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Antecedentes

Varios paises han demostrado que es posible frenar o detener la transmision entre personas de la COVID-19. Las principales medidas
para lograrlo son la deteccion activa de casos, la atencion y el aislamiento, la localizacion de contactos y la cuarentena. En las
recomendaciones para la vigilancia mundial de la COVID-19, la OMS ofrece las definiciones de los casos y la de contacto, y explica
el modo de informarla a este respecto. Ademas de detectar activamente los casos y de realizar pruebas, es fundamental intensificar
las actividades de vigilancia con el fin de detectar y hacer un seguimiento de la transmision de la COVID-19 en la comunidad.
La OMS ha publicado recomendaciones para llevar a cabo esta vigilancia en funcion de cuatro situaciones distintas de transmision
en los paises (sin casos, con casos esporadicos, con grupos de casos y con transmision en la comunidad), y les recomienda considerar
la posibilidad de utilizar los centros hospitalarios de vigilancia de las infecciones respiratorias agudas severas (IRAS) y los centros
de atencion primaria donde se realiza la vigilancia de las enfermedades seudogripales, o cualquier otro sistema ya existente de
vigilancia de los sindromes respiratorios. Los sistemas existentes de vigilancia de las enfermedades respiratorias, junto con sus redes
asociadas, como el Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a la Gripe («<SMVRG»), estan siendo determinantes para hacer un
seguimiento de la propagacion de la COVID-19 y se debera recurrir a ellos en los paises donde haya transmision en la comunidad
de esta enfermedad en el caso de que encuentren dificultades para llevar a cabo una deteccion activa de los casos con exhaustividad.

El SMVRG es una red consolidada de mas de 150 laboratorios nacionales de salud publica repartidos en 125 paises que hace un
seguimiento de la dindmica epidemiolédgica y virologica de la gripe y de los virus gripales. La gripe y la COVID-19 son causadas
por virus respiratorios y los pacientes presentan cuadros clinicos similares. Cabe sefialar que, al 25 de marzo, aproximadamente
el 85% de los mas de 220 laboratorios nacionales de salud publica que actualmente realizan pruebas para detectar la COVID-19 en
todo el mundo estan estrechamente vinculados con el SMVRG. Por consiguiente, este sistema se puede aprovechar para mejorar de
forma eficaz y rentable la vigilancia de la COVID-19.

Finalidad del documento

En el presente documento, que esta destinado a los funcionarios de los ministerios de salud y a otros funcionarios gubernamentales
encargados de la vigilancia de la COVID-19 y de la gripe, se resumen los aspectos practicos que cabe tener en cuenta para aprovechar
los sistemas de vigilancia de la gripe con el fin de incorporar a ellos las pruebas de deteccion de la COVID-19. De este modo, se
mejoraran los resultados de la vigilancia con el fin de fundamentar el seguimiento de la situacion, la acumulacion de conocimientos,
la evaluacion de riesgos y las medidas de respuesta a nivel nacional, regional y mundial.

A medida que profundicemos nuestros conocimientos sobre la COVID-19, estas orientaciones se actualizaran periédicamente para
satisfacer las necesidades en materia de vigilancia y salud publica. Los objetivos del uso del SMVRG para la vigilancia de
la COVID-19 son:

1) Complementar, y no reemplazar, las actividades de vigilancia, investigacion de brotes y contencién de la COVID-19
centradas en la deteccion y la notificacion activa de casos, tal como se recomienda en las orientaciones para la vigilancia
mundial de la infeccién humana por el virus de la COVID-19.

2) Realizar una vigilancia eficaz y rentable de la COVID-19 aprovechando los sistemas existentes para la vigilancia
sistematica de la gripe, tanto a nivel nacional como subnacional.

Objetivos de la vigilancia

El objetivo general es aprovechar los sistemas y laboratorios nacionales de salud ptblica empleados en la vigilancia de la gripe con
el fin de reforzar la vigilancia viroldgica y epidemiolédgica de la COVID-19. En funcién de los sistemas de vigilancia existentes en
cada pais, se podran perseguir uno o mas de los objetivos que se mencionan en el cuadro 1.


https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/surveillance-and-case-definitions
https://www.who.int/publications-detail/critical-preparedness-readiness-and-response-actions-for-covid-19
https://www.who.int/influenza/gisrs_laboratory/en/
https://www.who.int/publications-detail/global-surveillance-for-human-infection-with-novel-coronavirus-(2019-ncov)
https://www.who.int/publications-detail/global-surveillance-for-human-infection-with-novel-coronavirus-(2019-ncov)
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Cuadro 1. Objetivos y respuestas que se pueden obtener con los datos recogidos gracias a la vigilancia suplementaria de
la COVID-19 mediante los sistemas existentes de vigilancia de la gripe.

Objetivo Los datos recogidos pueden ayudar a responder estas preguntas basicas

Hacer un seguimiento de la extensién geografica de ¢ ;Ddnde se encuentra el virus? ; Donde observamos su actividad? Esta

la COVID-19, la intensidad de la transmision y las actividad, ;esta aumentando o disminuyendo?
tendencias que sigue la intensidad de la e ;Cudl es la proporcion de pacientes positivos para virus respiratorios,
transmision en la comunidad a lo largo del tiempo incluidos los gripales, que son también positivos para el virus de

la COVID-19?

e Del total de positivos para la COVID-19, ¢ cuél es la proporcién de
pacientes hospitalizados con respecto a los pacientes ambulatorios?

Conocer los factores de riesgo de la enfermedad y e ;Cudles son los grupos de edad y la distribucién por sexos de las personas
de su transmision que corren riesgo?

e ;Cuadles son las enfermedades que exponen a mas riesgo?
Hacer un seguimiento sistematico de la evolucion ¢ . Esta evolucionando genéticamente el virus de manera que pueda tener
genética del virus de la COVID-19 consecuencias en su transmision, su virulencia o la obtencion de

tratamientos?

Evaluar la gravedad de la enfermedad y su impacto e ;Cudl es la gravedad de la COVID-19 —teniendo en cuenta su
en los sistemas de salud* transmisibilidad, la gravedad de los sintomas que causa y sus

repercusiones en los sistemas de salud— comparada con las anteriores
epidemias causadas por virus gripales?

* Se alienta a los paises que ya hayan utilizado la herramienta de Evaluacion de la Gravedad de la Gripe Pandémica (PISA) que informen sobre los indicadores
cualitativos de la gravedad de la COVID-19 (transmisibilidad, gravedad de los sintomas y repercusién), tal como se describe en las orientaciones sobre esta
herramienta, basandose en los umbrales establecidos para la gripe estacional, con el fin de establecer comparaciones y de recoger datos que permitan conocer
la gravedad de esta enfermedad.

Método

Con el fin de complementar la deteccion activa de los casos de COVID-19 y la notificacion al respecto, de conformidad con las
orientaciones para la vigilancia elaboradas por la OMS, en las orientaciones que figuran a continuacioén se exponen cuestiones que
los paises que disponen de sistemas de vigilancia de la gripe han de tener en cuenta para incorporar la realizacion de pruebas de
deteccion de la COVID-19 a las actividades sistematicas de vigilancia epidemioldgica y viroldgica de la gripe, tal y como se

establece en las normas de vigilancia epidemiolégica mundial de la gripe.

Los paises que disponen de centros hospitalarios o de atencion primaria que realizan una vigilancia «centinela» de las enfermedades
seudogripales, las enfermedades respiratorias agudas, las IRAS y las neumonias deberian continuar recogiendo muestras
respiratorias de conformidad con las definiciones de casos vigentes a través de sus redes de vigilancia «centinelay, incluida la de
los sindromes respiratorios. Los laboratorios deberian continuar analizando las muestras enviadas por los centros integrados en el
sistema de vigilancia «centinelay y por otras instalaciones a fin de detectar virus gripales, y someterlas también a pruebas de
deteccion del virus de la COVID-19. Hasta que no se conozcan mejor los patrones temporales de transmision de esta enfermedad,
se recomienda a todos los paises que mantengan la vigilancia durante todo el afio.

Aspectos practicos: centros de vigilancia «centinela»

En la vigilancia de la COVID-19, se recomienda utilizar las definiciones de casos establecidas por la OMS para las enfermedades
seudogripales y las IRAS (véase el cuadro 2). Tal vez ocurra que algunos casos de COVID-19 se pasen por alto, debido a que se ha
establecido como criterio la presencia de fiebre, pero ello se puede considerar aceptable porque lo que se estudia no es la carga de
morbimortalidad, sino las tendencias generales de la enfermedad, y es probable que la fiebre aumente la produccion de particulas
viricas.

Cuadro 2. Definiciones de casos de IRAS y enfermedad seudogripal

Vigilancia de pacientes hospitalizados Vigilancia de pacientes ambulatorios

IRAS Enfermedad seudogripal

Infeccién respiratoria aguda con: Infeccion respiratoria aguda con:

- antecedentes de fiebre o de temperatura corporal igual o = - temperatura corporal igual o superior a 38 °C, Y
superior a 38 °C, Y - tos

- tos - con inicio en los ultimos 10 dias

- con inicio subito en los Gltimos 10 dias, Y
- se requiere hospitalizacion


https://apps.who.int/iris/handle/10665/272874
https://www.who.int/publications-detail/global-surveillance-for-human-infection-with-novel-coronavirus-(2019-ncov)
https://www.who.int/influenza/resources/documents/WHO_Epidemiological_Influenza_Surveillance_Standards_2014.pdf?ua=1
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Seleccion de casos, estrategia de muestreo y tamafio muestral

En los sistemas existentes de vigilancia, al seleccionar a los pacientes para el tamizaje de la COVID-19 se debe tener en cuenta, de
ser posible, que sean representativos de la poblacion y que se incluya a personas de todos los sexos y edades. También conviene
continuar recogiendo muestras procedentes del sistema de vigilancia «centinela», tanto de centros para las enfermedades
seudogripales como de centros para las IRAS, a fin de que sean representativas de los casos leves y graves. Con todo, es sabido que,
en funcion de la situacion, los recursos y la epidemiologia locales, los paises pueden priorizar el muestreo en los pacientes
hospitalizados (casos de neumonia o de IRAS) con el fin de conocer la circulacion del virus de la COVID-19 entre los pacientes
graves.

Los paises deben continuar utilizando las normas mundiales para la vigilancia epidemiologica de la gripe en su estrategia de
seleccion de casos y de muestras. Esta estrategia, que se debe definir con claridad, puede variar en funcion de las circunstancias

locales y de las practicas de vigilancia de cada pais. En los laboratorios, la decision sobre el nimero de muestras sometidas al
tamizaje de la COVID-19 se debe tomar en funcion de la disponibilidad de material de laboratorio y de pruebas diagnoésticas.
La OMS recomienda realizar pruebas de deteccion de la COVID-19 con las muestras que han dado negativo para los virus gripales.
Para alcanzar una tasa de positividad al virus de la COVID-19 de, al menos, el 2%, la estrategia de muestreo deberia permitir analizar,
como minimo, 50 muestras por semana.

Tipos de muestras y su traslado a los laboratorios de analisis

Se deberan recoger muestras respiratorias, como minimo de las vias respiratorias altas, ya sea mediante hisopado nasofaringeo o
bucofaringeo o mediante lavado nasal (en los pacientes ambulatorios, preferentemente mediante hisopado) y/o de las vias
respiratorias bajas (aspiracion endotraqueal o lavado broncoalveolar) en los pacientes con enfermedades respiratorias mas graves.
El almacenamiento de las muestras clinicas en el lugar de recogida y su traslado a los laboratorios de analisis se deben realizar de
acuerdo con las instrucciones del manual de la OMS para el diagndstico de la gripe en laboratorio y las orientaciones de la OMS
sobre las pruebas de laboratorio para la COVID-19, mientras que el transporte de las muestras clinicas se ha de hacer de conformidad
con la Guia sobre la reglamentacion relativa al transporte de sustancias infecciosas.

Aspectos practicos: laboratorios

Los laboratorios que realicen pruebas para diagnosticar la COVID-19 deben cumplir estrictamente las orientaciones de la OMS
sobre bioseguridad en relaciéon con la COVID-19.

Algoritmo de pruebas diagndsticas

Las pruebas de deteccion de la COVID-19 se deben realizar prioritariamente con muestras que hayan dado negativo en las pruebas
de deteccion de virus gripales. Si se dispone de suficientes recursos, se recomienda analizar cada semana con ese fin, como minimo,
de 50 a 100 muestras negativas para la gripe. En funcién de la disponibilidad de recursos y de las prioridades de cada pais, también
se pueden analizar muestras que hayan dado positivo para la gripe con el fin de detectar infecciones concomitantes por el virus de
la COVID-19.

Cerca del 60% de los laboratorios del SMVRG realizan pruebas de deteccion de otros virus respiratorios como parte de la vigilancia
sistematica. Estas pruebas se deberan seguir realizando, si asi se decide en funcion de las prioridades y de los recursos disponibles
en el pais. Debido a que hay virus respiratorios habituales, como los rinovirus y los enterovirus, que no ocasionan sintomas, es
aconsejable realizar las pruebas de deteccion del virus de la COVID-19 antes de las empleadas para detectar otros virus respiratorios.

Protocolo de analisis para la deteccion de la COVID-19

La OMS recomienda utilizar la reaccion en cadena de la polimerasa con retrotranscriptasa «en tiempo real» (es decir, con resultados
instantaneos) para confirmar en el laboratorio la presencia del virus de la COVID-19 en las muestras respiratorias. Los ensayos
moleculares y los protocolos de uso de esta prueba para diagnosticar la COVID-19 se actualizan regularmente en el sitio web de
la OMS. Las pruebas se deben realizar de acuerdo con las instrucciones del fabricante o del laboratorio que las haya desarrollado,
mientras que, para confirmar los casos mediante pruebas analiticas, se deben utilizar los criterios descritos en las orientaciones de
la OMS para las pruebas de deteccion de la COVID-19 en el laboratorio.



https://www.who.int/influenza/resources/documents/WHO_Epidemiological_Influenza_Surveillance_Standards_2014.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44518/9789241548090_eng.pdf?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44518/9789241548090_eng.pdf?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/327978/WHO-WHE-CPI-2019.20-spa.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331138/WHO-WPE-GIH-2020.1-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331138/WHO-WPE-GIH-2020.1-eng.pdf
https://www.who.int/publications-detail/laboratory-testing-for-2019-novel-coronavirus-in-suspected-human-cases-20200117
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-guidance
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-guidance
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331329/WHO-COVID-19-laboratory-2020.4-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331329/WHO-COVID-19-laboratory-2020.4-eng.pdf
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ﬁ Si losrecursos lo permiten, lasmuestrasque han dado positivoen laspruebasde deteccionde lagripetambiénze
puedensometer a las pruebas de deteccion de laCOVID-19.

ﬂ a Se recomienda que, en los paises que hayan reintroducido las pruebasde deteccion de otros virus respiratorios (OVR)
en lavigilanciahabitual, serealicen estaspruebas con las muestras que hayan dado negativo para el COVID-18y parala
gripe. Elordeno lasecuencia de los ensayos se pueden adaptar en funcion de los equipos utilizad os para realizar estos
ensayosy de lasituadon epidemiologica decada pais.
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Programa de evaluacion externa de la calidad en relacion con la COVID-19

Con objeto de garantizar la calidad y la fiabilidad de los resultados, asi como de mejorar la capacidad mundial de diagndstico y de
laboratorio, se solicita a los laboratorios nacionales de salud publica que realizan pruebas de deteccion de la COVID-19 y que
comunican los datos pertinentes a través de las plataformas FluNet y FluID en el marco del SMVRG que participen en un programa
de la OMS de evaluacion externa de la calidad en relacion con la COVID-19. Se ha previsto llevar a cabo una de estas evaluaciones
en abril de 2020, a través del SMVRG. Asimismo, se prevé organizar otras actividades que permitan participar en este tipo de
evaluaciones sobre la COVID-19.

Secuenciacion del virus de la COVID-19

La vigilancia continua mediante la secuenciacion de muestras representativas es de suma importancia para conocer los cambios en la
evolucion de los virus. Se recomienda seleccionar un grupo de muestras de virus de la COVID-19, con el fin de secuenciarlos, teniendo
en cuenta parametros relativos al paciente como la localizacion geografica, la edad, el sexo y la gravedad de los sintomas. Se considera
que los materiales adecuados para secuenciar total o parcialmente el genoma de los virus son las muestras o el ARN aislado de ellas
que den positivo en las pruebas de deteccion de la COVID-19 tras un numero de ciclos (valor Ct) inferior a 30. La OMS esta elaborando
orientaciones para secuenciar virus de la COVID-19, que se publicaran por separado en esta pagina. Se alienta a los paises que ya estan
secuenciando muestras de virus de la COVID-19 a que compartan los datos de las secuencias genéticas a través de la Iniciativa Mundial
sobre Intercambio de Datos sobre la Gripe Aviar (GISAID, por sus siglas en inglés) o de otras bases de datos de acceso publico.

Resultados de la vigilancia de la COVID-19 y notificacion de los datos obtenidos

Mantenimiento de la notificacion de los datos combinados sobre casos y defunciones

Basandose en los resultados de la deteccion activa de casos, es necesario seguir presentando los datos que se mencionan en las
orientaciones para la vigilancia mundial de la infeccion humana por el virus de la COVID-19.

Presentacion de informes de la vigilancia

Los paises deben informar semanalmente de los datos combinados sobre la COVID-19 de la misma forma y con la misma frecuencia
que lo hacen para informar de la gripe. Los laboratorios de la red deben enviar a las plataformas regionales y mundiales existentes
para la vigilancia de la gripe (FluNet) los datos virologicos (como el nimero de positivos y negativos para la COVID-19) que se
obtengan del analisis de las muestras en los centros del sistema de vigilancia «centinela» o de otro tipo o en otros sistemas de
vigilancia de sindromes respiratorios. Asimismo, los datos epidemiologicos que se presentan habitualmente (como el nimero de
casos de enfermedades seudogripales y de IRAS en los centros de vigilancia «centinela») se comunicaran a la plataforma FlulD a
través de los canales existentes.

. Qué es necesario presentar?

e Elinforme con los resultados de la vigilancia de la gripe que se presenta regularmente cada semana a las plataformas FluNet
y FlulD se debe seguir enviando como de costumbre.

e La informacion sobre la COVID-19 se debe incluir como parametros adicionales en el mismo archivo que contiene los
datos relativos a la gripe.

Entre las variables adicionales se pueden incluir:
Datos de los laboratorios (FluNet): si es posible, se debera informar por separado, en funcion del tipo de fuente (centros de vigilancia
«centinela» y otros centros), sobre:

—  El nimero de muestras que dan positivo y negativo para la COVID-19, desglosados por la semana en que se recogieron y,
si se dispone de los datos pertinentes, el nimero de muestras en los que el resultado no es concluyente.

— Apartado de observaciones: se debe mencionar cudles son las muestras a las que se estd sometiendo a las pruebas de
deteccion de la COVID-19 (por ejemplo, todas las que se reciben para detectar virus respiratorios, solo las que dan positivo
para la gripe o un subconjunto de estas tltimas), ya que los criterios pueden variar con el tiempo.

Epidemiologia (FluID): todos los datos que se comunican habitualmente a la plataforma FluID (incluido un desglose por grupos de
edad, si se dispone de datos); por tanto, no todos los paises informaran de la totalidad de los datos siguientes:

—  El nimero de muestras de enfermedades seudogripales analizadas para detectar la COVID-19 y, de ellas, el nimero de las
que dieron positivo.

—  El niimero de muestras de IRAS analizadas para detectar la COVID-19 y, de ellas, el nimero de las que dieron positivo.

—  El nimero de casos de neumonia a los que se realizaron pruebas de deteccion de la COVID-19 y, de ellos, el nimero de
los que dieron positivo.

-~ El numero de pacientes ingresados en unidades de cuidados intensivos a los que se realizaron pruebas de deteccion de
la COVID-19 y, de ellos, el numero de los que dieron positivo.

- El nimero de pacientes fallecidos a los que se realizaron pruebas de deteccion de la COVID-19 y, de ellos, el numero de
los que dieron positivo.

— Observaciones: es necesario anotar cualquier cambio en las definiciones de casos, la recogida de muestras o los
procedimientos habituales de vigilancia.


https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-guidance
https://www.who.int/publications-detail/global-surveillance-for-human-infection-with-novel-coronavirus-(2019-ncov)
https://www.who.int/influenza/gisrs_laboratory/flunet/en/
https://www.who.int/influenza/surveillance_monitoring/fluid/en/
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.Como se debe informar?

Los paises que suban datos directamente en FluNet y FluID a través de FLUMART o que los notifiquen a través de las plataformas
en linea deben escribir a la flumart@who.int para informarse sobre el modo de modificar el modelo utilizado para presentar informes
habitualmente, con el fin de incluir los datos relativos a la COVID-19. Si escriben a esa misma direccion, se les explicara también
cOomo subir y presentar estos informes.

Los paises que presentan informes a las plataformas regionales existentes deben ponerse en contacto con ellas y con las personas
de contacto de la OMS en su Region, incluyendo la direccion flumart@who.int en todos los mensajes.

Resultados de la vigilancia

Los resultados de la vigilancia de la COVID-19, incluidas las evaluaciones semanales o quincenales pertinentes, se publicaran en
los apartados del sitio web de la OMS dedicados a los datos sobre la vigilancia de la gripe y a la COVID-19, al mismo tiempo que
los datos relativos a la gripe.

Evaluacion de la gravedad de la COVID-19

Se alienta a los paises que ya hayan utilizado la herramienta de Evaluacion de la Gravedad de la Gripe Pandémica (PISA) que
informen sobre los indicadores cualitativos de la gravedad de la COVID-19 (transmisibilidad, gravedad de los sintomas y
repercusion), tal como se describe en las orientaciones sobre esta herramienta, basandose en los umbrales establecidos para la gripe
estacional, con el fin de establecer comparaciones y de recoger datos que permitan conocer la gravedad de esta enfermedad.

Laboratorios no integrados en el SMVRG que realizan pruebas de deteccién de la COVID-19

Los laboratorios que realizan pruebas de la COVID-19 pero que, actualmente, no estan integrados en el SMVRG, pueden ponerse
en contacto con el ministerio de salud o con otras instituciones de su pais para informarse de si pueden ser necesarios para analizar
muestras obtenidas de forma sistematica en centros del sistema de vigilancia «centinela» o de otro tipo para informar sobre ellos a
través del SMVRG.

La OMS continua haciendo un seguimiento estrecho de la situacion para detectar cualquier cambio que pueda afectar a las presentes
orientaciones provisionales. Ante cualquier cambio, la OMS publicara una nueva actualizacion. En caso contrario, las presentes
orientaciones provisionales tendran una validez de dos afios a partir de la fecha de publicacion.
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