepcion en el laboratorio de procesamiento
y de este Ultimo el registro inmediato de la fecha de recepcion una
vez que es recibida, asi como la supervision del registro de todas las
variables de laboratorio.
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Estandar del servicio: se mide desde la fecha de aceptacion de la

muestra hasta la emision del resultado en la plataforma del SISVER:
24 horas (un dia) para la emision del resultado a SARS-CoV-2,
48 horas (dos dias) para emision del resultado de influenza y
72horas (3 dias) para el resultado de los otros virus respiratorios.
Para las pruebas antigénicas el resultado debe registrarse en los
sistemas de informacion el mismo dia que se realiza la prueba.

Entrega de resultados: Los laboratorios de la Red Nacional de
Laboratorios de Salud Publica son responsabilidad de entregar el
resultado al so- licitante del servicio y del registro en el sistema de
informacion (SISVER) La unidad de salud es la responsable de otorgar
el resultado del labora- torio al paciente. En cada entidad se deberan
de establecer los mecanismos de entrega-recepcion de resultados
para los solicitantes del servicio.

Muestra de alto valor epidemiolégico: se considera
conceptualmente también como muestra concesionada a aquella
gue se recibe en el laboratorio y que no cumple con alguno de los
criterios de aceptacion, oportunidad en la toma o dias de transito; pero
gue por las caracteristicas de evolucion del paciente u operatividad se
considera una muestra de alto valor epidemiologico. Cuando el
laboratorio opta o recibe la indicacion para procesar la muestra
concesionada se debe asegurar que en el informe de resultados el
laboratorio que procesa la muestra indique la naturaleza del
problema y se especifique que se requiere precaucion cuando se
interprete el resultado. La interpretacion de este resultado es
responsabilidad Unica del solicitante del servicio.

En los laboratorios integrantes de la RNLSP que se utilice el protocolo
Berlin, que opten por procesar estas muestras cuando exceden la
oportunidad en latoma de la misma, podran optar por procesarlas con
alguno de los otros estuches comerciales evaluados por el INDRE vy
publicados en la pagina gob.mx
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RECEPCION DE LA MUESTRA

¢CUMPLE
CRITERIOS DE
ACEPTACION?

¢TIENE

o

Ts

SIN RESULTADO

RESULTADO POSITIVO

N|

SEGUIR
ALGORTIMO DE
DIAGNOSTICO

e

r

BANCO DE MUESTRAS
(Algunas de las muestras
de banco se seleccionan

para su aislamiento y
secuenciacion de

acuerdo a la gravedad y
distribucion geografica)

SE RECHAZA

NO

RESULTADO? ¢

RESULTADO NEGATIVO

¢ELCASO E
GRAVE O
DEFUNCION?,

SE SUBE
SECUENCIACION A
GISAID DE GENOMAS

Se procesa el 10% para el diagnéstico diferencial por RT-PCR multiplex
Adenovirus, Bocavirus, Coronavirus HKUT1, Coronavirus OC43,
Coronavirus NL63, Coronavirus 229E, Metapneumovirus,
Enterovirus/Rinovirus, Virus Sincitial Respiratorio

POSITIVO?

Se reporta resultado
en plataforma SISVER

J
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Estandar del servicio: si bien el estandar del servicio del algoritmo
completo es de 72 horas, es responsabilidad del laboratorio de procesa-
miento realizar de manera inmediata la captura de la fecha de recepcion
en la plataforma del SISVER el dia en que se recibe la muestra, asi como
la captura de manera inmediata el resultado obtenido (SARS-CoV-2
positivo o negativo) en la plataforma del SISVER durante la primera fase
del proceso y al obtener un resultado positivo en cualquiera de las
siguientes fases del algoritmo. Con cualquier resultado positivo de las tres
fases de procesamiento se concluye el algoritmo de diagnostico por
laboratorio.
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ALGORITMO DE DIAGNOSTICO PARA LESP O LAVE QUE REALIZAN PANEL VIRAL RESPIRATORIO.
ALGORITMO ACTUAL UTILIZADO PARA LOS LABORATORIOS QUE CUENTAN CON RT-PCR EN
TIEMPO REAL PARA EL DIAGNOSTICO DE SARS-CoV-2

PLATAFORMASISVER

[
v L]

* Muestra positiva a SARS-CoV-2.- Se envian de manera\ [ No USMER ]
inmediata al INDRE para BANCO CoV-2 (enviar

| Unicamente el 10% de graves, 10% de defunciones y el
5% de ambulatorios). Solo algunas de las muestras de

banco se seleccionaran para su aislamiento y y
Muestreo 100% Grave secuenciacion de acuerdo a la gravedad y distribucion Muestreo 100%IRAG
geogréfica). No se emitird resultado.
2. Muestras positivas a influenza con valores de Cq menor
o igual a 32 se envian para REFERENCIA DE

[ VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA ]

—
c
%)
<
m
o

—

Muestreo 10%
Ambulatorio

\
100% de muestras se 100% de muestras se INFLUENZA. o 100% de muestras se
procesan para Diagndstico procesan para Diagndstico 3. Enwgr‘]OO/ode muestras positivasa influenza A no ) procesan para Diagnostico
por RT-PCR en tiempo real por RT-PCR en tiempo real su btipificables para REFERENCIADE INFLUENZA (Sin por RT-PCR en tiempo real
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 importar valor de Cq) SARS-COV-2

4. *Muestras negativasa SARS-CoV-2. influenzay otros
virusrespiratorios NO se envian muestrasal INDRE.

S

#L Sereporta resultado a la Plataforma SISVER

GEl
resultado
positivo?

GEl
resultado
positivo?

No No A
1de cada 10 muestras negativas a 1de cada 10 para graves y100% de dofunclonss prosesrs b Dognésite por
SARS-CoV-2se procesan para defunciones negativasa SARS-CoV-2se RT-PCRen ?iem po reg\ para Igfluenza/g

Diagndstico por RT-PCR en tiempo procesan para Diagndstico por RT-PCR (HINT)pdm 09, A(H3N2), Influenza By Linajes de
real para Influenza A (HINT)pdm09, en tiempo real para Influenza A Influenza B (Victoriay Yamagata]

A(H3N2), Influenza By Linajes de (HIN)pdm09, A(H3N2), Influenza B y y °

Influenza B (Victoriay Yamagata) Linajes de Influenza B (Victoriay

Yamagata)

Si Si

GEl
resultado
positivo?

(El
resultado
positivo?

No Diagnostico Diferencial por RT-PCR en

tiempo real Adenovirus, Bocavirus,
Coronavirus HKU1, Coronavirus OC43,
Coronavirus NL63, Coronavir 229E,
Metapneumovirus,
Enterovirus/Rinovirus, Virus Sincicial
Respiratorio Unicamente al 10% de
graves y defunciones

¢Elcaso es
graveo
defuncion?

¢Elcaso es
graveo
defuncion?

Estandar del servicio: si bien el estandar del servicio del algoritmo
completo es de 72 horas, es responsabilidad del laboratorio de procesa-
miento realizar de manera inmediata la captura de la fecha de recepcion
en la plataforma del SISVER el dia en que se recibe la muestra, asi como
la captura de manera inmediata el resultado obtenido (SARS-CoV-2
positivo o negativo) en la plataforma del SISVER durante la primera fase
del proceso y al obtener un resultado positivo en cualquiera de las
siguientes fases del algoritmo. Con cualquier resultado positivo de las tres
fases de procesamiento se concluye el algoritmo de diagnostico por
laboratorio.
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ALGORITMO DE DIAGNOSTICO PARA LESP O LAVE QUE NO REALIZAN PANEL VIRAL
RESPIRATORIO. ALGORITMO ACTUAL UTILIZADO PARA LOS LABORATORIOS QUE CUENTAN CON
RT-PCR EN TIEMPO REAL PARA EL DIAGNOSTICO DE SARS-CoV-2

PLATAFORMA SISVER

[
v v

[ USMER ] / \ [ No USMER ]
1. * Muestra positiva a SARS-CoV-2- Se envian de manera

[ VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA ]

| inmediata al INDRE para BANCO CoV-2 (enviar Unicamente el
+ * 10% de graves, 10% de defuncionesy el 5% de ambulatorios). v
Muestreo 10% Solo algunas de las muestras de banco se seleccionaran para
Ambulatorios Muestreo 100% Graves su aislamiento y secuenciacion de acuerdo a la gravedad y Muestreo 100% IRAG
distribucién geografica). No se emitird resultado.
2. Muestras positivas a influenza con valores de Cq menor o igual
a 32 se envian para REFERENCIADE INFLUENZA. v
100% de muestras se procesan 100% de muestras se 3. Enviar 100% de muestras positivas a influenza A no 100% de muestras se.
para Diagnostico por RT-PCR procesan para Diagndstico subtipificables para REFERENCIA DE INFLUENZA (Sin importar procesan para Diagndstico
entiempo real por RT-PCR en tiempo real por RT-PCR en tiempo real
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 valor de Caq) . . SARS-CoV-2
4. *Muestras negativas a SARS-CoV-2. e influenza de casos graves
ydefunciones se envian al INDRE para “REFERENCIADE

\ PANEL VIRAL".

Se reporta resultado a la Plataforma SISVER

/

Si

CEl
resultado
positivo?

CEl
resultado
positivo?

A
1de cada 10 muestras negativas a SARS- 1de cada 10 para graves y100% de defunciones
CoV-2 se procesan para Diagndstico por 1de cada 10 para graves y100% de qegagva‘s a SARS-CoV-2 se procesan para
RT-PCR en tiempo real para Influenza A defunciones negativas a SARS-CoV-2 se Diagnéstico por RT-PCR en tiempo real para
(HIN1)pdmO09, A(H3N2), Influenza By procesan para Diagnéstico por RT-PCR en InﬂL!enZa A (HIN1)pdm09, A_(HB_NZ), Influenza By
Linajes de Influenza B (Victoria y tiempo real para Influenza A (HIN1)pdmO9, Linajes de Influenza B (Victoria y Yamagata)
Yamagata) A(H3N2), Influenza By Linajes de Influenza B
(Victoria y Yamagata)
Si Si
¢Elresultado ¢Elresultado
positivo? positivo?

Enviar al INDRE Unicamente el 10% de
graves y defunciones para Diagnéstico
Diferencial (Panel Viral Respiratorio)

¢Elcasoes
grave o
defuncién?

¢Elcasoes
grave o
defuncién?

Estandar del servicio: si bien el estandar del servicio del algoritmo
completo es de 72 horas, es responsabilidad del laboratorio de procesa-
miento realizar de manera inmediata la captura de la fecha de recepcion
en la plataforma del SISVER el dia en que se recibe la muestra, asi como
la captura del resultado obtenido (SARS-CoV-2 positivo o negativo) en la
plataforma del SISVER durante la primera fase del procesoy al obtener un
resultado positivo en cualquiera de las siguientes fases del algoritmo. Con
cualquier resultado positivo de las tres fases de procesamiento se
concluye el algoritmo de diagnostico por laboratorio.
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ALGORITMO DIAGNOSTICO PARA LA IDENTIFICACION DE SARS-COV-2
EN CENTROS DE ATENCION DE PRIMER NIVEL (NO USMER)

Realizar prueba rapida de antigeno para SARS-CoV-2 a pacientes que
cumplan con definicién operacional y presenten de 0 a 7 dias de evoluciéon

A 4 v
Positivo Negativo

\ 4
Emision de
resultado

IMPORTANTE

e Considere que la sensibilidad de la prueba es mayor con cargas virales altas y
en muestras tomadas durante el periodo establecido posterior al inicio de
sintomas.

e Las pruebas rapidas deben tener una sensibilidad por arriba del 80% para
considerarse como util y haber sido evaluadas por INDRE.

e No se recomienda emplear esta prueba en personas asintomaticas, ya que la carga viral
puede ser baja y dar como resultado un falso negativo. (mas que la carga viral baja es que
no se puede establecer la temporalidad de la presencia del virus, junto con la sensibilidad
menor de la prueba y ciertamente se corre el riesgo de que sea falso negativo)

e Cuando la transmision es baja, el valor predictivo positivo de la prueba
disminuye.

Estandar del servicio: de acuerdo con las especificaciones del estuche

comercial utilizado por la unidad médica. El resultado debe ser captura
do en plataforma SISVER en menor de 24 horas.
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ALGORITMO DIAGNOSTICO PARA LA IDENTIFICACION DE SARS-COV-2
EN HOSPITALIZACION (UNIDADES DE SEGUNDO Y TERCER NIVEL DE ATENCION MEDICA) (NO
USMER)

Realizar prueba rapida de antigeno para SARS-CoV-2 a pacientes que cumplan con
definicién operacional y presenten de 0 a 7 dias de evolucién

|
| |

Positivo Negativo

A

Realizar al 100%** RT-PCR (SARS-CoV-2 e

A

Emision de - .
resultado Influenza ,.Ay B). palra. vigilancia
epidemioldgica
v , v
Positivo Positivo Negativo
Influenza SARS-CoV-2
(100%)
A 4
A Realizaral 10% +
Influenza A (Subtipos)/ Otros virus
Influenza B (Linajes) respiratorios
A4
IMPORTANTE Emision de
resultado

Al 100% de los negativos tomar muestras la segunda muestra (muestra pareada)

de exudadonasofaringeo para RT-PCR Unicamente a defuncionesy clasificadoscomo graves en la evolucién

Considereque la sensibilidad dela prueba es mayor con cargas virales altasya pocos dias deinicio desintomas.

La pruebas rapidasdeben tener una sensibilidad por arriba del 80% para considerarse como Util y haber sido evaluadaspor InDRE.

No se recomienda emplear esta prueba en personas asintomaticas, ya que la carga viral puedeser baja yno ser detectada por esta prueba.
** El uso de pruebas cualitativas de antigenos pueden causar problemas clinicos graves debido a la alta incidencia de falsos negativos, de ahi
que es necesariorealizarlaprueba de PCR para descartar SARS-CoV-2 o influenza, para realizarla mejor toma de decisiones.

+ en pacientes clasificados Graves o defunciones.

Estandar del servicio: si bien el estandar del servicio del algoritmo completo es de
hasta 72 horas, contemplando la necesidad de envio de una muestra negativa al
LESP/LAVE para continuar con el algoritmo de laboratorio. Es responsabilidad de la
unidad médica la captura inmediata del resultado en plataforma SISVER, asi como
del envio de la misma al laboratorio de procesamiento. Este Ultimo debe realizar de
manera inmediata la captura de la fecha de recepcion en la plataforma del SIS- VER el
dia en que se recibe la muestra, asi como la captura del resultado obtenido (SARS-CoV-
2 positivo o negativo) en la plataforma del SISVER durante la primera fase del proceso
y al obtener un resultado positivo en cualquiera de las siguientes fases del algoritmo.
Con cualquier resultado positivo de las tres fases de procesamiento se concluye el
algoritmo de diagnostico por laboratorio
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ALGORITMO DIAGNOSTICO DE SARS-COV-2 E INFLUENZA POR
RT-PCR DUPLEX

ﬁ * Muestra positiva a SARS-CoV-2.- Se envian de manera
inmediata al INDRE para BANCO CoV-2 (enviar Gnicamente
[ USMER ] el 10% de graves, 10% de defunciones y el 5% de

bulatorios). Solo alg de las de banco se
I seleccionaran para su aidamiento y secuenciacion de
v v acuerdo a la gravedad y distribucion geografical. No se

emitira resultado.
Muestreo10% Ambulatorios Muestreo100% Graves 2. Muestras positivas a influenza con valores de Cq menor o

igual a 32 seenvian para REFERENCIA DE INFLUENZA,
| ‘ 3. Enwar 100% de muestras postivas a  influenza A no
subtipificables para REFERENCIA DE INFLUENZA (Sin

importar valor de Cq)
4. Muestras negativas a SARS-CoV-2 influenza y otros virus
100% de muestras se procesan para Diagnéstico por RT-PCRen respiratonos se envian muestras al INDRE  para
tiempo real \ REFERENCIADE PANELVIRAL
SARS-CoV-2fInfluenza Ay B (multiplex)

:Elresultado
positivoa
SARS-CoV-27

& Elresultado positive
alnfluenza Ao B?
No

si
[ 2

Si (
=L Se reporta resultado ala Plataforma SISVER }

[y

Se reportaresultadeala
Plataforma SISVER

iElcasoes Realizar subtipificaciondeinfluenza A
graveo y B por RT-PCRen tiempo real
defuncien? (Influenza A (HINT)pdmOS, A[H3N2) y

Linajesde Influenza B (Victoriay
‘Yamagata)

Si

Diagnéstico Diferencial por RT-PCRen
tiempo real Adenovirus, Bocavirus,
Coronavirus HKUI, Coronavirus OC43,
> Coronavirus NLE3, Coronavir 229E,
Metapneumovirus, Enterovirus/Rinovirus,
Wirus Sincicial Respiratorio Unicamente al
10% de gravesy defunciones

Estandar del servicio: si bien el estandar del servicio del algoritmo completo es de 72 horas,
es responsabilidad del laboratorio de procesa- miento realizar de manera inmediata la captura
de la fecha de recepcion en la plataforma del SISVER el dia en que se recibe la muestra, asi
como la captura del resultado obtenido (SARS-CoV-2 positivo o negativo) en la plataforma del
SISVER durante la primera fase del procesoy al obtener un resultado positivo en cualquiera de
las siguientes fases del algoritmo. Con cualquier resultado positivo de las tres fases de
procesamiento se concluye el algoritmo de diagndstico por laboratorio. “De acuerdo a la
situacion epidemiologica, el algoritmo de vigilancia por laboratorios es susceptible de
modificaciones. En este caso se notificara al SINAVE por medio de la coordinacion del CONAVE
a través del envio del lineamiento actualizado”
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MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD PARA LA TOMA DE
MUESTRA

Una vez identificado el caso, se tendra que llevar a cabo la toma de
muestra a través de personal designado, con las medidas de
proteccion (precauciones estandar, contacto y via aérea); todo el
personal de salud que requiera tener contacto con el paciente para
su atencion o toma de cualquier tipo de muestras, debera vestir el
siguiente equipo de proteccion personal (EPP):
e Bata de laboratorio desechable
e Respirador NIOSH N95 o NIOO (realizar prueba de gjuste)
KNO5 y equivalentes
e Dos pares de guantes de nitrilo de mangalargs,
(sellar con cinta microporosa el primer par de guantes al puno
de la bata antes de colocar el segundo par de guantes)
e |lentesdeseguridad con proteccion lateraly cubrezapatos
desechables (zapatones)

Todo el EPP es desechable y debe utilizarse una sola vez. Lo Unico
gue se reutiliza son los lentes de seguridad, previa desinfeccion
con etanol al 70% o hipoclorito de sodio al 0.05% (consultar el
Protocolo de Bioseguridad y Biocustodia para el Manejo de
Pacientes Durante la Toma de Muestras de Caso Sospechoso de
COVID-19). Al momento de retirarlo, estos deberan seguir las
disposiciones establecidas en los lineamientos de atencion clinica. Se
requiere que el personal recilbba capacitacion y entrenamiento en la
colocacion y retiro de EPP, asi como en el manejo de los residuos
contaminados; dicha capacitacion debera enfatizar el tipo de
insumos, la secuencia de colocacion y retiro, las pruebas de ajuste de
los respiradores, asi como la esterilizacion y manejo de los RPBI. El
personal médicoy parameédico debe reforzar el lavado de manos.
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NIVEL LOCAL

Representado por las areas aplicativas: Unidades de Salud de los tres
niveles de atencion del ambito publico y privado. Las actividades
asistenciales y de Vigilancia Epidemiologica llevadas a cabo por estas
unidades para la vigilancia epidemioldgica de la enfermedad respiratoria
viral son:

1. Difundir a todo el personal de salud el presente documento, asi
como el panorama epidemiolégico.

2. Capacitar a todo el personal de salud en actividades asistenciales,
bioseguridad y de Vigilancia Epidemiologica.

3. El médico de primer contacto de unidades médicas de primero,
segundo y tercer nivel de atencion, debera llevar a cabo el llenado
del estudio epidemiologico de caso sospechoso de enfermedad
respiratoria viral y realizar la notificacion a la Unidad de Vigilancia
Epidemioldgica Hospitalaria o Servicio de Medicina Preventiva y
en coordinacion establecer la estrategia de muestreo en
unidades USMER y NO USMER de acuerdo a establecido en este
lineamiento y conforme a perfiles institucionales.

4. Ante la deteccion de un caso o defuncion que cumpla la
definicion operacional de caso sospechoso o confirmado,
procedera a llevar a cabo el aislamiento con las medidas antes
descritas.

5. Verificar la aplicacion de buenas practicas y las medidas de
bioseguridad que minimicen el riesgo de contagio durante la
prestacion del servicio.

6. Notificar todos los casos sospechosos de Enfermedad Respiratoria
Viral en la hoja diaria del médico o equivalente institucional, para
gue dicha informacion pueda ser notificada al formato SUIVE-1-
2019

7. Notificar todos los casos y defunciones sospechosas a la plataforma
del SISVER, de manera inmediata (antes de 24 horas) y al nivel
técnico superior.

8. Notificar todos los brotes de ERV a la plataforma de NOTINMED,
dando seguimiento a través del mismo folio hasta emitir la alta
sanitaria de cierre cuando hayan pasado al menos dos periodos
de incubacion sin ocurrencia de casos Nnuevos.
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9. Asegurar la calidad de la toma de muestra vy trazabilidad de la
misma, apegandose a las especificaciones descritas en este
documento.

10. Asegurar la captura del resultado de la prueba antigénica rapida
para la deteccion de SARS-CoV-2, el mismo dia de haber sido
realizada la prueba en la plataforma del SISVER.

NIVEL JURISDICCIONAL O DELEGACIONAL

Representados por la Jurisdiccion Sanitaria o Nivel Delegacional que funge
como instancia de enlace técnico y administrativo para la Vigilancia
Epidemiologica, que es la instancia responsable de:

1. Capacitacion a todas las unidades que correspondan a su area de
influencia, con respecto a la normatividad establecida vigente para
llevar a cabo las acciones de vigilancia epidemioldgica de la ERV,
garantizando que cada vez que exista una modificacion a dicha
normativa se tendra que reforzar esta capacitacion.

2. Garantizar la notificacion inmediata de los casos y defunciones sospechosas
de ERV en la plataforma del SISVER, provenientes de todas las unidades
gue correspondan a su area de influencia, asi como de los brotes en la
plataforma de NOTINMED de todas las unidades que correspondan a su
area de influencia.

3. Garantizar la toma de muestra y trazabilidad de la misma, de los
casos sospechosos de ERV de acuerdo a la estrategia de muestreo
para USMER y NO USMER apegandose a las especificaciones
descritas en este documento.

4. Garantizar que las muestras sean enviadas al Laboratorio Estatal de
Salud Publica (LESP) o al Laboratorio de Apoyo a la Vigilancia
Epidemiologica (LAVE), con el formato de estudio epidemiolégico
de caso de enfermedad respiratoria viral para ser aceptados.

5. Participar en la capacitacion y adiestramiento del personal en
atencion asistencial, medidas de bioseguridad y Vigilancia
Epidemiologica.

6. Difundir los avisos epidemioldgicos a todas las todas las unidades
gue correspondan a su area de influencia, a fin de dar a conocer la
situacion epidemioldgica de la enfermedad.

7. Mantener actualizado el panorama epidemioldgicoy darlo a conocer
al seno del Comité Jurisdiccional de Vigilancia Epidemiolégica
(COJUVE), de acuerdo a sus funciones y atribuciones.

8. Convocar al personal del Sector, para participar en reuniones
ordinarias y extraordinarias del COJUVE en caso de brotes.

9. Notificar todos los brotes de ERV a la plataforma de NOTINMED,
dando seguimiento a través del mismo folio hasta emitir la alta
sanitaria de cierre cuando hayan pasado al menos dos periodos de
incubacion sin ocurrencia de casos NUEeVos.
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10. Garantizarla captura de resultado de pruebas antigénicas rapidas
por parte de la unidad médica, el mismo dia en que se realiza la fecha de toma
de muestra.

NIVEL ESTATAL

De acuerdo con su funcion normativa y de linea jerarquica, es la instancia
responsable de:

1. Difundir los lineamientos y avisos epidemioldgicos a todas las
jurisdicciones, delegaciones y unidades de la entidad.

2. Verificar la aplicacion de los lineamientos de vigilancia
epidemiologica de ERV en todas las jurisdicciones, delegaciones y
unidades de la entidad.

3. Coordinarlacapacitacionyadiestramiento del personalen materia
de Vigilancia Epidemiolégica, prevencion y control de la ERV.

4. Supervisar la investigacion de los casos sospechosos de la ERV en
la entidad federativa.

5. Validar la informacion epidemiolégica de los casos de ERV
notificados en la entidad.

6. Supervisar la realizacion de los estudios de brote de ERV y verificar
en plataforma de NOTINMED la captura, seguimiento y cierre de los
brotes hasta su alta sanitaria.

7. Gestionar los recursos necesarios para las actividades de Vigilancia
Epidemiologica en la entidad.

8. Mantener actualizado el panorama epidemiologico estatal y darlo
a conocer al seno del Comité Estatal de Vigilancia Epidemiologica
(CEVE), de acuerdo a sus funciones y atribuciones.

9. Convocar al personal del Sector, para participar en reuniones
ordinarias y extraordinarias del CEVE.

10. Garantizar el cumplimiento de la notificacion de los resultados de
laboratorio de todas las unidades, jurisdicciones y delegaciones
de la entidad en la plataforma del SISVER, evaluando la calidad de
la informacion vy la entrega oportuna de resultados.

11. Notificar a nivel federal cualquier evento de interés epidemiologico
que represente un riesgo en la salud publica, e impida llevar a
cabo de manera adecuada el cumplimiento de las actividades de
vigilancia epidemioldgica de la ERV.
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NIVEL FEDERAL

De acuerdo con su funcion normativa y de linea jerarquica, es la instancia
responsable de:

Normar las funciones para la Vigilancia Epidemiologica de la ERV
Asesorar las actividades de Vigilancia Epidemiolégica en todos los
niveles técnico administrativo.

Regular las acciones de Vigilancia Epidemiolégica ante la notificacion

de casos sospechosos, confirmados o de brotes de ERV.

Administrar la informacion derivada de la notificacion de casos

sospechosos o confirmados, asi como de los brotes de ERV, a través

de los medios establecidos.

5. Validar la informacion epidemioloégica de los casos y defunciones y
de ERV notificados por el por nivel estatal a través de la plataforma del
SISVER.

6. Evaluar la investigacion de los estudios de casos y de brotes.

7. Elaborarydifundir los avisos epidemiolégicos sobre riesgos en la salud
de la poblacion.

8. Emitir las recomendaciones emanadas de los analisis
multidisciplinarios que oriente la toma de decisiones para la
prevencion y control de danos a la salud de la poblacion.

9. Mantener actualizado el panorama epidemiologico nacional e
internacional.

10.Notificar a nivel interinstitucional cualquier evento de interés
epidemiologico que represente un riesgo en la salud publica, e
impida llevar a cabo de manera adecuada el cumplimiento de las
actividades de vigilancia epidemiologica de la ERV.

11. Notificacion de casos confirmados al Reglamento Sanitario

Internacional.

NOWoN
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VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
INTERNACIONAL

La vigilancia epidemioldgica de enfermedades que ocurren fuera de
nuestras fronteras y que constituyen un riesgo para la salud de la
poblacion se encuentra determinada en el Reglamento Sanitario
Internacional (RSI) adoptado por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS). 28)

Debido al comportamiento de COVID-19 se debe revisar constante-
mente la informacion publicada por la OMS/OPS Yy la Direccion General de
Epidemiologia.

México tiene una gran conectividad con otros paises a través de los puntos
de entrada internacionales aéreos, maritimos y terrestres por actividades
de turismo, comerciales, laborales, etc.

ACCIONES DE DETECCION ANTE COVID-19 EN AEROPUERTOS,
PUERTOS MARITIMOS Y PASOS FRONTERIZOS TERRESTRES.

Como parte de las medidas que deben establecerse en los puntos de
entrada al pais, siguiendo los lineamientos internacionales, se debe:

e Brindar a los viajeros, que arriban y salen del pais, informacion
que estimule y facilite la busqueda de atencion médica en caso
de que se presente la enfermedad antes, durante o después de
un viaje internacional.

e Promover, entre los vigeros las buenas practicas (higiene de
manos, estornudo de etiqueta y uso de mascarilla quirdrgica
desechable) en caso de presentar sintomatologia de infeccion
respiratoria aguda a fin de reducir el riesgo durante el viaje.

e Contar con personal designadoy equipo  de proteccion
personal para la evaluacion y gestion de viajeros enfermos
detectados.

e Garantizar el traslado del paciente a la unidad que le sea
designada para su atencion, considerado las medidas de
proteccion personal ya mencionadas, en caso de pacientes en
estado critico, realizar dicho traslado en ambulancia con equipo
para soporte ventilatorio.

e Reforzar medidas preventivasy de preparacion para la deteccion
de casos sospechosos.
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e Intensificar medidas para proveer a los viajeros informacion en
relacion con la enfermedad a través de la difusion de avisos
preventivos de viaje actualizados, mensajes de promocion de la
salud, en areas visibles para consulta de los viajeros.

e Mantener actualizados los avisos y comunicados de la Direccion
General de Epidemiologia.

DETECCION EN PUNTOS DE ENTRADA

En general, la evidencia en la literatura revisada no recomienda
examenes de ingreso como una medida eficiente a fin de detectar
viaje- ros o personas con enfermedades infecciosas en los puntos
de entrada a los paises, especialmente en este caso donde la
sintomatologia de la enfermedad es muy comun; sin emlbargo, si se
decide aplicar este tipo de medidas se recomienda que vayan
acompanadas por la difusion de mensajes de comunicacion de
riesgos. /)

Cuando a los servicios de sanidad internacional de los puntos de
entrada se les reporten que existen personas con sintomatologia
respiratoria, ademas de la vigilancia realizada de forma rutinaria
pudieran aplicar evaluaciones de entrada de acuerdo a la definicion
operacional vigente. Dichos examenes podran realizarse a través de:

Observacion visual: el personal que se encuentra en el punto de
entrada podra detectar a viajeros enfermos con sintomas
sugestivos de enfermedad respiratoria viral.

Entrevistas o cuestionarios: haciendo especial énfasis en sintomas
respiratorios e historial de viaje.

Controles  térmicos: La evidencia se ha demostrado que la
deteccion de latemperatura para identificar posibles sospechosos en
puntos de entrada no es altamente efectiva y requiere de una
inversion sustancial de recursos. Sin embargo, idealmente este tipo
de deteccion puede realizarse con termdmetros médicos infrarrojos,
en caso de que el punto de entrada cuente con la capacidad para
realizarlos.

Deben utilizarse termometros que no requieran contacto tactil.

La deteccion de temperatura en el punto de entrada debe ser
complementada con una estrategia de deteccion temprana de
personas sintomaticas y con la derivacion para la atencion médica
correspondiente que sea necesaria. @7
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PROCEDIMIENTO DE ATENCION INICIAL DE CASO
SOSPECHOSO DE ENFERMEDAD RESPIRATORIA VIRAL
EN PUNTOS DE ENTRADA INTERNACIONALES

Identificacion de caso sospechoso de enfermedad respiratoria viraldurante
viajes en aeronaves o embarcaciones.

Los medios de transporte deberan basarse en estos lineamientos y en las
recomendaciones internacionales para la gestion de eventos de salud
publica en el transporte aéreo y embarcaciones establecidas por la
Organizacion Mundial de la Salud.

Es necesario verificar que se cuente con el equipo de proteccion personal
correspondiente para pasajeros y tripulacion. En caso de que alguna
persona desarrolle sintomas durante su traslado, se procedera de acuerdo
a los lineamientos establecidos por cada transportista.

Para la evaluacion de los riesgos de un evento relacionado con COVID-19,
u otra enfermedad respiratoria viral que de las que se encuentran bajo
vigilancia, es preciso verificarlo, la gestion de los viajeros enfermos en los
puertos, aeropuertos y pasos fronterizos terrestres internacionales
comprende las siguientes medidas:

1. Deteccion de viajeros enfermos.

2. Interrogatorio a los viajeros enfermos en relacion con enfermedad
respiratoria viral.

3. Notificacion de las alertas relativas a los viajeros enfermos
sospechosos de ser casos de enfermedad respiratoria viral.

4. Aislamiento de los viajeros enfermos sospechosos de ser casos de

5. enfermedad respiratoria viral y adopcion de medidas iniciales de

6. gestiony traslado de casos.

Al detectar un caso sospechoso, el area de sanidad internacional debera
verificar los hechos de la manera mas exhaustiva posible. Se debe obtener
informacion de las fuentes que sean necesarias (viajero, operador de la
aeronave o los servicios medicos en tierra).
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Alertamiento. Al detectar y verificar un caso sospechoso durante el
transporte, se implementaran los protocolos dispuestos por cada
transportista. De acuerdo a las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud, si un viajero a bordo de una aeronave / barco tiene
signos y sintomas indicativos de infecciones respiratorias agudas, el
modelo de declaracion de salud maritima (Anexo 8 del RSI) o la parte
de salud de la declaracion general de la aeronave (Anexo 9 del RSI)
puede utilizarse para registrar la informacion de salud a bordo y enviarla
a las autoridades sanitarias del punto de entrada cuando asi lo requiera
el pals.

La tripulacion de cabina debe seguir los procedimientos operativos
recomendados por la Asociacion Internacional de Transporte Aéreo (IATA)
con respecto a la gestion de sospechas de enfermedades transmisibles a
bordo de una aeronave. 8

ACTIVIDADES DE SANIDAD INTERNACIONAL
Una vez recibida la notificacion de un viajero con fiebre y/o sintomatologia

respiratoria a bordo, los servicios de sanidad internacional del punto de
entrada deberan:
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e Indicar a la tripulacién mantener al viajero con fiebre vy/o
sintomatologia respiratoria en un espacio donde tenga el menor
contacto posible con la tripulacion o pasajeros.

e [Es recomendable que a partir de ese momento cualquier persona
que tenga contacto con el viajero con fiebre y/o sintomatologia
respiratoria utilice equipo de proteccion personal adecuado.

e Si a bordo de la aeronave o navio se cuenta con mascarillas
quirdrgicas desechables se proporcionara al paciente para su Uso.
Si se identifica un pasajero con sintomas en un navio, se
recomendara que mantengan una distancia al menos un metro con
el paciente.

e £l personal de Sanidad Internacional realizara la evaluacion del caso
para verificar que cumpla con la definicion operacional de caso
sospechoso de enfermedad respiratoria viral en un area designada
para derivar a los viajeros enfermos para la evaluacion
correspondiente. En dicha evaluacion se debera interrogar de la
forma mas completa posible la semiologia de los signos o sintomas
gue presente el paciente, asi como el historial de viaje y posible
exposicion a otras personas enfermas. Se debera proporcionar una
mascarilla quirdrgica desechable al paciente tan pronto como sea
posible. El personal que realice la evaluacion, debera valorar con base
en las caracteristicas del punto de entrada y de la posibilidad de
exposicion de mas personas con el paciente, si ésta se realiza en el
lugar donde se encuentra el paciente o es trasladado a un area de
menor riesgo de transmision, asimismo, el personal de sanidad
internacional debera usar el equipo de proteccion personal
requerido en todo momento.

ACTIVIDADES ANTE UN CASO SOSPECHOSO DE ENFERMEDAD
RESPIRATORIA VIRAL

De confirmarse los criterios de caso sospechoso de enfermedad
respiratoria viral, los servicios de sanidad internacional deberan:

e Utilizar las medidas de precaucion establecidas en el apartado de
vigilancia epidemioldgica. (Cuadro 1)

e Notificar inmediatamente el caso sospechoso al nivel técnico
administrativo superior y a través de los mecanismos establecidos
en este lineamiento en el apartado de vigilancia epidemiologica.

e Durante el traslado del caso sospechoso de enfermedad
respiratoria viral a un area diferente a donde se encuentre es
recomendable hacerlo por areas con bajo transito de personasy el
paciente debera usar mascarilla quirdrgica desechable.
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IDENTIFICACION DE CASOS SOSPECHOSOS DE ENFERMEDAD
RESPIRATORIA VIRAL EN AEROPUERTO, PUERTOS O PUNTOS
DE ENTRADA TERRESTRE

Identificacion.

Identificacion por sanidad internacional mediante evaluacion de los
viajeros a su entrada de acuerdo a la definicion operacional de caso
sospechoso de enfermedad respiratoria viral vigente.

Actividades de identificaciéon de casos sospechosos
de los viajeros en puntos de entrada

Vigilanda continua de sanidad
internacional

Pasajeros con
sospecha de
enfermedad
respiratoria
wiral

(]

Presenta signosy
siromas

Revision médica preventiva

Informacion para la salud y acciones Valorad tn médic y de rieggos
ante desatrollo de signos y sintomas por parte de snided

Caso sospechoso. Revision Médica

) internacional

y iata Cortacto con el
nivel técri o administrativo superior juri sdicdon
sanitaria para acciones correspondentes
*Congultar las medidas para le vigilancia epi demioldgica Pasajero sin otra consideracidn puede

que implica a enfermedad respiratoriaviral iransiar Kbremente & & destino

NO
w@so

sospechos of
onsinomas

|

Aislamientoen G por 14
dias

l

Trasdado a wnidad hospitalaria

Braves

Evaluacion.

El personal de Sanidad Internacional realizara la evaluacion del caso
sospechoso para verificar que cumpla con la definicion operacional. En
dicha evaluacion, se debera interrogar, de forma completa, la semiologia
de los signos o sintomas que presente el paciente, asi como el historial
de viaje y la posible exposicion con otras personas enfermas. El personal
gue realice la evaluacion debera valorar si ésta se realiza en el lugar donde
se encuentra el paciente o es trasladado a un area de menor riesgo.
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Asimismo, el personal de Sanidad Internacional debera usar equipo de
proteccion personal en todo momento.

Actividades ante un caso sospechoso de
enfermedad respiratoria viral

e Notificacion inmediata del caso sospechoso al nivel técnico
administrativo superior en las primeras 24 horas a partir de su
deteccion a través de los mecanismos establecidos para la
notificacion de casos sospechosos del Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemiologica.

e Realizar estudio epidemioldgico de caso sospechoso de enfermedad
respiratoria viral.

e Si es necesario trasladar al caso sospechoso de enfermedad
respiratoria viral a un area diferente del punto de entrada, es
recomendable hacerlo por areas con bajo transito de personas y el
paciente debera usar mascarilla quirdrgica desechable y realizar las
acciones correspondientes en coordinacion con el nivel técnico
administrativo superior.

e Todos los casos confirmados de COVID-19, seran notificados al Punto
de Contacto de la Organizacion Panamericana de la Salud de
acuerdo al RSI a través del Centro de Enlace en el formato para
COVID-19 que fue establecido por la OMS.
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Algoritmo. Procedimiento de Atencién Inicial de caso
sospechoso en puertos, aeropuertos y otros establecimientos

publicos
| Inicio I

A

Vigilancia continua de Sanidad
Internacional

Alertamiento a Sanidad
Internacional de unviajero con
signos o sintomas

Identificacién de un viajero con
signos o sintomas

Evaluacién del viajero por sanidad
internacional

Caso
sospechoso

Caso Sospechoso
Asilamiento y notificacion inmediata
Contacto con el nivel técnico administrativo superior

|
£y

Nota: Todos los procedimientos especificos de sanidad internacional ante
COVID-19 pueden ser consultados en el manual para la vigilancia
epidemiologica y por laboratorio de la enfermedad respiratoria viral:
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|. Procedimiento para el seguimiento de contactos en puntos
de entrada.

[I. Procedimientos para repatriacion de connacionales por via
aérea ante enfermedad respiratoria viral.

I1l. Procedimientos para la realizacion de puentes humanitarios
y la repatriacion de connacionales por via maritima.

I\V. Procedimiento de vigilancia epidemiolégica ante casos de
enfermedad respiratoria viral en establecimientos que
brindan servicios de hospedaje.

APOYO DE OTRAS INSTANCIAS A LA

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

En caso de ser requerido, las autoridades de los tres 6rdenes de
gobierno, instancias internacionales 'y  organismos  no
gubernamentales, asi como los profesionales técnicos y auxiliares
de las disciplinas para la salud, apoyaran a las actividades de
vigilancia epidemioldgica que se consideren necesarias.

DIFUSION DE LA INFORMACION

La informacion de la situacion epidemioldgica debera ser
proporcionada por el vocero Unico, autorizado por la Subsecretaria
de Prevenciony Promocioén de la Salud, para difundir a la poblacion
el comportamiento de la enfermedad, asi como mensajes de
promocion y prevencion de COVID-19, con la finalidad de dar a
conocer los riesgos.
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La mutacion viral es un evento natural y esperado que se genera
durante la replicacion gendmicay la interaccion con el huésped, lo que
resulta en la aparicion de grupos genéticos también llamados linajes.
Estos Ultimos se diferencian entre si por mutaciones especificas que se
acumulan con el tiempo, provocando la aparicion de variantes. Por ello,
a lo largo de la pandemia de COVID-19, se ha observado a nivel global
la adaptacion evolutiva y la diversificacion de SARS-CoV-2. La mayoria
de las mutaciones que surgen no proporcionan una ventaja selectiva
al virus, nitampoco cambios fenotipicos que impliquen alteraciones en
el comportamiento o patréon de la infeccion.

Aunque se espera que la mayoria de las mutaciones en el genoma del
SARS-CoV-2 sean neutrales o deletéreas, algunas mutaciones pueden
conferir una ventaja selectiva y pueden estar asociadas con una mejor
aptitud, mayor infectividad y / o evasion inmune. Es importante
destacar que la aparicion y propagacion de variantes asociadas con
cambios en la transmisién, virulencia y / o antigenicidad pueden
afectar la evolucion de la pandemia de COVID-19 y pueden requerir
acciones de salud publica y vigilancia adecuadas

El SARS-CoV-2 fue caracterizado genéticamente desde principios de
2020 y a partir de ese momento se ha divido en diferentes grupos
genéticos, clados, linajes y variantes. Las nuevas variantes del SARS-
CoV-2 se estan propagando rapidamente por todo el mundo,
convirtiéendose en un problema de salud publica. Al 25 de agosto de
2021, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) / Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), la Iniciativa Global para comypartir todos los
datos de influenza (GISAID), en colaboracion con asociados, redes de
expertos, autoridades nacionales, instituciones e investigadores, ha
estado vigilando y evaluando la evolucion del SARS-CoV-2 desde enero
de 2020. La aparicion de variantes que suponian un Mayor riesgo para
la salud publica mundial, a finales de 2020, hizo que se empezaran a
utilizar las categorias especificas de «variante de interés» (VOI) vy
«variante preocupante» (VOC), con el fin de priorizar el seguimiento y
la investigacion a escala mundial y, en ultima instancia, orientar la
respuesta a la pandemia de COVID-19.
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1. Variantes genémicas de SARS-CoV-2

Se ha denominado variante genética a la acumulacion de
mutaciones o cambios en el genoma del virus, con respecto a la
cepa original, ocasionados por diversos procesos de
microevolucion y presiones de seleccion, los cuales le confieren al
virus diferentes caracteristicas que pueden tener impacto en la
salud publica.

Asi algunas mutaciones o combinaciones de mutaciones pueden
proporcionar al virus una ventaja selectiva, como una mayor
transmisibilidad, a través de un aumento en la unioén al receptor;
la aparicion de una variante que escape al efecto de los
anticuerpos neutralizantes generados después de una infeccion
o tras la vacunacion o la reduccion del efecto de tratamientos a
base de anticuerpos monoclonales , lo que podria generar casos
de reinfeccion o pérdida de la eficacia de las vacunas o casos de
mayor gravedad. Ademas, las variantes podrian asociarse con un
descenso en la sensibilidad de determinadas técnicas
diagnosticas. Aungue la mayoria de estas técnicas utilizan varios
genes diferentes para evitar este efecto.

1.1 Monitoreo de variantes SARS-CoV-2

Las mutaciones y variantes virales han sido monitoreadas desde
el inicio de la pandemia de COVID-19 a través del banco de datos
de secuencia GISAID (del inglés, Global Initiative on Sharing All
Influenza Data). La OMS evallda rutinariamente si las variantes de
SARS-CoV-2 tienen impacto sobre:

e Transmisibilidad del virus

e Gravedad de la enfermedad

e Eficacia de los diagnosticos por laboratorio, terapiasy vacunas
e Laevaluacion de riesgos para las variantes de interés

La aparicion de variantes que aumenten la transmisibilidad del
Virus, su virulencia o que escapen a la accion de los anticuerpos
neutralizantes generados tras la infeccion natural o la vacuna,
constituyen un problema de salud publica que puede repercutir
de forma importante en el control de la pandemia.
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Por lo anterior, en todos los paises se realizan investigaciones
epidemiologicas y viroldgicas para evaluar la transmisibilidad,
gravedad, riesgo de reinfeccion y respuesta de anticuerpos a estas
nuevas variantes, asi como para identificar el impacto potencial sobre
las medidas de salud publica, incluidos el diagndstico, el tratamiento
y las vacunas. Para ello, se han propuesto varias medidas de Salud
PUblica, con el fin de contener la transmision comunitaria de las
variantes de interés, como son:

- La deteccion precoz de la circulacion de variantes
mediante secuenciacidon gendmica en grupos especificos y la
determinacion de la incidencia de casos de estas variantes entre la
poblacion.

- Seguimiento de casos y contactos, con intensificacion en
personas que presenten vinculos epidemioldgicos conocidos con
zonas en las que estén circulando las variantes de interés de forma
importante.

Los sistemas de nomenclatura establecidos para nombrar vy
rastrear los linajes genéticos del SARS-CoV-2 por GISAID, Nextstrain y
Pango se siguen utilizando en circulos cientificos y en la investigacion
cientifica, y asi se continuara haciendo. Con el fin de contribuir a los
debates publicos sobre las variantes, la OMS convoco a algunos
cientificos del Grupo de trabajo de la OMS sobre |la evolucion del virus
y de la Red de Laboratorios de Referencia de la OMS para la COVID-
19, a representantes de GISAID, Nextstrain y Pango, y a otros expertos
en nomenclatura virologica y microbiana y en materia de
comunicacion procedentes de varios paises y organismos, y les
encargd que buscaran denominaciones para los VOI y los VOC que
fueran faciles de pronunciar y no generasen estigmas. Por el
momento, este grupo de expertos convocado por la OMS ha
recomendado el uso de denominaciones basadas en las letras del
alfabeto griego, es decir, Alfa, Beta, Gamma, que seran mas faciles de

usar y mas practicas para los debates del publico no cientifico.
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Las definiciones funcionales de las variantes del SARS-CoV-2 que se
presentan aqui se pueden modificarse periddicamente para
adaptarse a la evolucion continua de este virus. Siempre que sea
necesario, cualquier variante gue no cumpla todos los criterios que se
mencionan estas definiciones se podra designar como variante de
interés o variante preocupante, mientras que aquellas que entrafen
riesgos menores que otras variantes circulantes se podran reclasificar,
tras solicitar asesoramiento al Grupo Consultivo Técnico de la OMS

sobre Evolucion de los Virus.

1.21Variantes preocupantes (VOC, por sus siglas en inglés

“Variant of Concerning”)

Definicion funcional:

Una variante del SARS-CoV-2 que cumple con los criterios para ser
definida como una VOI (véase abajo) y en relacion con la cual se ha
demostrado, tras una evaluacion comparativa, que esta asociada a
uno o mMas de los siguientes cambios en un grado que resulte

significativo para la salud publica mundial

e Aumento de la transmisibilidad o cambio perjudicial en la
epidemiologia de la COVID-19; 0

e Aumento de la virulencia o cambio en la presentacion clinica
de la enfermedad: o

e Disminucion de la eficacia de las medidas sociales y de salud
publica o de los medios de diagndstico, las vacunas y los

tratamientos disponibles.

Se han denominado a la fecha 4 VOC 's
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Denominada con el sistema pango como linaje B117 vy
sublinajes Q, notificada a la OMS y denominada como VOC el 18 de
diciembre de 2020, por el Reino Unido, identificada inicialmente como
SARS-CoV-2 VOC 202012/01. Contiene las siguientes sustituciones de la
proteina spike: 69del, 70del, 144del, (E484K*), (S494P*), N501Y, A570D,
D614G, PE8ITH, T7161, S982A, D1118H (K1191N*)

En México se detectd por primera vez el 10 de enero de 2021 en una

muestra de Tamaulipas

Denominada con el sistema pango como B.1.351, notificada a
la OMS por Sudafrica, denominada como VOC el 18 de diciembre de
2020. Acumula las siguientes mutaciones en la espicula, D8OA,
D215G, 241del, 242del, 243del, K417N, E484K, N501Y, D614G, A701V

En México se detecta por primera vez en dos muestras de Campeche
y una de Baja California el 27 de abril de 2021.

Denominada por el sistema PANGO como P.1 y sus
descendientes P.1.x, notificada a la OMS por Japdén/Brasil Sudafrica
Acumula 11 mutaciones en la espicula,: L18F, T20N, P26S, D138Y, R190S,
K417T, E484K, N501Y, D614G, HE55Y, T1027
En México se detecta por primera vez en muestras de Jalisco el 5 de
febrero de 2021

Linaje Pango: B.1.617.2 y todos los sublinajes AY, reportado por
primera vez a la OMS por la India, presenta las sustituciones de la
proteina spike: TI9R, (V70F*), T95I, G142D, E156-, F157-, R158G, (A222V*),
(W258L¥), (K417N*), L452R, T478K, D614G, PGSIR, DO950N

En México se detecta por primera vez muestras de Sinaloa el 10 de
mayo de 2021
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1.2.1 Variante de interés (VOI)

Definicion funcional:
Son variantes del SARS-CoV-2 que:

e Presentan cambios en el genoma que, segun se ha demostrado o se
preve, afectan a caracteristicas del virus como su transmisibilidad, la
gravedad de la enfermedad que causa y su capacidad para escapar
a la accion del sistema inmunitario, ser detectado por medios
diagnosticos o ser atacado por medicamentos; Y

e Seguln se ha comprobado, dan lugar a una transmision significativa
en medio extrahospitalario o causan varios conglomerados de
COVID-19 en distintos paises, con una prevalencia relativa creciente
y ocasionando numeros cada vez mayores de casos con el tiempo, o
bien que presentan, aparentemente, otras caracteristicas que
indiguen que pueden entrafar un nuevo riesgo para la salud publica

mundial.

Se han denominado a la fecha 5VOI s

Lambda
Detectada en México el 4 abril en una muestra de CDMX
Mu

Detectada en México el 9 de mayo en una muestra de CDMX
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1.2.3 Alertas de vigilancia reforzada

Definicion funcional:

Cualqguier variante del SARS-CoV-2 que presente modificaciones en
el genoma que, segun se sospeche, puedan afectar a las
caracteristicas del virus y parezcan indicar que la variante puede
entranar riesgos en el futuro, a pesar de que no se disponga de
pruebas claras de los cambios que pueda causar en el fenotipo o en
las caracteristicas epidemioldgicas del virus y sea necesario
mantener el seguimiento y continuar estudiandola hasta que no se

disponga de mas informacion.

Nota: dado que los conocimientos sobre el impacto de estas
variantes pueden variar rapidamente, es posible que, en el futuro, se
emitan nuevas alertas de vigilancia reforzada y se retiren otras; esta
es la razén por la cual la OMS no asigna, por el momento,
denominaciones a estas variantes. También es posible que se
mantenga la vigilancia de variantes clasificadas anteriormente
como preocupantes o de interés durante un periodo mMas
prolongado, manteniéndolas en la categoria de alertas de vigilancia
reforzada y conservando la denominacion asignada por la OMS

hasta nuevo aviso.

Variante de interés en México

a) B.11.519

A partir de la vigilancia gendmica se observé un aumento en la
proporcion de casos con el linaje B11519, el cual no se habia
detectado en México entre marzo y octubre de 2020. Sin embargo,
el 1124 % (n = 10/89) de los casos tipificados de SARS-CoV-2, de
noviembre 2020 fueron causados por B.1.1.519; en diciemlbre de 2020,
esta proporcion aumentd a 31.08 % (n = 23/74) y en enero 2021 a 74.2

% (n = 32/43).
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Por otra parte, se observo una disminucion en la presencia del linaje B,
que habia circulado con mayor frecuencia (un promedio de 40% por
mes) entre marzo y octubre de 2020, a 4.65% en enero de 2021. Entre
marzo y mayo fue la variante predominante en México y actualmente
ha sido desplazada por las VOC s Alpha, Delta y Gamma desde |a

semana epidemiologica 22

Las acciones principales de un Estado miembro de la OMS, al
identificar una Variante de interés o Variante de preocupacion,
se encuentran descritas en la pagina de la OMS “Traking Variants”
https//www.who.int/activities/tracking-SARS-CoV-2-variants/tracking-
SARS-CoV-2-variants

La distribucién de Variantes identificadas (VOC/VOI) detectadas en
México se encuentra disponible en la pagina de gobierno en la

siguiente liga: https:;//coronavirus.gob.mx/variantes-covid-19/

2.  OBIJETIVOS DE LA VIGILANCIA GENOMICA

Objetivo general

Identificar tempranamente las nuevas variantes de SARS-CoV-2 en el
territorio mexicano y potenciales patrones de circulacion, que sean de
interés para la salud publica por generar aumento de virulencia,
transmisibilidad, sospecha de reinfeccion, o cualquier cambio
fenotipico que afecte al control de la epidemia e impligue modificacion

a las intervenciones de salud publica.

Objetivos especificos

= Describir los procedimientos especificos para la vigilancia
genomica de SARS-CoV-2 por laboratorio en México
= |dentificar las variantes de preocupaciony de interés circulantes en

el territorio mexicano.
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» Describir el perfil clinico-epidemioldgico de las variantes de
interés, asi como de preocupacion y aguellas que se determine.
de los casos infectados con las variantes de interés y de
preocupacion identificadas en la poblacion mexicana.

= Monitorear las variantes genéticas circulantes (grupos o
clados) para contribuir a una mejor comprension de las
asociaciones entre caracteristicas genéticas del SARS-CoV-2 y
escenarios de transmision y gravedad de la enfermedad
COVID-19, gue oriente a la toma de decisiones en salud publica.

= Compartir las secuencias obtenidas con GISAID.

Lo anterior, con la finalidad de brindar orientacion a los
laboratorios para detectar e identificar variantes de SARSCoV-2
circulantes, y para la toma de decisiones sobre las tecnologias a
utilizar de acuerdo a objetivos especificos; asi como dar a
conocer los métodos disponibles (tamizaje y secuenciacion),
para la deteccion e identificacion de las variantes de
preocupacion (VOC) del SARS-CoV-2 circulantes y describir las
consideraciones sobre la seleccion de muestras y métodos; y la
presentacion de informes de resultados, en funcion de los
diferentes objetivos de las pruebas, para cumplir con la vigilancia
a nivel nacional e informar de acuerdo con lo establecido por la
OMS. Es responsabilidad de todos los laboratorios que participan
en la vigilancia gendomica compartir los resultados de la
vigilancia gendmica con el Instituto de Diagnostico y Referencia

Epidemiologicos (INDRE).
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El INDRE, como laboratorio Nacional de Referencia sera el responsable de
comunicar los resultados de secuenciacion a la OMS como organismo
internacional de vigilancia y los laboratorios que realicen secuenciacion

depositaran las secuencias de los virus en la base de datos internacional

GISAID.

CONSORCIO:
INER, UNAM, CINVESTAV, IMSS

INMEGEN SCRIPPS, EEUU
\

INER \ CDC (NAPAPI),

\ vV Y

Microbiologia \ | ~ - EEUU
o INDRE

| Laboratorio Nacional de Referencia

U ANL NOM-017-55A2-2012 U ASLP

Para vigilancia epidemiolégica

-

UdeG ¥ \ U de GRO
LESP NL UADY

Figura 1. Laboratorios autorizados para llevar a cabo la secuenciacién gendmica
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Casos con antecedente de viaje internacional en USMER y NO
USMER

Caso confirmado a SARS-CoV-2 por RT-gPCR, que cuente con
antecedente de viaje internacional, 14 dias antes de haber iniciado los
sintomas.

Tomado de las variables viajel, viaje2, viaje3, viaje4 y viajes de la base
de datos del SISVER, se analizaran solo viajes internacionales

Porcentaje de muestreo para secuenciacion gendémica: 100% de los
casos confirmados a SARS-CoV-2, con antecedente de viaje
internacional.

Casos con segundo episodio de enfermmedad en USMERy NO USMER

Persona con resultado positivo a SARS-CoV-2 por RT-gPCR, que
después de un periodo = 45 dias de haber presentado la primera
infeccion, inicie con sintomatologia y el resultado de la prueba en este
segundo episodio, sea positivo a SARS-CoV-2 por RT-gPCR.

Se detectan a través de la CURP, seleccionando los casos con
resultados confirmados por laboratorio y se verifica que las fechas de
inicio de sintomas sean > a 45 dias.

Porcentaje de muestreo para secuenciacion gendmica: 100 % de los
casos con segundo episodio de enfermedad en USMER y NO USMER.

Casos con fecha de inicio de sintomas, posterior a esquema de
vacunacion completo en USMERy NO USMER

Persona positiva a SARS-CoV-2 por RT-gPCR, con inicio de sintomas, 14
0 21 dias* después de completar su esquema vacunacion.
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El tiempo posterior a completar el esquema de vacunacion dependera
del tipo de bioldgico aplicado:

Pfizer BioNTech 14 dias
AstraZeneca 14 dias
Sinovac y otros 14 dias
Gamaleya “Sputnik V" 21 dias
CanSino y Janssen 28 dias

Porcentaje de muestreo para secuenciacion gendmica: 100% de los
casos confirmados a SARS-CoV-2 con fecha de inicio de sintomas,
posteriores a haber completado esquema de vacunacion en USMER
y NO USMER.

Criterio No. 4.
Casos en migrantes de la frontera norte y sur del pais

Migrantes de la frontera norte y sur del pais: Se consideraran
migrantes de la frontera norte los notificados por las entidades de
Baja California, Chihuahua, Coahuila, Nuevo Ledn, Sonora vy
Tamaulipas y de la frontera sur los notificados por el estado de
Chiapas

En el SISVER se identifican con la variable migrante contestada en
forma afirmativa.

Porcentaje de muestreo: 100% de casos confirmados a SARS-CoV-2 en
migrantes notificados por las entidades de la frontera norte y la entidad
de la frontera sur del pais.

Criterio No. 5.

Casos con vigilancia regular notificados en USMER y alineados al
semaforo epidemiolégico de riesgo.

Para todos los casos confirmados a SARS-CoV-2 por RT-gPCR que no
cumplen con alguno de los criterios anteriores, notificados en las
unidades monitoras de enfermedad respiratoria viral (USMER), el
porcentaje de muestreo para secuenciacion genomica se realizara de
acuerdo al semaforo epidemioloégico de riesgo:
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% DE MUESTRAS A

SEMAFORO SECUENCIAR

*El porcentaje del 20% se podrd incrementar si los laboratorios
cuentan con capacidad instalada para llevar a cabo un mayor
numero de secuenciacion genémica

Los casos confirmados a SARS-CoV-2 por RT-gPCR con diagnostico
de ERV e IRAG de USMER con fecha de inicio de sintomas en el 2021
y de forma concurrente para cada 15 dias (acorde con el semaforo),
en los que se realizara secuenciacion gendémica, se realizara la
seleccion de acuerdo con los siguientes pasos:

Paso No. 1

Calcular el numero de muestras a secuenciar de acuerdo con el
porcentaje que indica el semaforo.

Se calculara del total de casos notificados en los 15 dias previos
(término de la vigencia del semaforo) y a esta cifra se le aplicara el
porcentaje de muestreo.

% DE MUESTRAS A

SEMAFORO SECUENCIAR

Paso No. 2

El total de la muestra del paso anterior, seleccionar segun la
gravedad de los casos, el 20% de la muestra, casos de ETIl y el 80%
casos de IRAG, a su vez, dentro de estos dos grupos, desagregar la
seleccion de la muestra en los siguientes estratos de edad:

Criterio 5.1; Pacientes con ETI, seleccion del 20%

1. Menoresde 19 anos (20%)
2. De 20 a59anos (30%)
3. Mayores de 60 anos (50%)
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Criterio 5.2: Pacientes con IRAG: seleccién del 80%

1. Menoresde 19 anos (20%)
2. De 20 a 59 anos (30%)
3. Mayores de 60 anos (50%).

Es importante asegurar el porcentaje de muestreo en unidades
USMER al menos en lo que respecta a la semaforizacion y de
acuerdo al porcentaje de ETI e IRAG y tratar de llegar al nivel de
desagregacion de las muestras con respecto a los tres grupos de
edad.

A continuacion, se muestra la distribucion del semaforo de riesgo
para COVID-19, para todo el pais con un ejercicio de
desagregacion de las entidades federativas para con el nUmero
de casos positivos a RT-gPCR, del primero de enero al 31de marzo
y el porcentaje de muestreo que se tendria en acumulado para
llevar a cabo la secuenciacion genémica:

Casos confirmados por laboratorio de USMER por entidad de
notificaciéon en el SISVER hasta el 31/03/2021.
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ENTIDAD DE POSITIVOS POR | % DE MUESTRAS A MUESTRAS A
RT_PCR SECUENCIAR SECUENCIAR

CRO 1470 147

L14
1459

Fuente: SSA (SPPS/DGE/DIE/INDRE/México-31 de marzo 2021 (corte 9:00 hrs)

CRITERIO No 6.
Casos en personas con inmunosupresién notificados en USMER.

Se realizard la secuenciacion gendmica en el 10% de los casos
confirmados a SARS-CoV-2 por RT-gPCR, que presenten alguna
inmunosupresion  (Insuficiencia Renal Cronica y/o VIH/SIDA vy/o
inmunosupresion), registrados en USMER.

CRITERIO No 7.

Brotes comunitarios y en lugares confinados en USMER y ho USMER
de acuerdo al semaforo epidemioldgico de riesgo

Este criterio aplicara tanto para la elegibilidad de muestras positivas a
SARS-CoV-2 por RT-gPCR en brotes comunitarios y en brotes ocurridos
en lugares confinados

Porcentaje de muestreo: Este debera de alinearse al % de muestras a
secuenciar segun el semaforo:
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% DE MUESTRAS A

SEMAFORO SECUENCIAR

AMARILLO

Cada entidad federativa, debera de disefar una estrategia para
la identificacion de casos ocurridos en los brotes comunitarios o
en lugares confinados, ya que a través del SISVER no es posible
identificar los casos corresponden a brotes.

A continuacion, se encuentra descrita la siguiente tabla con el

calculo de muestras para genotipificacion con corte en la base
de datos del SISVER del Tro de enero al 31 de marzo del 2021.
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Tabla 3. Seleccidn de muestras para secuenciacidn genémica, de acuerdo con los

siguientes criterios

Identificacién de registro

Porcentaje de muetreo

Identificador Tipo de caso Criterio de seleccién
Caso confirmado a SARS-CoV-2 por RT-gPCR,
Criterio 1 Casosn con antecedente de viaje que cuente con antecedente de viaje Variables viajel, viaje2, viaje3, 100% de los casos
riterio ) . o
internacional internacional, 14 dias antes de haber iniciado los viaje4 y viaje5 confirmados
sintomas
Persona con resultado positivo a SARS-CoV-2
por RT-gPCR, que después de un periodo > 45
o . ; . . 1. CURP
L Casos con segundo episodio de dias de haber presentado la primera infeccion, )
Criterio 2 - ) ) 2. Resultado confirmado 100% de los casos
enfermedad inicie con sintomatologia y el resultado de la o )
o . 3. Fecha de inici de sintomas
prueba en este segundo episodio, sea positivo a
SARS-CoV-2 por RT-gPCR.
. - Persona positiva a SARS-CoV-2 por RT-gPCR,
Casos con sintomas, posterior al esquema T ) i , " »
Criterio 3 N con inicio de sintomas, 14 o0 21 dias** después de Certificado de vacunacioén 100% de los casos
de vacunacion completo B
completar su esquema vacunacion
Considere migrantes de la frontera norte los
. » . . casos notificados por las entidades de: Baja . .
o Casos en situacion migratoria de la - . . ) variable migrante contestada en
Criterio 4 California, Chihuahua, Coahuila, Nuevo Ledn, ) ) 100% de los casos
frontera norte y sur . forma afirmativa
Sonora y Tamaulipasy de la frontera sur los
notificados por el estado de Chiapas .
De acierdo la sémaforo de
. " riesgo
Casos con vigilancia regular notificados . . o . ) . )
- ) Acorde al sémaforo epidemioldgico de riesgo De acuerdo a las inscrucciones Rojo: 1%
Criterio 5 en USMER y alineados al seméaforo - . ) )
T ) en la entidad en los ultimos 15 dias referidas en el Paso 1y Paso 2*** Naranja: 5%
epidemioldgico de riesgo )
Amarillo: 10%
Verde*: = 20%*
Condisedar al 10% de los casos confirmados a
) . SARS-CoV-2 por RT-gPCR, que presenten variable contestada en forma
Casos en personas con inmunosupresion _ By ) ) ) A y
Criterio 6 - alguna inmunosupresion como: Insuficiencia | afirmativa para inmunosupresion 10% de los casos
notificados en USMER - L
Renal Crénica y/o VIH/SIDA y/o en los datos clinicos
inmunosupresion.
) . De acierdo la sémaforo de
- A través del SISVER no es posible ,
Brotes comunitarios y en lugares ) ) riesgo
] . ) identificar los casos corresponden .
Lo confinados en USMER y no USMER de Considerar la estrategia estatal para la Rojo: 1%
Criterio 7 . : o ) e ) a brotes .
acuerdo al semaforo epidemiolégico de identificacion de brotes en la comunidad Naranja: 5%
riesgo Amarillo: 10%
Verde* = 20%*
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4. VIGILANCIA DIRIGIDA A VARIANTES GENETICAS
CIRCULANTES EN MEXICO, DE ACUERDO A LA CAPACIDAD
INSTALADA.

A. Laboratorios con capacidad de realizar RT-PCR.

Existen diferentes pruebas moleculares que pueden ser de utilidad
para el tamizaje en la busqueda de estas variantes; sin embargo, el
resultado de estos ensayos no implica que sea la deteccidon de una
variante, es decir, Unicamente Nnos puede sugerir su presencia, ya que
estos metodos detectan de manera directa o indirecta solo la
presencia de mutaciones puntuales, y necesariamente tendrd que
confirmarse el resultado por secuencia parcial del gen que codifica
para la proteina S “Spike” y la secuencia del genoma completo del virus
SARS-CoV-2.

Las siguientes son pruebas moleculares que pueden ser Utiles para

realizar un tamizaje en la busqueda de estas variantes:

a) RT-gPCR tiempo real que tenga como gen blanco (“target”) el gen
Sy que se observe una disminucion en la eficiencia de la amplificacion
de este blanco en muestras positivas a SARS-CoV-2. Una de las
caracteristicas de la variante 501Y.V1 es que presenta una pérdida de
6 nucleodtidos que se traduce en la delecion de dos aminoacidos en |a
posicion 68-70 de la proteina S, lo cual implica que si el disefio del RT-
gPCR esta en esta posicion del gen, se produce una disminucion en
la eficiencia de amplificacion. En caso de obtener este resultado,
enviar la muestra al INDRE para su caracterizacion genética y

gendmica. Ver algoritmo de diagndstico. Figura 2.

b) High Resolution Melting (HRM) para la bdsqueda de SNP. Una de
las caracteristicas de la variante 501Y.V1 es que presenta una pérdida
de 6 nucledtidos que se traduce en la delecion de dos aminoacidos
en la posicion 68-70 de la proteina S.
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La prueba molecular de HRM puede ser capaz de detectar esta
mutacion. En caso de observar esta delecion por este método, enviar
la muestra al INDRE, o al laboratorio definido por el éste, para su

caracterizacion genética y genomica.

c) RT-gPCR. Ensayos comerciales o en desarrollo que detecten
especificamente alguna de las mutaciones caracteristicas de las
variantes. Las tres variantes reportadas, hasta el momento por
OPS/OMS, presentan mutaciones caracteristicas entre ellas, por
ejemplo, la N501Y. También pueden detectarse otras mutaciones
como: Del 69-70 K417T, K417N, E484K, A570D. En la tabla 2 se
muestran las mutaciones caracteristicas que orientan a sugerir el tipo
de variante. En todos los casos es necesario confirmar el resultado por
secuencia parcial del gen que codifica para la proteina S (Spike) y la

secuencia del genoma completo del virus SARS-CoV-2.

Mutaciones caracteristicas para cada una de las variantes

Variante Del 69-70 417 484 501 DEL ORFlab
501Y.V1 Delecion K E Y Delecion
501Y.v2 No delecion N K Y Delecion
501Y.V3 No delecion T K Y Delecion

B. Laboratorios con capacidad para realizar secuencia de Sanger

Se puede realizar la confirmacion de las mutaciones observadas en PCR
o0 también se puede realizar el tamizaje, de acuerdo con la capacidad
instalada del laboratorio. A continuacion, se presentan dos protocolos de
secuenciacion de Sanger de un fragmento del gen que codifica a la
proteina S, en el cual se incluyen las mutaciones caracteristicas de las

variantes.
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Principio del método
1. Protocolo 300

Este protocolo se basa en la amplificacion de un fragmento de 371
pb del gen codificante para la proteina S del SARS-CoV-2, mediante
RT-QPCR de punto final y la posterior secuenciacion automatizada

de ADN mediante el método de Sanger.

Procedimiento: Esta técnica fue estandarizada con el estuche
comercial SuperScript Il Platinum One-Step gRT-QPCR, marca
Invitrogen y ndmero de catalogo 11732088. Los componentes y

concentraciones de la mezcla de reaccion son:

Agua grado PCR 25uL
2X Reaction Mix 125 uL
MgSO4 50mM 0.5 puL
1207F [10 pM] Tul
1577R [10 uM] Tul
SuperScript™ ||| Platinum™ One-Step gRT-QPCR Kit 05 puL
Volumen final de la mezcla 18 uL
RNA 7 L
Volumen final 25 pL

Las secuencias de los iniciadores de PCR son:

SC2_S_1207F (Sentido): 5" -ACAGCCTCATCAACTCACACAAA
SC2_S_1577R (Antisentido): 5" -CCACAAACACTTCCTCGCTGCATGT
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El programa de amplificacion es el siguiente:

T 50°C/ 30min

T 94°C/2min

45 94°C/30s
53°C/30s
68°C/Imin

1 68°C/10min

T 10°C/o0

2. Protocolo 900

Este protocolo se basa en la amplificacion de un fragmento de 956 pb
del gen codificante para la proteina S del SARS-CoV-2, mediante RT-
QPCR de punto final; y la posterior secuenciacion automatizada de

ADN mediante el método de Sanger.

Procedimiento: Este método ha sido estandarizado con el estuche
comercial SuperScript [l Platinum One-Step gRT-QPCR, marca
Invitrogen y con numero de catalogo 11732088. Los componentes y

concentraciones de la mezcla de reaccion son:

Agua grado PCR S5uL
2X Reaction Mix 125 pL
1207F [10 uM] 1L
1577R [10 uM] Tl
SuperScript™ Il Platinum™ One-Step gRT-QPCR Kit 05 pL
Volumen final de la mezcla 20 yL
RNA 5uL
Volumen final 25 uL
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Las secuencias de los iniciadores de PCR son:

SF3 (Sentido): 5 -CTTCTAACTTTAGAGTCCAACC
SF4 (Antisentido): 5 -CCCAAGCTACCAGTAAGTTGAT

El programa de amplificacion es el siguiente:

50°C/ 60min
94°C/5min
94°C/30s
53°C/30s
68°C/Imin
68°C/10min
10°C/co

Una vez concluido el programa de amplificacion, visualizar y
cuantificar los productos de PCR y secuenciar utilizando cada

iniciador.

C. Laboratorios con capacidad para realizar secuenciacién

de Nueva Generacién (Next Generation Sequencing, NGS)

En caso de que se detecten mutaciones para confirmar la
presencia de “TODAS" las mutaciones que se presentan, las
plataformas que generalmente se utilizan para la obtencion de

genoma completo son las siguientes:

Plataforma Nanopore (MinilON).

Plataforma Illumina.

97



LINEAMIENTO ESTANDARIZADO PARA LA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y POR LABORATORIO DE LA
ENFERMEDAD RESPIRATORIA VIRAL OCTUBRE DE 2021

e Plataforma lon Torrent.
Se puede realizar Metagendmica y Amplicon Sequence, de acuerdo

con el protocolo que tenga estandarizado cada laboratorio.

Para laboratorios (LESP, LAVE, academia y privados) que realizan
diagnostico de SARS-CoV-2 y no tienen capacidad para realizar la
busqueda de variantes por RT-QPCR en tiempo real o mediante
secuenciacion, deberan enviar muestras al INDRE o al laboratorio

designado para secuenciar, tomando en cuenta el siguiente

apartado.

VIGILANCIA GENOMICA

Muestra positiva a
SARS-CoV-2 por RT-PCR

~;Lamuestra ™.
cumple con
si unoo masde I No
los siete
criterios para la
vigilancia e
“e._gencmica™? 7

Enviar la muestra al
laboratorio de secuenciacion Realizar tamizaje por RT-
NGS, o INDRE para busqueda PCRen tiemporeal, para
de VOCy deVOI. busqueda devariantes™
h.
Lab. NGS5,
envia | T
Sec(;;:\%a ° " ¢Resultado "
sl T positivo a . NO
| | INDRE notificaa | - a\glrgsade -
v ] la DGE * ~ )
i { . wvariantes? .-
R T : Ny
epaolr\r?IrDFLHEajes i e, e Resguardara -
(Anexos1y 2) e 80°C
"¢ Resultado ™.

sl P - positivo a I l

. algunade -
v las L Enviaral InDRE para
" variantes? busqueda de VOl y
ﬂai . e otrasvariantesno
o conocidas
DGE notifica NO Bancode
nivel estatal muestras

del INnDRE

como CNE, DGE

b notifica al RSI

Se llevan a cabo
accionesde
contencién

*Kits para deteccion de mutaciones por RT-PCR:

MUT SARS-CoV-2. GENES2LIFE.

Taq Path ™ COVID-19, Thermo Fisher.
SARS-CoV-2-PCR Variant, Vitro Diagnostica.
SARS-CoWV-2 Variant Set 1. Qualitative Assay,
COBAS.

Figura 2. Algoritmo de diagnostico. Para los laboratorios que realizan la busqueda de

variantes por RT-gPCR en tiempo real
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El procedimiento de la toma de muestra sera el de rutina para las
muestras respiratorias de SARS-CoV-2. Siguiendo en todo
momento las medidas de bioseguridad y biocustodia para el
mManejo de muestras de pacientes con sospecha de COVID-19. De
acuerdo al “Protocolo de bioseguridad y biocustodia para la
toma y manejo de muestras en el laboratorio para la
enfermedad respiratoria viral”, que se puede consultar en el
siguiente enlace:

https://www.gob.mx/salud/documentos/lineamientos-vigentes-

red-nacional-de-laboratorios-de-salud-publica?state=published

Los tipos de muestras aceptables para la secuenciacion y la
caracterizaciéon del virus son los mismos en cuanto a los ensayos

de diagndstico SARS-CoV-2 que fueron autorizados.

Estas son muestras de vias respiratorias superiores e inferiores,
incluidos exudados nasofaringeos, orofaringeos (u otras muestras

respiratorias cuando proceda).

Las muestras a seleccionar para envio a laboratorios de

procesamiento solo se aceptaran con los siguientes requisitos:

e Muestras positivas a SARS-CoV-2 por RT-gPCR en tiempo real,
con un valor de Ct <28, en alguno de los marcadores virales (no
seleccionar con base en el Ct del control interno) que permitira
generar una secuencia genética completa de buena calidad.

e | as muestras aceptables se limitaran a aquellas recolectadas
en medios que permitan el cultivo viral (medio de transporte viral-
MTV).
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e Se deberan mantener las muestras en congelacion desde su
recepcion en el laboratorio hasta su envio a otro laboratorio donde se
secuenciaran.
e Enviar las muestras al INDRE u otro laboratorio de secuenciacion en
triple embalaje, categoria B, en el transcurso maximo de una o dos
semanas después de su procesamiento. Revisar “Embalaje seguro de
muestras sospechosa de SARS-COV-2" en el siguiente enlace:
https://mwww.gob.mx/salud/documentos/documentos-de-apoyo-
para-el-laboratorio?state=published.
e Elenviodeberasercon hielo seco, de no tener esta posibilidad, colocar
suficientes refrigerantes congelados, para evitar ciclos de congelacion
y descongelacion.
e Asegurar que el volumen de las muestras sea de15a 2.0 uL.
e Elenviode muestrasdebera iracompanado del oficio de solicitud que
refiera en el asunto “MUESTRA PARA VIGILANCIA GENOMICA POR
SECUENCIACION".

Las muestras a enviar deberan estar registradas previamente en la
plataforma SISVER, con el fin de contar con toda la informacion clinica y
epidemiolégica plasmada en el estudio de caso, de no contar con
registro en la Plataforma SISVER, deberan enviar el estudio de caso
completado. Disponible en:

https//www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/599542/Estudio_epid

emiologico_de_caso_sospechoso_de_enfermedad_respiratoria_viral_20.

12.07.pdf
e En caso de que las muestras lleguen sin informacion al laboratorio

receptor, se mantendran en resguardo hasta contar con ésta, para

ser secuenciadas.
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e | as muestras secuenciadas por otros laboratorios diferentes al
INDRE (LESP, LAVES, académicos y publicos), antes de publicar
la secuencia, deberdn enviar informacién al INDRE con los
anexos 8 y 9 correspondientes. De esta forma se iniciaran los
estudios de vigilancia epidemiologica y medidas de salud
pUblica correspondientes y se dara aviso a la DGE, como Punto
Nacional de Enlace, para la notificacion al Reglamento Sanitario
Internacional.

e Cuando se confirme un caso:

2. A una VOC o a una VOI sin antecedente de vacunacion contra
COVID-19 o con esguema de vacunacion incompleto o

desconocido, o,

3. Con antecedente de esquema de vacunacion* contra COVID-19,
se deberd tomar una muestra de suero (1.5-2mL). Para realizar
estudios serologicos de neutralizacion por reduccion de placas
(PRNT por sus siglas en inglés), para identificar la eficacia de las
vacunas aplicadas en el pais ante estas variantes en los casos con

antecedente de vacunacion.

*Respecto a los esquemas completos de

vacunacioén:

1. Vacunas AstraZeneca, Pfizer, Sinovac y otros, se considera
esquema completo cuando transcurran >14 dias de aplicada la
2° dosis de la vacuna.

2. Vacunas Gamaleya y “Sputnik V', se considera esguema
completo cuando hayan transcurrido >de 21 dias de aplicada la
vacuna.

3. Vacunas CanSino y Janssen, se considera esquema completo

cuando hayan transcurrido >de 28 dias de aplicada la vacuna.
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Con el fin de cumplir con la vigilancia a nivel nacional e informar, de
acuerdo con lo establecido por la OMS, los resultados de las
secuencias se compartiran con el Instituto de Diagnostico vy
Referencia Epidemiologicos (INDRE). EI INDRE sera el responsable de
la comunicacion de los resultados de secuenciacion a la OMS como
organismo internacional de vigilancia y los laboratorios que realicen
secuenciacion depositaran las secuencias de los virus en la base de

datos internacional GISAID.

Todas las secuencias obtenidas seran registradas en la plataforma
GISAID. Los resultados de la secuenciacion realizados en el INDRE
seran registrados en INFOLAB (plataforma interna del INDRE), para
su notificacion via correo electréonico al solicitante del servicio (LESP,
LAVE, academia y privados), de acuerdo con el estandar de servicio

establecido.

Los laboratorios (LESP, LAVES, académicos y publicos), que hayan
secuenciado muestras, deberan enviar la informacion al INDRE, para

dar aviso al estado de origen de la muestra.

Los resultados de secuenciacion obtenidos en otros laboratorios
(LESP, LAVEs, académicos o particulares) deberan incluirse el
archivo electronico en Excel con todos los datos minimos necesarios
y respetando el orden de cada una de las columnas (Anexo 1), junto

con el documento de informe (Anexo 2).

El INDRE, como Laboratorio Nacional de Referencia, sera la via oficial
para comunicar toda la informacion de vigilancia gendmica
generada en el pais, de acuerdo a lo establecido en la NOM-017-

SSA2-2012, para la vigilancia epidemioldgica.
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Por lo que, los resultados de secuenciacion de otros laboratorios
en el pais deberan informarse inmediatamente (24 horas), al
INDRE y podra ser publicacion en cualquier medio nacional o
internacional después de enviar la informacion a los organismos
oficiales (Figura 3). Esto con el fin de dar aviso a las autoridades de
salud a nivel nacional para reforzar o implementar las medidas de
salud publica adecuadas e informar al RSl a través de la Direccion

General de Epidemiologia.

Epidemidlogos

Envio de informacion al Laboratorio Nacional de Referencia (InDRE)
estatales

Microbiologia ‘\

UANL

UdeG

LESP NL

CONSORCIO:
INER, IBT, IM5S, LANGEBIO

INMEGEN
INER \

InDRE
Laboratorio Nacional de Referencia
NOM-017-5542-2012
Para vigilancia epidemioldgica

DGE
Centro Nacional —- RSI

De Enlace

SCRIPPS, EEUU

CDC (NAPAPI),
EEUU

4
-

Laboratorios de la
RNLSP o
laboratorios de
origen de la muestra

U de GRO

Hosp Civil JAL

Figura 3. Flujo de informacion de la vigilancia gendmica en México.

En el caso de la identificacion de una nueva variante en el territorio
mexicano, el INDRE deberda comunicarlo inmediatamente a la
Direccion General de Epidemiologia, que a su vez lo hara llegar al

Reglamento Sanitario Internacional.

Una vez enviado el resultado por parte de la DGE al RSI, el INDRE lo
enviara a los LESP, LAVES, laboratorios académicos y publicos que
hayan enviado las muestras para vigilancia genémica y; de forma
paralela, la DGE comunicara la informacion a los epidemidlogos

estatales.

103



LINEAMIENTO ESTANDARIZADO PARA LA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y POR LABORATORIO DE LA
ENFERMEDAD RESPIRATORIA VIRAL OCTUBRE DE 2021

Los laboratorios (LESP, LAVEs, académicos y publicos), que cuenten
con la capacidad de procesar muestras para secuenciacién del
SARS-CoV-2, deberan capturar en la plataforma del SISVER los
resultados de los casos registrados en la misma (DGE les otorgara
una clave para el ingreso de resultados), verificando el folio SISVER,
para ello la DGE actualizara en la plataforma SISVER el catalogo de

resultados en el apartado del area correspondiente a laboratorio.

Sin embargo, todos los casos, independientemente que cuenten

con folio SISVER o no, deben reportarse como lo establece el INDRE.

Todas las secuencias obtenidas seran registradas en la plataforma
GISAID. Los resultados de la secuenciacion realizados en el INDRE
seran registrados en INFOLAB (plataforma interna operada

técnicamente por el INDRE).

Los resultados de secuenciacion obtenidos en otros laboratorios
(LESP, LAVEs, académicos o particulares) deberan incluirse vy
enviarse en archivo electronico en Excel con todos los datos minimos
necesarios y respetando el orden de cada una de las columnas

(Anexo 1), junto con el documento de informe (Anexo 2).

Asimismo, el LESP gestionara el envio de las muestras que no hayan
sido procesadas en su estado a los LAVEs correspondientes;
asegurando que estas muestras lleguen en su conjunto al

laboratorio que realizara la secuenciacion genética.
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8. CRITERIOS DE ACEPTACION Y RECHAZO DE MUESTRAS
PARA SECUENCIACION EN EL InDRE.

Estos criterios se basan en la capacidad instalada del INDRE para la
emision oportuna de resultados de secuenciacion de las muestras
recibidas, en conjunto con la semaforizacion inmediatamente
previa a la vigente, publicada en:

https://coronavirus.gob.mx/semaforo/ .

De las muestras que cumplan con el 100% de condiciones de
seleccion para cada criterio, se enviara al INDRE el porcentaje de las
mismas, de acuerdo a la categoria del semaforo asignado en la

entidad en el periodo inmediato anterior:

Categoria de Semaforo | Porcentaje de envio

NARANJA 5

AMARILLO 10

Se especificard en un anexo al oficio de solicitud del servicio los
siguientes datos que justifican la seleccion de muestras enviadas al
INDRE con base a los criterios establecidos y la capacidad instalada

para el servicio en el instituto:
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Tabla Anexo a oficio de solicitud al InDRE para la Vigilancia Gendmica

Periodo de evaluacion de acuerdo a Seméforo/fecha de toma de muestra: del / / al | |/ / Color del seméforo.____________

Identificador

Total de registros que cumplen con el

- il Total de m I rr nden al
100% de las condiciones de eleccién otal de muestras gue corresponden a

. < Lista de folios SISVER que
o h porcentaje del muestreo para el seméaforo
para este criterio en el seméaforo correponden al % de muestreo

. . . ) inmediato anterior al vigente
inmediato anterior al vigente

Tipo de caso

Criterio 1

Casosn con antecedente de
viaje internacional

Criterio 2

Casos con segundo episodio
de enfermedad

Criterio 3

Casos con sintomas,
posterior al esquema de
vacunacién completo

Criterio 4

Casos en situacién
migratoria de la frontera
norte y sur

Criterio 5

Casos con vigilancia regular
notificados en USMERy
alineados al seméaforo
epidemioldgico de riesgo

Criterio 6

Casos en personas con
inmunosupresion
notificados en USMER.

Criterio 7

Brotes comunitariosy en
lugares confinados en
USMERYy no USMER de

acuerdo al seméforo
epidemiolégico de riesgo

El minimo de muestras a enviar serd de uno cuando el porcentaje
represente una fraccion. En caso de que el total de cada criterio de
seleccion corresponda a mas de 100 muestras, el laboratorio de
procesamiento en el INDRE elegira al azar el mismo porcentaje

asignado, de acuerdo a la categoria del semaforo.

Criterios de aceptacion en el INDRE

Muestras positivas a SARS-CoV-2 por RT-gPCR en tiempo real, con un
valor de Ct €28, en alguno de los marcadores virales (no seleccionar con
base en el Ct del control interno) que permitird generar una secuencia
genética completa de buena calidad, cuyo valor sea verificable en
plataforma SISVER a través del folio SINAVE

El corte de informacion para realizar el analisis respecto a los criterios de
seleccion de las muestras para secuenciar debera ser de forma semanal
(todos los lunes); los casos resultantes de este muestreo deben enviarse
en formato Excel al LESP y enviadas al INDRE de manera conjunta todas

las muestras seleccionadas para el periodo de estudio.
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e Unicamente se recibirdn muestras para secuenciacion cuando la
Fecha de Inicio de sintomas corresponda al periodo del semaforo
inmediato anterior al vigente publicado, ejemplo: publicacion del
semaforo con fecha del 9 al 22 de agosto, el periodo previo
corresponde del 26 de julio al 8 de agosto.

e Del100% de muestras que cumplen con cada criterio y derivado de
la capacidad instalada en conjunto con la categoria de
semaforizacion asignada a la entidad, se establecera en el oficio de
solicitud de procesamiento lo siguiente:

A. Elcriterio de seleccion, valor del semaforo asignado a la entidad en
el periodo inmediato anterior, la cantidad total (100% que cumple
con el criterio) y

B. Eltotal de muestras a solicitar el procesamiento, de acuerdo con €|
porcentaje correspondiente de muestras por cada uno,

C. La lista de folios de plataformma SISVER de cada muestra, de
acuerdo con la tabla de criterios de seleccion de las muestras.

e [as muestras se recibiran Unicamente en los primeros 5 dias
habiles de la siguiente semana a la conclusion del semaforo.

e Oficio de solicitud de servicio con copia al epidemidlogo estatal
(esto puede ser ademas una funcion del nivel estatal por nivel
técnico administrativo, para determinar que en el estado se

selecciona por parte de estos).
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Criterios de rechazo en el INDRE
e Muestras que excedan las fechas establecidas al periodo de semaforo inmediato
anterior.
e Muestras del periodo actual del semaforo, esto ya que no hay certeza del 100% vy se
corre el riesgo de exceder en el corto plazo.
e Muestras en cuyo folio SISVER se tenga un registro de CT>28, o no cuente con el
registro de este, o tenga inconsistencias en el registro del dato.

e Se exceda del porcentaje establecido, de acuerdo con el criterio de semaforizacion.

ANEXO ILUSTRACIONES CRITERIOS DE SELECCION DE MUESTRAS PARA
VIGILANCIA GENOMICA

Criterio No.1.

ssceioeviesos MCTITTRINN o

Caso confirmado a SARS-CoV-2
por RT-qPCR, que cuente con
antecedente de viaje interna-
cional, 14 dias antes de haber
iniciado los sintomas.

% de muestras
a secuenciar

100%

Nota: Tomado de las variables viaje 1, viaje
2,via 4 yviaje 5de la base de
datos ER, se analizaran solo viajes
internacionales

Fuente:

'SALUD INDRE
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Criterio No.2

SELECCION DE MUESTRAS Criterio No. 2

Persona con resultado positivo a
SARS-CoV-2 por RT-qPCR, que
después de un periodo 2 45 dias
de haber presentado la primera
infeccioén, inicie con sintomatolo-
gia y el resultado de la prueba en
este segundo episodio, sea posi-
tivo a SARS-CoV-2 por RT-qPCR.

% de muestras
asecuenciar

100%

Nota: Se detectan a través de la CURP,
seleccionando los casos con resultados
confirmados por laboratorio y se verifica
que las fechas de inicio de sintomas sean

> a 45 dias.
Fuente:
Secretaria de Salud (2021). Lineamiento estandarizado para lo

vigilancia epidemiolégica y por laboratorio de la enfermedad
respiratoria viral. pdf

g 2ollD INDRE
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Criterio No. 3.

& Persona positiva a SARS-CoV.

por RT-qPCR, con inicio de sinto-
mas, 4 o 21 dias® después de
completar su esqQUemMa vacuna-

fﬂd.m-
| a secuenciar

100%

T pramas v o w—
Vacuns P - e, e

Plizer BioNTech o sl W gias

AStraZenecs o s 74 dias

SINOVEE @ devt T4 dias

Camaleys Sputnik V o see N dias

CanSino y Janasen juis sl 28 Glas

S~
SALUD INDRE
goh e/ sahedd

Criterio No. 4.

Criterio No. 4

Casos confirmados con SARS-CoV-2
por RT-PCR en migrantes de la fron-
tera norte y sur del pais con inicio
de sintomas en el 2021

% de muestras
a secuenciar

100%

Nota: Migrantes de la frontera norte y sur
del pais: Se consideraran migrantes de la
frontera norte los notificados por las enti-
dades de Baja California, Chihuahua,
Coahuila, Nuevo Ledn, Sonora y Tamauli-
pas y de la frontera sur los notificados por
el estado de Chiapas

Fuente:
Secretaria de Salud (2021). Lineamiento estandarizado para la

vigilancia ef sgica y por de la enferrr
respiratoria viral. pdf.

. SALUD INDRE

¥ REFER OGICOS

gob.mx/ salud
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Criterio No. 5.

SELECCION DE MUESTRAS Criterio No. 5

Para todos los casos confirmados
a SARS-CoV-2 por RT-qPCR que
no cumplen con alguno de los
criterios anteriores. E| porcentaje
de muestreo para secuenciacion
gendémica se realizard de acuerdo
al semaforo epidemiologico de
riesgo:

= % de muestras
Semaforo a secuenciar

Rojo o 1%
Naranja o 5%
E 10%
Verde o 20%

Nota: Se calculara del total de casos notificados
en los 15 dias previos (término de la vigencia del
semaforo) y a esta cifra se le aplicara el porcentaje
de muestreo.

Fuente:
Secretar
vigi idemiold
respiratoria viral. pdf

21). Lineamiento est
por laboratorio

S L

CRITERIO No 6.

SELECCION DE MUESTRAS Criterio No. 6

Casos confirmados a SARS-CoV-2
por RT-qPCR, que presenten
alguna inmunosupresiéon (Insufi-
ciencia Renal Crénica y/o VIH/SIDA
y/o inmunosupresion)

% de muestras
asecuenciar

10%

eamiento estandarizado
y por laboratorio de la en

) SALUD INDRE
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Indicador de Cobertura:

Definicidon: Mide el cumplimiento de la notificacion de casos ETI/IRAG
o red negativa por parte de las USMER.

A) Cobertura correspondiente al primer y cuarto trimestre del

ano
(Porcentaje de semanas con reporte de casos sospechosos +
porcentaje de semanas con Red Negativa) — (Porcentaje de

Red Negativa excedente al 20%)
B) Cobertura correspondiente al segundo y tercer trimestre

del ano
(Porcentaje de semanas con reporte de casos sospechosos +
porcentaje de semanas con Red Negativa) — (Porcentaje de

Red Negativa excedente al 80%)
Donde:

» Porcentaje de semanas con reporte de casos sospechosos

(Semanas con reporte de casos sospechosos) /
(Total de semanas del periodo notificado) x 100

» Porcentaje de semanas con Red Negativa =
(Semanas con reporte de Red Negativa) /
(Total de semanas del periodo notificado) x 100

Cobertura correspondiente al primer y cuarto trimestre del
ano: Comprende los meses de enero a marzo y de octubre a
diciembre.

Cobertura correspondiente al segundo y tercer trimestre del
ano: Comprende los meses de abril a septiembre.

Escala:

Bueno: >del 80%
Regular:entre 60y 79%
Malo: <del 60%.

112



LINEAMIENTO ESTANDARIZADO PARA LA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y POR LABORATORIO DE LA
ENFERMEDAD RESPIRATORIA VIRAL OCTUBRE DE 2021

Indicador de Oportunidad:

Definicién: Mide el cumplimiento de la notificacion en plataforma
de casos sospechosos a influenza que cumplan con la definicion
de ETI/IRAG, en 24 horas o menos del primer contacto con los
servicios de salud.

> Construccion:

Casos notificados en plataforma oportunamente (Fecha de
registro - Fecha de ingreso) / Total de casos registrados en la
plataforma de influenza x 100

Escala:

Bueno: > del 80%
Regular. entre 60y 79%
Malo: <del 60%.

Indicador Calidad de Muestra:

Definiciéon: Mide el cumplimiento del envio de muestras
adecuadas para su procesamiento en el laboratorio.

> Construccion:

(NUmero de muestras enviadas por USMER para diagnostico de
influenza, aceptadas por laboratorio) / Total de muestras enviadas
por USMER al laboratorio para el diagndstico de influenza x 100

Escala:

Bueno: 91-100%
Regular: 90- 81%
Malo: 80% o0 menos.
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Indicador Clasificacion Final:

Definicién: Mide el cumplimiento en la clasificacion del caso en plataforma.
> Construccion:

(Casos de ETI/IRAG muestreados, notificados en plataforma
con resultado de laboratorio) / (Casos ETI/IRAG ingresados a
plataforma de influenza con toma de muestra) x 100

Escala:

Bueno: > del 90%
Regular: entre 80y 89%
Malo: < del 80%

Indicador Proporciéon de Muestreo en Hospitalizados:

Definicion: Mide el cumplimiento del 100% de muestreo en casos IRAG
hospitalizados, del total de casos IRAG hospitalizados identificados y
notificados.

> Construccion:

Casos IRAG hospitalizados con muestra tomada/ (Total de
casos IRAG hospitalizados notificados) x 100

Escala:

Bueno: 91-100%
Regular: 81-90%
Malo: menor del 80%

Indicador Proporciéon de Muestreo en Ambulatorios:

Definicion: Mide el cumplimiento del 10% de muestreo en casos ETI
ambulatorios, del total de casos ETI ambulatorios identificados vy
notificados.
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> Construccion:

(Casos ETl ambulatorios con muestra tomada) / (Total de casos ETI
ambulatorios notificados) x 100

Escala:

Bueno: 0-10%
Regular: 11-30 %
Malo: mayor del 31%

Estos indicadores se evaluaran en las USMER y se evaluaran agregados
a nivel local, jurisdiccion, estatal y nacional cada trimestre. Su analisis
permitird generar una linea basal del comportamiento de influenza
gue posteriormente sirva como umbral para definir el incremento
significativo.
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ANEXO 1. Formato de Estudio de Caso Sospechoso de Enfermedad
Respiratoria Viral
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ANEXO 4. Lista de Verificacion para Viaje

Lista de verificacion para viaje

Fecha:

Nombre (s) Apellido Materno ] Apeliido Paterno

Edad

Fecha de Nacimiento Dia ] Mes l ARo

Sexo | Hombre:
Mujer:

Antecedentes

(Estd embarazada?

g W

Alergias

Medicamentos
Comorbilidades

Otros

¢ Tuvo contacto con un
caso confirmado o bajo
investigacion?

¢ Fue aislado en el pais

del que viaja? ;Cudntos
dias? Lo
Signos y sintomas Clinicos
si No

 Flebre

Tos
Rinorrea
 Odinofagia
Cefalea
Otro

Signos Vitales
|_TA' 7 mmHg [FC x [FR X ]'T’empr < ]

Otras alteraciones: I

Es apto para viajar

s ] NO ]

Nombre y firma de |a persona que realizo la valoracion
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ANEXO 5. Consentimiento informado para Connacionales

Lugary Fecha: __, 3 de de 2020
Yo

de anos expreso mi libre voluntad
para autorizar el traslado en la aeronave después de

haberme proporcionado la informaciéon completa sobre mi estado actual, la cual
fue otorgada en forma amplia, precisa y suficiente en un lenguaje claro y sencillo,
informandome sobre los beneficios, posibles riesgos y complicaciones durante el
proceso de repatriacion a México.

De igual forma el médico me informé sobre, el derecho a cambiar mi decision en
cualquier momento y manifestarla antes del traslado. Asi mismo con el propésito
de que mi atencion se adecuada, me comprometo a proporcionar informacion
completa y veraz, asi como seguir las indicaciones médicas de tripulacién,
personal meédico, uso de precauciones y protocolo al ingreso del territorio
nacional.

Por lo anterior otorgo mi autorizacion al personal de salud para la atencion de
contingencias y urgencias derivadas del traslado en aeronave.

Lugar de origen:
Lugar de traslado:

Nombre completo y firma del pasajero Nombre completo y firma del testigo

Nombre completo y firma del personal
médico Nombre completo y firma del testigo

Nota: En caso de que no se acepte el traslado, favor de informar a UIES 800 00 44
80
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ANEXO 6. Datos de contacto en las entidades federativas.

,?Teléfonos de contacto

Lineas de atencién telefénica para emergenciasy
orientacion sobre COVID-19

de enfermedad respiratoria; si estas en un grupo de riesgo o si necesitas mas

Ante el tema del coronavirus (COVID-19), llama si tu o alguien mas tiene sintomas an
informacioén. @

Linea de emergencia nacional

& Aguascalientes \ Baja California \ Baja California Sur
9 910 7900 Ext. 7133 686 304 8048 | 664 108 2528 2199 5386 | 624 228 6855
646 239 0955 | 646 947 5408
J Campeche * Chiapas ‘ Chihuahua
m 800 772 2020 | 961 607 7674 4 4293 300 EX

‘ Ciudad de México ' Coahuila 49 Colima
555 658 1171 0 envia un SMS con la d 800 337 2583
palabra covid19 al 51515

'. Durango "' Estado de México ‘ Guanajuato
g Guerrero ‘ Hidalgo & Jalisco
T — 771719 4500 333 823 322
¥ Michoacéan . Morelos ‘ Nayarit
)123 2890 77 314 3336 311 217 9556 | 911
’ Nuevo Leén ¥~ Oaxaca i Puebla
)58 | 070 | 9T )51 516 1220 | 951 516 8242 0420 5782 | 911

f Queretaro { Quintana Roo 4\, San Luis Potosi

Py

\ Sinaloa ‘ Sonora . Tabasco
713 O 662 216 2759 0 624 177

‘I Tamaulipas e —— \ P
320 | 834 318 6321 y i

@ Yucatan ‘ Zacatecas

Lineas institucionales

@ 800 00 44 800 @ 800 628 3762 @ 55 4000 1000
ISSSTE Tel

Numero de atencién ciudadana Atencion a mujeres en
del Sector Salud embarazo, parto, puerperio o
lactancia
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ANEXO 7. Formato de seguimiento de contactos
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ANEXO 8. Ejemplo de formato de reporte vigilancia genémica
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ANEXO 9. Ejemplo para la elaboracion de informe de
vigilancia genémica

INFORME Resultado de variantes Ty
TECNICO Vigilancia gendmica de SARS-CoV-2

AREA QUE .

EMITE DGE/INDRE/LESP/Lab Académico

TIPO DE 4 [] Actualizacion

DOCUMENTO Nuevo Seguimiento previa:

Resultados obtenidos de la vigilancia gendmica

MENSAJE CENTRAL
para SARS-CoV-2

ANALISIS SITUACIONAL

Por este medio se comunican los resultados de la deteccién de la vigilancia gendmica para
SARS-CoV-2.

Se procesaron xxx muestras del estado o lugar (HOSPITAL O INSTITUCION), fechas, nimero de
plataforma, para contar con la informacion epidemiolégica.

OBSERVACIONES: ‘

Incluir observaciones en relacién con lo encontrado. FIGURAS, ARBOLES FILOGENETICOS, ETC.

ELABORO: Laboratorio que secuencia

PROXIMA

. NA
ACTUALIZACION:

REVISO: INDRE

AUTORIZO: DGE
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