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Cuando aparece un nuevo virus que causa brotes epidémicos, al principio no se conocen bien las
caracteristicas de la transmisién, los factores que aumentan el riesgo de infectarse, las
manifestaciones clinicas y la gravedad de la infeccidn que ocasiona. Para colmar estas carencias, la
OMS ha publicado protocolos de investigacién especial en diferentes ambitos.

Los datos reunidos mediante estos protocolos seran fundamentales para mejorar las
recomendaciones sobre las definiciones de casos y la vigilancia la COVID-19; determinar las
caracteristicas epidemioldgicas basicas de esta enfermedad; ayudar a comprender su propagacion,
su espectro clinico, su gravedad y sus efectos en la colectividad; y obtener informacién de utilidad
para elaborar orientaciones sobre la aplicacion de medidas para combatirla, como el aislamiento
de casos y el rastreo de contactos. Estos protocolos permiten reunir datos procedentes de distintos
lugares del mundo de forma rapida y sistematica, y ademas hacerlo en un formato que facilita su
comparacion.

Pueden consultarse (en inglés) en el sitio web de la OMS:
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/early-

investigations

Las encuestas y los protocolos de estudio disponibles actualmente en relacidn con la COVID-19 son
los siguientes:

1. Protocolo de investigacién de los primeros casos y sus contactos directos (FFX) de la
enfermedad por Coronavirus 2019 (COVID-19)

2. Protocolo de investigacion de la transmision en los hogares de la enfermedad por el coronavirus
de 2019 (COVID-19)

3. Protocolo de evaluacion de los posibles factores de riesgo de enfermedad por coronavirus 2019
(COVID-19) para los trabajadores de salud en entornos sanitarios: cohortes o disefio de casos y
controles

4. Protocolo para estudios seroepidemiolégicos poblacionales sobre la COVID-19, con
estratificacion por edades

5. Muestreo de superficies del virus de la COVID-19: un protocolo prdctico para profesionales
sanitarios y de salud publica

6. Protocolo de investigacion de la transmision de la enfermedad por el coronavirus de 2019
(CoViD-19)

en las escuelas y otros centros educativos

Para cualquier pregunta, pdngase en contacto con earlyinvestigations-2019-nCoV@who.int.

Todos los protocolos de la OMS sobre la COVID-19 estan disponibles en el sitio web de la OMS junto
con las orientaciones técnicas.
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Resumen

Protocolo de investigacion de la transmisién de la enfermedad por el coronavirus de 2019
(CovID-19)
en las escuelas y otros centros educativos
Poblacion Estudiantes y personal de las escuelas y otros centros educativos con un
caso de COVID-19 confirmado por laboratorio
Posibles resultados El objetivo general es recabar datos de forma rdpida y sistematica para
y andlisis comprender la dindmica de transmisién de la infeccion por COVID-19 entre
los casos y los contactos de las escuelas y otros centros educativos.
Los objetivos principales son los siguientes:
e Estimar las tasas de infecciones generales y secundarias por SARS-
CoV-2 en el entorno escolar.
e Estimar la tasa de ataque secundario de la infecciéon por SARS-CoV-
2 en este entorno.
e Estimar la proporcion de infecciones asintomaticas por SARS-CoV-
2 en las escuelas y otros centros educativos.
e Describir las caracteristicas epidemioldgicas y clinicas de los casos
primarios y secundarios de COVID-19.
e Identificar los posibles factores de riesgo y de proteccion asociados
con el riesgo de infeccion por SARS-CoV-2.
Los objetivos secundarios son los siguientes:
e Estimar el periodo de incubacién del SARS-CoV-2 y la duracidn del
periodo de contagiosidad y de la excrecién de virus detectable.
e Estimar el tiempo de generacién de la infeccidén por SARS-CoV-2
en este contexto.
e Estimar los numeros reproductivos: Roy R del SARS-CoV-2 en
contexto.
e Caracterizar la respuesta seroldgica tras una infeccidn confirmada
por el virus de la COVID-19.

Diseiio Estudio prospectivo a partir de casos comprobados de las personas que han
tenido contacto en las escuelas con un caso de COVID-19 confirmado por
laboratorio.

Duracion Una vez identificados los contactos en las escuelas del primer o los primeros

casos confirmados por laboratorio, la investigacién proseguira hasta que no
se detecten mds casos de COVID-19 confirmados por laboratorio entre los
contactos de los casos confirmados en el entorno escolar.
Inscripcién Se invitard a participar en el estudio a los contactos en las escuelas de los
casos primarios confirmados por laboratorio, de acuerdo con una estrategia
de muestreo predeterminada y especifica para cada pais.

Datos y muestras e Recopilacion de datos: datos epidemiolégicos, incluidas las
minimas que deben caracteristicas demograficas y clinicas basicas de los casos y contactos
obtenerse de los primarios/secundarios/posteriores, asi como las caracteristicas de los
participantes centros escolares.

e Muestras: respiratorias y de sangre (o muestras de saliva, cuando se
disponga de pruebas de saliva validadas).

En todo el documento, se han incluido comentarios en color morado que los usuarios deben tener en
cuenta, ya que puede ser necesario modificar ligeramente los métodos en funcién del contexto local
en el que se lleve a cabo el estudio.



1. Antecedentes

1.1 Introduccién

El Director General de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declaré el 30 de enero de 2020 que
la enfermedad por el coronavirus de 2019 (COVID-19), detectada por primera vez en la ciudad de
Wuhan (China) en diciembre de 2019 (1), era una emergencia de salud publica de interés internacional.
El 11 de marzo de 2020, la enfermedad se describié como una pandemia. En las personas, el agente
etioldgico de la COVID-19, el coronavirus del sindrome respiratorio agudo grave de tipo 2 (SARS-CoV-
2), se transmite principalmente a través de las goticulas respiratorias y de rutas de contacto como el
contacto directo con las personas infectadas o el contacto indirecto con las superficies del entorno
inmediato o los objetos utilizados por una persona infectada. La transmisidon también puede ser aérea
en circunstancias que generen aerosoles. Las personas asintomdticas y presintomaticas pueden
propagar la infeccion.

Hasta el momento, los datos cientificos parecen indicar que los nifios y adolescentes son menos
propensos a la enfermedad y tienen una evolucién clinica menos grave que los adultos. Un metaanalisis
de los estudios de rastreo de contactos (2) concluyd que en todos los estudios los nifios tuvieron menos
probabilidades que los adultos de infectarse en caso de contacto (con un riesgo relativo aproximado
[OR] de 0,44; intervalo de confianza [IC] del 95%, 0,29-0,68; n = 8; I? = 63%), tanto si los estudios incluian
el rastreo de contactos en el hogar Gnicamente (OR, 0,19; IC del 95%, 0,10-0,37; n = 3; I>= 0%) como si
incluian todos los contactos estrechos (OR, 0,63; IC del 95%, 0,50-0,80; n = 5, I*= 0%). Apenas se han
publicado datos cientificos sobre el papel de los niflos en la transmisién en comparacion con los
adultos. Los estudios de los primeros conglomerados de casos en Francia (3), Irlanda (4) y Australia (5)
indicaron que entre los niflos no parecia haber una transmisién significativa en las escuelas. Sin
embargo, en un estudio seroldgico que se realizd en varios institutos de educacién secundaria de
Francia antes de aplicar las medidas de distanciamiento social (6), las tasas brutas de ataque de la
infeccion fueron de 92/240 (38%) entre el alumnado, de 23/53 (43%) entre el personal docente y de
16/27 (59%) entre el resto del personal escolar (tasa de respuesta general = 58%). La proporcion de
personas seropositivas entre los participantes asintomaticos del mismo estudio fue del 14% (29/209).

Aunque se considera que la COVID-19 es menos grave en ninos, algunos informes recientes en Europa
y América del Norte apuntan a que, desde el inicio de la pandemia de la COVID-19, se ha producido un
aumento del numero de casos de sindrome inflamatorio multisistémico grave en nifios, con
caracteristicas similares a la enfermedad de Kawasaki y al sindrome de choque téxico. Todavia no se
ha esclarecido si existe una relacidn causal entre esta grave enfermedad en nifios y adolescentes y la
infeccién por SARS-CoV-2 (7).

En cuanto a la respuesta a la pandemia de COVID-19, la OMS ha definido cuatro supuestos de
transmision de la COVID-19 (8):
1. Paises sin casos registrados (ningun caso notificado).
2. Paises con uno o mas casos, importados o detectados localmente (casos espordadicos).
3. Paises en los que se producen conglomerados de casos en determinados momentos,
ubicaciones geograficas o situaciones de exposicidn comun (conglomerados de casos).
4. Paises con brotes mas grandes de transmisién local (transmisién comunitaria).

Muchos paises han instaurado medidas sociales y de salud publica a gran escala en funcidn de dichos
supuestos de transmisidén, como por ejemplo el cierre de las escuelas y otros centros educativos para
reducir al minimo el riesgo de transmision entre el personal adulto, los nifios y los adolescentes. La
OMS recomienda que dichas medidas se vayan ajustando segln la evolucion de las pautas de



transmisidn de la enfermedad en cada pais (9). A 13 de mayo de 2020, segun la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), 65 paises tenian prevista la
reapertura parcial o total de las escuelas, 32 habian decidido acabar el afio académico a distanciay 100
paises no habian anunciado una fecha de reapertura de las escuelas (10). La Federacién Internacional
de la Cruz Roja, el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) y la OMS publicaron una guia
provisional con directrices para garantizar la seguridad de las operaciones a través de la prevencidn, la
deteccion precoz y el control de la COVID-19 en las escuelas y otros centros educativos, especialmente
en los paises donde ya se habia confirmado la transmision del SARS-CoV-2 (11).

Tras la reapertura de las escuelas antes de las vacaciones de verano de 2020, no se notificé un gran
aumento de los casos de COVID-19 en 22 paises de la Unidén Europea (12). Sin embargo, si se notificaron
grandes brotes en las escuelas de algunos paises (Israel, Sudafrica, etc.) (13, 14). Desde entonces, se
han notificado casos esporadicos en centros escolares de varios paises de la Unidon Europea. Por
ejemplo, se han cerrado escuelas en algunas zonas del Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte
y en Alemania debido al aumento de los casos. Ademas, habida cuenta de que la tasa de morbilidad es
mas elevada entre los adultos, es preciso tener en cuenta el riesgo para el profesorado y el personal
adulto de las escuelas y plantearse en todo momento el potencial de transmisién de la enfermedad en
los centros educativos.

El presente protocolo proporciona orientaciones para investigar la transmisién del SARS-CoV-2 en las
escuelas y otros centros educativos. Aunque este protocolo debe adaptarse y utilizarse de forma local,
el uso de una metodologia estandarizada permite comparar los resultados obtenidos. A escala
nacional, si las autoridades de salud publica y educacién ponen en marcha estos estudios obtendran
datos cientificos locales mas pertinentes sobre las politicas y practicas aplicadas, asi como informacion
mas oportuna para actualizar o escalar las medidas de salud publica en funcidn del contexto.

1.2 Consideraciones antes de iniciar la investigacion

Es preciso activar la investigacion de la transmisidn de la COVID-19 en las escuelas cuando se identifique
un caso confirmado en una escuela o institucién educativa. Antes de iniciar la investigacion, las
autoridades de salud publica deben definir el alcance geografico (local, regional, nacional) y conocer
las diferentes iniciativas de vigilancia y las practicas de salud publica que se aplican en las escuelas y
otros centros educativos de su jurisdiccion.

Para que el estudio pueda llevarse a cabo de forma eficaz y fluida, es fundamental buscar la cooperacién
y la participacion activa en la investigacidon de las autoridades educativas locales, de la direccién de las
escuelas, del personal médico, de las asociaciones de madres y padres y de los propios progenitores.

En esta fase de la pandemia, muchos paises han activado o establecido ya una estrategia de respuesta
multisectorial, que incluye medidas y planes para el funcionamiento seguro de los centros educativos
ante el supuesto de que un miembro del personal o un estudiante contraiga la enfermedad o dé positivo
por el SARS-CoV-2. La investigacion de la transmisidn en las escuelas debe planificarse y coordinarse con
dicha respuesta, teniendo en cuenta la estrategia de vigilancia de la COVID-19 y los supuestos de
transmision en la comunidad, tal como se recomienda en las ultimas orientaciones de la OMS (8, 15).

1.3 Objetivos

El objetivo general del presente protocolo es recabar datos de forma rapida y sistematica para
comprender la dindmica de transmision de la infeccion por SARS-CoV-2 entre los casos y contactos en
las escuelas y otros centros educativos (incluidos los jardines de infancia, los centros preescolares, las
guarderias, los internados, los centros de formacién profesional, etc.).



Los objetivos principales de este estudio de casos y contactos en las escuelas y otros centros educativos
son recopilar informacién para:

e Estimar las tasas de infecciones generales y secundarias por SARS-CoV-2 en el entorno escolar.

e Estimar la tasa de ataque secundario de la infeccidon por SARS-CoV-2 en este entorno.

e Estimar la proporcion de infecciones asintomaticas por SARS-CoV-2 en las escuelas y otros
centros educativos.

e Describir las caracteristicas epidemioldgicas y clinicas de los casos primarios y secundarios de
COVID-19.

e Identificar los posibles factores de riesgo y de proteccién asociados con riesgo de infeccién por
SARS-CoV-2.

Los objetivos secundarios son los siguientes:

e Estimar el periodo de incubacién del SARS-CoV-2 y la duracidn del periodo de contagiosidad y
de la excrecion de virus detectable.

e Estimar el tiempo de generacién de la infeccidn por SARS-CoV-2 en este contexto.

e Estimar los nimeros reproductivos: Roy R del SARS-CoV-2 en contexto.

e Caracterizar la respuesta seroldgica tras una infeccidn confirmada por SARS-CoV-2.

A fin de comprender la transmision en el ambito escolar y lograr los objetivos principales
anteriormente mencionados, el alcance de este protocolo se limita al ambito escolar. Es decir, el
protocolo no analiza la transmisidn posterior de la escuela al hogar o viceversa. Se insta a los
investigadores interesados en comprender las dinamicas de transmisidon en el entorno escolar y
doméstico a que adapten su investigacion y utilicen para ello el protocolo de investigacion de la
transmision en los hogares (16).

Un recordatorio de la definicidn de algunos términos epidemioldgicos:

En este contexto, la tasa de infeccion secundaria indica la frecuencia de nuevas infecciones por
SARS-CoV-2 entre los contactos de casos confirmados en un periodo de tiempo definido,
corroboradas mediante un resultado positivo en una prueba de deteccidn de este virus. Dicho de
otro modo, es la tasa de contactos infectados, comprobada mediante la reaccion en
cadena de la polimerasa (RCP) o los andlisis seroldgicos en muestras emparejadas.

La tasa clinica de ataque secundario es una forma de medir la frecuencia de nuevos casos
sintomaticos de infeccion por SARS-CoV-2 entre los contactos de casos confirmados en un periodo
de tiempo definido, corroborados mediante un resultado positivo en una prueba de deteccidon del
virus. Es decir, es la tasa de manifestacion clinica de la infeccion en los contactos.

El tiempo de generacidn se define como el periodo de tiempo que transcurre desde el inicio de
los sintomas en el caso primario hasta el inicio de los sintomas en un caso de contacto.

El nimero basico de reproduccién Ry se define como el nimero de infecciones producidas, en
promedio, por un individuo infectado en las primeras etapas de la epidemia, cuando
practicamente todos los contactos son susceptibles de contraer la enfermedad. Cabe destacar que
puede suponerse que habra muy poca o ninguna inmunidad al SARS-CoV-2.

El periodo de incubacidn se define como el tiempo que transcurre entre la exposicion que

resulta en una infeccién por SARS-CoV-2 y el inicio de los primeros sintomas clinicos de la
enfermedad (desde la infeccion o exposicion hasta la enfermedad).

La duracion del periodo de contagiosidad es el tiempo durante el cual el virus se propaga y
puede transmitirse, independientemente de los sintomas clinicos.

Por el momento, se desconoce durante cuanto tiempo se propaga el SARS-CoV-2; la
informacidn de este estudio ayudard a esclarecer la duracién de la excrecion de virus
detectable en pacientes con una infeccidon confirmada.



1.4 Coordinacion de la investigacion

Es preciso coordinar los estudios e intercambiar informacién a tiempo real a escala nacional. Para
elaborar estimaciones tempranas de los principales parametros clinicos, epidemiolégicos y viroldgicos
del virus del SARS-CoV-2 serd preciso contar con la ayuda de epidemidlogos, modeladores, virélogos,
personal de enfermeria, estadisticos, clinicos y expertos en salud publica. El cuadro 1 muestra las
funciones y responsabilidades correspondientes al pais X.

Cuadro 1. Matriz de coordinacion de funciones y responsabilidades en el Pais X

éQué? éQuién?

Coordinacion general de la investigacion inicial [Citar institucidn/ organismo/persona(s)]
Deteccidn de casos, consentimiento informado, [Citar institucidn/ organismo/persona(s)]
investigacion del proceso de inclusion

Identificacion de contactos, consentimiento [Citar institucidn/ organismo/persona(s)]

informado, inclusion y seguimiento
Pruebas analiticas y almacenamiento de muestras [Citar institucidn/ organismo/persona(s)]

Analisis de los datos [Citar institucidn/ organismo/persona(s)]
Gestidn de los datos [Citar institucidn/ organismo/persona(s)]
Gestidn informatica [Citar institucidn/ organismo/persona(s)]
Informar a los participantes de sus resultados [Citar institucidn/ organismo/persona(s)]

individuales y comunicar los resultados generales

de la investigacion a la comunidad y a las

autoridades sanitarias

[afiadir mas funciones, segun el contexto del pais] [Citar institucidn/ organismo/persona(s)]

La coordinacion centralizada de la investigacion de la transmisidn en las escuelas correrd a cargo de
[citar institucién/organismo/persona(s)]. La coordinacidn centralizada implicara la elaboracién de un
plan de «mando y control» para el triaje y la priorizacién de los estudios.

2. Métodos

2.1 Disefo

La presente investigacidn consiste en un estudio prospectivo a partir de casos comprobados, que
también puede denominarse investigacidn de la transmision en las escuelas. Los participantes en este
estudio son personas que presentan una infeccidon confirmada por laboratorio; es decir, no es un
estudio de cohortes en el que se capta un grupo de participantes que no presentan la enfermedad y se
les hace un seguimiento a lo largo del tiempo (véase la figura 1). Los estudios de transmision de casos
comprobados son mds eficaces que los estudios de cohortes cuando se trata de determinar
rapidamente las caracteristicas clinicas, epidemioldgicas y virolégicas de un virus nuevo. Esto se debe
a que es de esperar que el riesgo de infeccidn primaria o secundaria en una cohorte «inactiva» sea
bajo durante la etapa inicial de la pandemia, antes de que la transmisidon comunitaria se generalice.

Este estudio prospectivo se llevara a cabo en paralelo a la respuesta de salud publica a la gestién de los
casos de COVID-19 en el pais.

COMENTARIO: El enfoque definido en este documento consiste en llevar a cabo el estudio prospectivo
cuando el primer caso detectado en la escuela sea el caso primario. Si en el centro escolar se detectan
una o mas generaciones de casos durante el estudio inicial (lo que puede indicar transmision
comunitaria generalizada), se deben recopilar datos retrospectivos sobre los contactos y proponer
pruebas serolégicas.



Figura 1. La cadena de transmision en un estudio de transmision en las escuelas

Contacto
estrecho
Al

Contacto
ocasional

Caso primario (caso A2
confirmado A¥*)

*El caso primario puede ser un estudiante o un miembro del personal escolar (docente o auxiliar).

2.2 Poblacion

La poblacién objeto del estudio son los estudiantes y el personal de las escuelas u otros centros
educativos que participen en la investigacion (incluidos los jardines de infancia, los centros preescolares,
las guarderias, los internados, los centros de formacion profesional, etc.). El estudio debe llevarse a cabo
en centros que sean capaces de acometer la investigacidn con eficacia.

Se dara prioridad a los centros en los que se haya identificado un caso de COVID-19 confirmado por
laboratorio. El estudio conlleva dificultades intrinsecas, puesto que los nifios (sobre todo los menores
de 10 afios) suelen presentar un cuadro leve o asintomatico en comparacion con los adultos.

Criterios de inclusién: Podrdn inscribirse en el estudio todos los nifios y el personal escolar que estén
presentes en el centro educativo durante el periodo de contagiosidad del caso primario.

Criterios de exclusion: Negativa a participar por parte del centro escolar, negativa a otorgar el
consentimiento informado por parte de algun posible participante, o contraindicaciones a la recogida
de muestras. Los estudiantes y el personal que hayan estado ausentes de la escuela durante el periodo
de contagiosidad del caso primario o de los casos coprimarios quedaran excluidos del estudio.

COMENTARIO 1: Es preciso hacer un esfuerzo para incluir en el estudio a los estudiantes y a los
miembros del personal que estén ausentes durante la investigacion, pero que hayan estado presentes

en el centro escolar durante el periodo de contagiosidad del caso primario o de los casos coprimarios.

COMENTARIO 2: Los casos previamente confirmados no deben excluirse de la poblacidon investigada.
Puede ser necesario excluirlos en la etapa de andlisis avanzados.
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2.2.1 Definiciones de los casos

Las definiciones de los casos de COVID-19 que se emplean en las notificaciones estan disponibles en
el sitio web de la OMS (17), si bien estan sujetas a actualizaciones a medida que haya mas informacién

disponible. Las definiciones de los casos de COVID-19 para cada pais se proponen en el recuadro 1.

Recuadro 1. Definiciones de los casos de COVID-19 para los paises (consulte periédicamente las
actualizaciones del sitio web de la OMS (17).

Caso sospechoso
COMENTARIO: A cumplimentar por el pais

Caso probable
COMENTARIO: A cumplimentar por el pais

Caso confirmado
COMENTARIO: A cumplimentar por el pais

2.2.2 Definiciones de contacto

de

Los contactos se definen de conformidad con las orientaciones técnicas de la OMS: E/ rastreo
contactos en el marco de la COVID-19 (18). Consulte periddicamente las actualizaciones del sitio web de
la OMS (17). Para los fines de este protocolo de transmisién en las escuelas, las definiciones

provisionales de los contactos de COVID-19 se proponen en el recuadro 2.

Recuadro 2. Definicidn y clasificacidn provisionales de los contactos a efectos del protocolo de
investigacion de la COVID-19 en las escuelas y otros centros educativos

A efectos del presente protocolo, los contactos se clasificaran en contactos estrechos o contactos
ocasionales.

Contacto estrecho en la escuela

Cualquier estudiante o miembro del personal escolar que haya estado en el mismo espacio
cerrado o recinto confinado o que haya tenido contacto fisico directo con:

e un caso confirmado de COVID-19 en el entorno escolar (centro educativo o transporte
escolar) durante el periodo sintomatico, ademds de los 2 dias anteriores a la aparicién de
los sintomas y los 14 dias posteriores al inicio de los sintomas del caso primario o los casos
coprimarios; o

e un caso confirmado de COVID-19 asintomatico; en ese caso se considerara que el periodo
de exposicion empieza 2 dias antes de la toma de muestra del caso y acaba 14 dias tras la
toma de la muestra que ha dado lugar a la confirmacion.

(Entre los ejemplos de contacto estrecho cabe citar los siguientes: companieros de clase que hayan
compartido por lo menos una clase con el caso primario; docentes que hayan impartido clase al
caso primario; miembros del mismo grupo de estudio; compafieros que hayan estado por lo
menos en una clase con el caso primario; personas que hayan compartido material escolar con un
caso primario; personas que hayan realizado actividades en el interior con el mismo grupo, como
clases de musica/coro; personas que hayan realizado actividades al aire libre en el mismo grupo,
como un recreo con la misma clase u otras clases; personas que hayan utilizado el mismo
transporte; etc.)
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Contacto ocasional en la escuela

Cualquier persona que haya estado presente en la escuela durante el periodo de exposicién del
contacto primario (que abarca desde los 2 dias anteriores a la aparicion de los sintomas del caso
primario hasta los 14 dias posteriores) y que no se consideren contactos estrechos.

(Entre los ejemplos de contacto ocasional cabe citar los siguientes: encuentro fortuito o de pasada
con el caso primario; actividades al aire libre en otro grupo, por ejemplo durante el recreo, si el
recreo ha sido a una hora distinta que la del caso primario; etc.)

COMENTARIO: Los casos asintomaticos confirmados pueden haber contraido la infeccién hasta 14 dias antes
de la recogida de las muestras. La definicidn anterior se rige por las orientaciones técnicas de la OMS. Los
datos que refrendan estas hipétesis se actualizan periddicamente; los investigadores deben consultar las
orientaciones de la OMS al elaborar el protocolo de investigacion. Consulte periddicamente las
actualizaciones del sitio web de la OMS, especialmente las orientaciones técnicas de la OMS sobre El (18).

2.2.3 Otras definiciones

Los casos primarios se definen de conformidad con las definiciones de los casos de la OMS (17). Los
casos confirmados con fechas de inicio inferiores a 24 horas a partir de la fecha de aparicidon de los
sintomas del caso primario se consideran casos coprimarios, habida cuenta de que ambos eran
contagiosos cuando asistieron a la escuela.

Los casos secundarios se definen como los casos confirmados por pruebas moleculares o serolédgicas
compatibles con una infeccidn reciente, en los supuestos que se establecen a continuacion:
e Inicio de los sintomas (sintomatico) o fecha de recogida de muestras (asintomatico) 24 horas o
mas después del inicio de los sintomas del caso primario (caso primario sintomatico); o
e Inicio de los sintomas (sintomatico) o fecha de recogida de muestras (asintomatico) 24 horas o
mas después de la fecha de recogida de muestras del caso primario (caso primario asintomatico);
Y
e No debe haber ninguna otra fuente de infeccidn posible que no sea la del caso primario o los
casos coprimarios en el entorno escolar.

Contexto de aplicacidn: A efectos del presente protocolo, puede incluirse en el estudio a cualquier
centro educativo que reuna al alumnado vy al personal escolar un entorno institucional (incluidos los
jardines de infancia, los centros preescolares, las guarderias, los internados, los centros de formacién
profesional, etc.), a los que en lo sucesivo se aludird de forma genérica como «las escuelas». Este
protocolo puede adaptarse y usarse, con las modificaciones oportunas, en entornos universitarios o
de educacion especial.

COMENTARIO: Los grupos de edad de los centros educativos dependen de cdmo se organiza el sistema
educativo en cada pais y deben especificarse en los protocolos especificos del pais.

Se entendera como casos sintomaticos aquellos casos primarios/coprimarios, secundarios y posteriores
que manifiesten por lo menos un sintoma de los que se detallan en la lista del formulario de casos
(formulario A1) en cualquier momento antes de la fecha de recogida de muestras.

Se entenderd como casos asintomaticos/preesintomaticos aquellos casos primarios/coprimarios,
secundarios y posteriores que no manifiesten sintomas en ningin momento antes de la fecha de
recogida de muestras para la prueba confirmatoria (prueba de amplificacion de acido nucleico o prueba
seroldgica compatible con infeccidn reciente).
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Las infecciones pasadas (definiciones seroldgicas) son los contactos con una primera prueba seroldgica
(el dia 1 del estudio) en la que se detecta IgG en ausencia de otros marcadores de infeccion reciente.

El periodo de contagiosidad se define como el periodo de tiempo durante el cual los casos primarios o
coprimarios pueden transmitir la enfermedad, que ahora mismo se establece de la siguiente forma:
entre los 2 dias anteriores y los 14 dias posteriores al inicio de la enfermedad (casos sintomaticos) O
BIEN entre los 2 dias anteriores a la toma de muestras y los 14 dias posteriores a la toma de muestra
gue ha dado lugar a la confirmacién (casos asintomaticos) (18).

COMENTARIO: La investigacion sobre la transmision en las escuelas debe combinarse con otros estudios
por parte de las autoridades de salud publica con los nifios y adultos incluidos en los estudios actuales
(por ejemplo, la investigacidon sobre la transmision en los hogares, la evaluacion de los factores de riesgo
entre trabajadores de salud [para el personal sanitario de las escuelas] o los estudios de
seroprevalencia).

2.2.4 Inscripcion de los participantes

Inscripcion de las escuelas

Se dard prioridad a los centros en los que se haya identificado un caso de COVID-19 confirmado por
laboratorio.

Cuando se identifique el primer caso confirmado de COVID-19 en al menos una persona que haya
asistido o trabajado en una escuela durante el periodo de contagiosidad, se le preguntard a un
representante de dicha escuela si el centro tiene la capacidad de participar en el estudio. Si la escuela
acepta participar, una vez identificado un caso primario o un conglomerado de casos en la escuela, el
equipo de investigacién identificara a los participantes que cumplan los requisitos de inclusién, recabara
el consentimiento o asentimiento informado de los candidatos e iniciara las actividades de rastreo de
contactos, de modo que se haga un seguimiento de los estudiantes y del personal para identificar las
infecciones coprimarias, secundarias y posteriores.

Los centros inscritos deberdn instaurar procesos eficaces para recabar el consentimiento; esto incluye
el requisito de garantizar que no se solicite el consentimiento o asentimiento de los participantes en
circunstancias en las que les resulte dificil decir que no. Por ejemplo, la invitacidn a participar en el
estudio no puede extenderla ninguna persona que tenga una relacion de autoridad con los candidatos.
De la misma forma, negarse a participar en el estudio no puede conllevar ningln tipo de consecuencias
profesionales, académicas o sanitarias.

Identificacion de los casos primarios

A efectos de la investigacion, se identificaran los casos primarios de cualquiera de estas formas:

e Mediante los sistemas de vigilancia existentes a escala local/nacional (4): notificaciones de
casos confirmados por laboratorio con infeccién reciente (por ejemplo, médicos de cabecera,
pediatras, laboratorios, clinicas especiales de COVID-19, hospitales, etc.); o

e Vigilancia en las escuelas: se insta a los centros a instaurar sistemas de vigilancia activos. Dichos
sistemas se basan en la notificacion de los padres (a través de aplicaciones, mensajes de texto)
de los motivos de absentismo escolar, los sintomas diarios, las notificaciones diarias descritas
para la vigilancia de la gripe (20-22), o el cribado de sintomas en la escuela, que desencadene
la investigacidn si alguien da positivo en una prueba de infeccién por SARS-CoV-2.
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COMENTARIO: La identificacion de los casos primarios puede ser distinta en cada pais, en funcién de las
practicas de vigilancia. Debe ponerse especial empefio en investigar los casos primarios en las escuelas
cuanto antes, para identificar rapidamente los contactos en las escuelas e interrumpir la transmision
escolar y comunitaria.

Identificacion de los contactos

Tras detectar un caso en la escuela:

e Cuando se identifique el primer caso confirmado de COVID-19 en al menos una persona que
haya asistido o trabajado en la escuela durante el periodo de contagiosidad, se le preguntara
a un representante de dicha escuela si el centro tiene la capacidad de participar en el estudio.
Es preciso aislar a los casos y poner en cuarentena a los contactos, de conformidad con las
orientaciones de salud publica nacionales.

e Laescueladebe proporcionar al equipo de investigacién una lista de todos los estudiantes (por
curso, clase, actividades en grupo) y del personal (docente, sanitario, administrativo, auxiliar).
Debe facilitarse una planificacion de las clases para los estudiantes que hayan sido
identificados como contactos estrechos o contactos ocasionales en la escuela.

e Toda la informacidn facilitada al equipo de investigacidn, ya sea por parte de la escuela o por
cualquiera de los participantes, se almacenara de forma segura para garantizar en todo
momento la confidencialidad de la informacidn.

e Un equipo de investigacién, que colaborara con las autoridades de salud publica del pais, se
pondra en contacto con todos los contactos estrechos y ocasionales en la escuela de los casos
primarios que el centro haya identificado y los invitara a participar en el estudio.

e Los contactos en las escuelas identificados deben notificar a las autoridades sanitarias
competentes cualquier signo y sintoma compatible con la infeccién por SARS-CoV-2 con
arreglo a los protocolos locales de rastreo y gestidon de contactos.

e Cualquier contacto que manifieste sintomas clinicos dentro de los 14 dias siguientes a la Ultima
exposicién o contacto con un caso primario debe considerarse un caso sospechoso y
gestionarse segun los protocolos de gestion de casos nacionales o locales.

e Los contactos en los que se confirme una infeccién por SARS-CoV-2 deben reclasificarse como
casos; se les hard un seguimiento como tales.

COMENTARIO: Si la investigacion se realiza durante un periodo de transmisidn comunitaria
generalizada, pueden detectarse tantos casos primarios en las escuelas participantes que resulte
inviable hacer un seguimiento de los contactos, por limitaciones de recursos y de capacidad. En tal caso,
debe definirse una estrategia de muestreo para minimizar el sesgo de seleccion. Dicha estrategia de
muestreo también debe tener en cuenta los conglomerados de casos y procurar que los conglomerados
mas grandes no estén sobrerrepresentados en la investigacion.

Estos estudios requerirdn muchos recursos, puesto que es probable que haya un gran nimero de
contactos por cada caso primario o casos primarios confirmados. Se recomienda dar prioridad a la
inclusion de los contactos estrechos y, cuando los recursos lo permitan, incluir también los contactos
ocasionales y mas tarde todos los contactos en la escuela. Centrase en los contactos estrechos implica
incluir en el estudio a los contactos que han estado mds expuestos al caso primario o los casos
coprimarios. Si solo se incluyen los contactos estrechos en la escuela, los investigadores deben
asegurarse de identificarlos todos, para no subestimar o sobrestimar de las tasas de ataque secundario.

Debe hacerse un seguimiento de los contactos de los casos primarios o coprimarios en un entorno no
escolar (por ejemplo, en los hogares, en las zonas de recreo, etc.) dentro de la estrategia de rastreo
habitual de contactos. También existen otros protocolos para los contactos en los hogares o en otros
contextos (23).
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2.3 Duracion

La duracién de la investigacion puede variar, en funcién de las caracteristicas y la dindmica de
transmisidn del virus en la comunidad en la que esté situada la escuela.

La inclusién en la investigacion empezara en el momento en el que se identifique el caso inicial de COVID-19
confirmado por laboratorio en un nifio en edad escolar o un miembro del personal escolar v,
preferiblemente, proseguirad hasta que no se detecten mas casos de COVID-19 confirmados por laboratorio
entre los contactos de la ultima generacién de casos confirmados de la escuela (véase la Fig. 2).

COMENTARIO: Al aplicar este protocolo hay que tener en cuenta los supuestos de transmisidon en la
comunidad. El protocolo debe combinarse siempre con las medidas de salud publica y los protocolos de
gestidn de casos, rastreo de contactos e investigacion de conglomerados de casos a escala local.

2.4 Recopilacién de datos

2.4.1 Resumen

Se realizaran entrevistas a los casos primarios o coprimarios que hayan otorgado su consentimiento o
asentimiento informado (formularios A1y A2), a los contactos que hayan otorgado su consentimiento
o asentimiento informado (formularios B1 a B3) y al personal directivo de la escuela que haya dado su
consentimiento informado (formulario C1), para recopilar informacién demograéfica, clinica y de
exposiciéon (véase el cuadro 3).

Notese que estos cuestionarios no son exhaustivos, si bien describen la recopilacion de datos necesaria
por parte del equipo de investigacién sobre los participantes del estudio. En todo caso, deberdn
adaptarse al contexto local y a las caracteristicas de la epidemia. Las entrevistas a los casos primarios y
coprimarios se utilizaran para perfeccionar los cuestionarios para los contactos.

COMENTARIO: En el caso de nifios y miembros del personal que reciban asistencia médica por la
infeccidn por SARS-CoV-2 y que hayan dado su asentimiento o consentimiento informado ya sea de
forma directa o a través de un apoderado, se solicitara a un familiar o tutor que complete el cuestionario
en su nombre.
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Figura 2. Algoritmo de investigacion en las escuelas y resumen de las herramientas de recopilacion
de datos
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*En la mayoria de los casos, este serd el caso indice (es decir, el primero que se notifica) en la escuela. Si se
identifica retrospectivamente una generacion anterior de casos, es preciso reclasificarlos como casos primarios y,
si todavia resulta procedente, rastrear los contactos y hacerles un seguimiento.
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Cuadro 3. Resumen de las herramientas de recopilacion de datos

Numero
de Objetivo del éDe quién se recogen
formulario formulario datos? éCuando deben recopilarse?
CASOS
Formulario Formulario para la De casos primarios o Tan pronto como sea posible desde la confirmacién por
Al notificacién inicial de  coprimarios de COVID- laboratorio del caso (dia 1).
los casos 19 y casos secundarios
y posteriores
Formulario Formulario para De los casos de COVID- 14 dias después de completar el formulario Al, es
A2 notificar el 19 (casos primarios o decir, aproximadamente 21 dias después del inicio de
seguimiento de los coprimarios y los primeros sintomas del caso (dia 14).
casos secundarios y Si no se dispone de todos los datos requeridos en el
posteriores): desenlace momento de rellenar este formulario, debera
clinico solicitarse la informacidon mas reciente periédicamente.
CONTACTOS
Formulario Formulario para la De contactos Tan pronto como sea posible, preferiblemente dentro
B1 notificacién inicial de estrechos/ocasionales de las 24 horas siguientes a la confirmacién por
los contactos de casos confirmados laboratorio del caso primario (dia 1).
de COVID-19
Formulario Formulario para De contactos estrechos Entre 14 y 21 dias después de completar el formulario
B2 notificar el u ocasionales de casos B1 (dias 14 a 21)
seguimiento de los confirmados de COVID-
contactos 19: desenlace clinico
Formulario Registro de la De contactos estrechos Durante 14 dias tras el completar el formulario inicial
B3:diariode existencia o ausencia u ocasionales de casos (formulario B1).
sintomas de varios signos o confirmados de COVID-
sintomas 19
Escuelas
Formulario Formulario para la Director del centro/ Tan pronto como sea posible, preferiblemente en un
c1 notificacion de las personal médico plazo de 24 horas desde la confirmacion por laboratorio
escuelas del caso primario (dia 1) y cada vez que se detecte un
caso secundario o posterior en la escuela.
2.4.2 Casos

Se pedira a cada caso primario o coprimario (o a la madre, el padre, el representante legal o al tutor de
los nifios) que haya otorgado su asentimiento o consentimiento, ya sea directamente o a través de un
apoderado, que cumplimente un cuestionario (formulario Al) tan pronto como sea posible tras la
confirmacién (dia 1: visita inicial y pruebas viroldgicas y seroldgicas). Se realizard un seguimiento de los
casos primarios/coprimarios el dia 14 mediante el formulario A2.

COMENTARIO: Al principio de la visita debe preguntarse por el horario de clases o actividades del
caso primario (si se entrevista a un miembro del personal) y a continuacién se adaptara el
cuestionario en funcidn de la exposicion.

2.4.3 Contactos

Una vez identificados, se invitard a los contactos estrechos y ocasionales en la escuela (o a la madre, el
padre, el representante legal o al tutor de los nifios) a participar en el estudio. Los contactos que acepten
participar deberan responder a un cuestionario el dia 1 (formulario B1) y se procedera a extraerles
muestras para el analisis. Si los contactos no presentan sintomas durante los 14 dias de seguimiento,
deberan responder un cuestionario de seguimiento entre los dias 14 y 21 (formulario B2) y se les
realizardn pruebas viroldgicas y seroldgicas.
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Se proporcionara a todos los contactos un diario de sintomas (formulario B3) (plantilla disponible en
el apéndice A de este protocolo) para que registren la presencia o ausencia de varios signos y sintomas.
El diario debe completarse durante 14 dias tras cumplimentar el cuestionario inicial.

Todos los contactos que refieran sintomas dentro de los 14 dias posteriores a la tltima exposicion o
contacto con el caso primario deben considerarse contactos sintomaticos y someterse a pruebas. Los
contactos sintomaticos se considerardn casos sospechosos hasta que se disponga de los resultados
del laboratorio. Los contactos con pruebas positivas de SARS-CoV-2 se reclasificaran como casos
confirmados. Tanto los contactos como los casos sospechosos y confirmados deben gestionarse segun
las directrices de gestion de casos locales.

COMENTARIO: Como ya se ha indicado, en caso de escasez de recursos, la recopilacién de datos de los
contactos en las escuelas debe cefiirse inicialmente a los contactos estrechos en las escuelas, a menos
que haya recursos suficientes para investigar mas a fondo los contactos ocasionales. Para la recopilacion
de la informacién epidemiolégica y del diario de sintomas puede utilizarse el correo, las aplicaciones,
los mensajes de texto o chats, el correo electrdnico u otros datos complementarios de la historia clinica
para la informacion sobre los sintomas.

2.4.4 Escuelas

Una vez detectados los casos primarios, el equipo de investigacion visitara la escuela para identificar los
contactos, recopilar la informacidon pertinente y preparar las pruebas para identificar los casos
coprimarios, secundarios o posteriores, ademas de las infecciones anteriores. La informacidn sobre la
escuela y sobre las medidas de mitigacién vigentes se recopilara en el formulario C1. La visita inicial a la
escuela debe realizarse lo antes posible tras la identificacién del caso primario (preferiblemente en un
plazo de 1 o 2 dias tras la confirmacidn por laboratorio del caso primario) y cada vez que se identifique
un nuevo conglomerado de casos).

COMENTARIO: En el contexto de la epidemia de COVID-19, cuando no sea factible realizar visitas a las
escuelas y extraer muestras de los contactos en la escuela, el equipo de investigacion sugerird que las
muestras se tomen en una instalacion central u ofrecera la posibilidad de que las muestras respiratorias
se tomen por autohisopado o hisopado en casa de los participantes. El hisopado realizado por los
participantes o por sus padres, que también se utiliza para otras infecciones respiratorias (24), puede ser
una alternativa valida para la confirmacion viroldgica (25, 26), pero para ello hay que ofrecer a los
participantes planificacion previa, transporte y formacion.

El cuadro 4 resume los pasos necesarios para la puesta en marcha de la investigacidn en las escuelas.
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Cuadro 4. Pasos para la puesta en marcha de la investigacion en las escuelas

A. Fase de preparacion

e Adaptar protocolo al contexto nacional y regional

e  Obtener los permisos de los organismos educativos pertinentes

e Coordinar el estudio con las autoridades de salud publica

e Facilitar informacion sobre la investigacidn a las escuelas para sensibilizarlas

B. Pasos iniciales

de los casos
primarios

salud publicay
vigilancia en las
escuelas

salud publica
Comunicaciones diarias de las escuelas

Paso Contexto/coord Actividad Cronologia
inado por
1.Identificacién Vigilancia de Contacto diario con las autoridades de De forma continua

mientras las
escuelas estén en
funcionamiento

2.Entrevista a los
€asos primarios
identificados

En el hogar/ en
centros sanitarios

Explicar la investigacidn a los participantes
(y a la madre, el padre o el tutor) y obtener
el consentimiento o asentimiento
informado

Registrar la informacién en el formulario
Al

Obtener informacidn sobre contactos
especificos en la escuela

Dia 1 (formulario
Al)

3.Visitaala
escuela

Escuela

Recopilar la informacién de la escuela
segun el formulario C1

Obtener los documentos pertinentes
Identificar los contactos

Organizar las encuestas iniciales y las
pruebas, si es posible, en la escuela

Una vez detectado
un caso primario

4.ldentificacion
de los
contactos

Escuela/ hogar

Preparar una lista de contactos

Explicar la investigacidn a los participantes
(y a la madre, el padre o el tutor) y obtener
el consentimiento o asentimiento
informado

Concertar las pruebas iniciales (en los
hogares de los participantes o en un centro
especifico si no es posible extraer muestras
en la escuela)

Recopilar la informacién inicial de los
contactos segun el formulario B1

Facilitar a los participantes el formulario
B3y explicarles cémo funciona.

Dia 1 (formulario
B1)

C. Pasos de seguimiento

Concertar las pruebas de seguimiento

5.Rastreo de Escuela/ hogar Realizar un seguimiento diario de los Dias 1-14
contactos seguin contactos
las orientaciones
de la OMS
6.Gestion de los Cuarentena Informar a las autoridades de salud publica | Cuando un
contactos domiciliaria Iniciar la cuarentena (si ho se ha producido | contacto
ya) y las pruebas manifiesta
Cumplimentar el formulario A2 en caso sintomas
de positivo Dia 14
(formulario A2)
7.Fin del Escuela/ hogar Cumplimentar el formulario B2 si el Dia 14-21
seguimiento contacto no ha presentado sintomas (formulario B2)

Dia 21 (a mas
tardar, dia 28)
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D. Pasos finales

8.Analisis de los Nivel de e Analizar los datos, los resultados de las Siempre que
datos coordinacién evaluaciones de laboratorio y los termine el

indicadores parciales seguimiento en
una escuela

9.Facilitar Nivel de e Informar a los participantes de sus Fin de la
informacién a coordinacion resultados investigacién en la
los ¢ Informe sobre los indicadores especificos escuela
participantes y de las escuelas
a la escuela

10. Informar Nivel de e Emitir un informe final Fin de la

sobre los coordinacion investigacion

resultados a las

autoridades de

salud publica

2.5 Evaluaciones de laboratorio

2.5.1 Andlisis de laboratorio

COMENTARIO: Las orientaciones sobre las pruebas de laboratorio estan sujetas a cambios en funcidn
del contexto de la evolucidn especifica de la epidemia.

Las orientaciones referentes a las pruebas diagndsticas de SARS-CoV-2 pueden encontrarse en el sitio
web de la OMS (17).

Lo ideal seria que para el estudio se utilizaran dos tipos de pruebas para la deteccion de casos: pruebas
moleculares y seroldgicas.

Las orientaciones para los laboratorios sobre las pruebas moleculares de SARS-CoV-2 pueden
consultarse en el sitio web de la OMS (17)._Recientemente, se han elaborados varios analisis para
detectar el SARS-CoV-2 y los protocolos o procedimientos operativos normalizados también pueden
encontrarse en el sitio web de la OMS (27). Los resultados de estas pruebas son fundamentales para
identificar la infeccién aguda en los participantes, por lo que se debe dar prioridad a los resultados de
estas pruebas para gestionar correctamente las infecciones e identificar a los contactos.

Actualmente se estan desarrollando o evaluando andlisis seroldgicos especificos para los anticuerpos
contra el SARS-CoV-2.

e Elmétodo de referencia para determinar los niveles de anticuerpos y la inmunidad es la prueba
de neutralizacién por reduccién de placa (PRNt), en la que se cultiva una monocapa de células
propicias para el virus en presencia de virus y de suero humano, para determinar la cantidad de
neutralizacion del crecimiento que pueden provocar los anticuerpos en la muestra de suero.

e Como la PRNt es un método engorroso que requiere mucho tiempo, a menudo se utilizan
métodos alternativos como la inmunofluorescencia y, de manera mas conveniente y precisa, los
enzimoinmunoanalisis (por ejemplo, los ensayos de inmunoadsorcién enzimatica [ELISA], los
inmunoanalisis quimioluminiscentes [CLIA], etc.) para determinar los niveles de anticuerpos
séricos de los participantes. Muchos de los andlisis actualmente disponibles detectan IgG, IgM
o0 ambos en una sola prueba. Otra posibilidad es que las pruebas detecten IgA, combinen IgA
con IgG o midan los anticuerpos totales (IgA, 1gG e IgM). Los anticuerpos detectados en estos
analisis pueden ser especificos a un antigeno viral (para el SARS-CoV-2 los mas utilizados son:
RBD, S1, S2, la longitud total de la glicoproteina espicular o la proteina nucleocapsidica). Los
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protocolos o procedimientos operativos normalizados se publicaran en el sitio web de la OMS
(27) en cuanto estén disponibles. La reactividad cruzada con otros coronavirus puede ser un
problema y debe tenerse en cuenta al interpretar los datos.

Puede ser necesario realizar varias pruebas para confirmar la seropositividad para SARS-CoV-2.

COMENTARIO: Algunos paises pueden plantearse la secuenciacidn para el analisis gendmico y filogénico
si esta posibilidad esta disponible en el pais, si pueden enviarse algunas muestras a un laboratorio de
referencia para su secuenciacidony si es viable econdmicamente. Esta informacion puede complementar
el resto de los datos de transmisidon para fundamentar las estimaciones de los parametros de
transmision.

2.5.2 Recogida de muestras

COMENTARIO: A continuacidn se ofrecen orientaciones destinadas a guiar la recogida de las muestras
minimas necesarias de los casos confirmados y de sus contactos. Puede ser Util obtener muestras de las
vias respiratorias de los participantes a intervalos mas frecuentes para proporcionar informacién mas
detallada sobre el tiempo de generacion.

Hay que tomar muestras de referencia de las vias respiratorias y de suero (segln lo indicado en las
orientaciones para la obtencion de muestras en cada pais) a los contactos en las escuelas de los casos
primarios tan pronto como sea posible desde el momento de notificacién. Aunque en la actualidad no
disponemos de inmunoandlisis en saliva rigurosos, la toma de muestras de saliva resulta mas facil en
los nifios y, al iniciarse la investigacidn, merece la pena plantearse dicha posibilidad si ya existen kits de
pruebas orales. Es importante ponerse en contacto con el laboratorio de salud publica local pertinente
o el laboratorio adecuado mas cercano, para determinar qué muestras se han recogido ya de los casos
primarios y valorar si son de suficiente calidad y cantidad para esta investigacidn. Si no lo son, deben
obtenerse muestras nuevas.

También deben obtenerse muestras de las vias respiratorias y de suero para el seguimiento entre el
dia 14 y el 21 del seguimiento (si es posible). Si no es posible obtener muestras de suero, para la prueba
de anticuerpos pueden obtenerse muestras de saliva cuando dichas pruebas estén validadas (véase mas
arriba), o pueden realizarse pruebas de diagndstico rdpido mediante un pinchazo en el dedo.

Las muestras extraidas deben almacenarse inmediatamente en hielo seco hasta su envio al laboratorio
encargado de las pruebas moleculares y seroldgicas. El equipo de investigacion debe disponer de los
recursos oportunos al tomar las muestras. Una vez en el laboratorio, las muestras deben almacenarse a
-20 °C o a una temperatura inferior (-80 °C) segun el espacio de almacenamiento disponible en el
laboratorio. Las muestras de suero y saliva pueden conservarse a -20 °C o a una temperatura inferior
(-80 °C) hasta que se realicen las pruebas.

Es preciso tener en cuenta las consideraciones de bioseguridad durante la extraccién de las muestras.
Todos los procedimientos deben realizarse tras una valoracion del riesgo y Unicamente por personal con
capacidad demostrada. Se seguirdn escrupulosamente los protocolos vigentes en cada momento. El
procesamiento inicial (antes de la inactivacidn) de las muestras debe hacerse dentro de una cdmara de
seguridad bioldgica (CSB) validada o en un aparato de contencidén primaria. Las orientaciones de
bioseguridad para obtener de forma segura muestras de pacientes sospechosos de COVID-19 pueden
consultarse en el sitio web de la OMS (28).
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2.5.3 Transporte de las muestras

Todo el personal implicado en la recogida y el transporte de muestras debe haber recibido formacién
sobre practicas de manipulacidn seguras y procedimientos de descontaminacién de derrames. Para
obtener detalles sobre el transporte de las muestras obtenidas y el asesoramiento sobre el control de
infecciones, puede consultarse el algoritmo de gestidn de casos y las orientaciones para los laboratorios
en el pais o las orientaciones para los laboratorios de la OMS, disponibles en el sitio web de la OMS (17).

Debe registrarse la hora de obtencidn, las condiciones de transporte y la hora de llegada al laboratorio
de cada una de las muestras bioldgicas recogidas. (17). Las muestras deben llegar al laboratorio lo antes
posible. Si es probable que la muestra no llegue al laboratorio en las 72 horas posteriores a su recogida,
debe congelarse, preferiblemente a -80 °C, y enviarse en hielo seco. No obstante, es importante evitar
qgue las muestras se congelen y descongelen repetidas veces. Debe evitarse almacenar las muestras
respiratorias y de suero en congeladores domésticos sin escarcha debido a sus amplias fluctuaciones de
temperatura. El suero debe separarse de la sangre entera y puede almacenarse y enviarse a 4 °C o
congelarse a una temperatura de -20 °C o inferior y enviarse en hielo seco.

El transporte de muestras dentro de las fronteras nacionales debe atenerse a los reglamentos
nacionales aplicables. El transporte internacional de muestras debe cumplir los reglamentos
internacionales aplicables que se describen en la Guia sobre |la reglamentacidn relativa al transporte de
sustancias infecciosas 2019-2020 de la OMS (29).

2.5.4 Utilizacion futura de las muestras

Puede que los investigadores deseen almacenar muestras y reutilizarlas para futuras investigaciones
sobre enfermedades infecciosas. En tal caso, la informacidn para el participante y los documentos de
consentimiento o asentimiento informado deben incorporar disposiciones adicionales sobre el
almacenamiento y el uso futuro de las muestras para futuras investigaciones, cuya aprobacidn correra
a cargo de un comité de ética de la investigacion, de conformidad con los reglamentos nacionales. La
informacién para el participante y los documentos de consentimiento o asentimiento informado
también deben contemplar la forma en la que se informara a los participantes de los resultados de
cualquier investigacion futura. Se pedira permiso a los participantes para conservar sus muestras para
futuros estudios sobre otros patdgenos infecciosos, y se les informara sobre cémo se almacenaran sus
muestras y sus datos, dénde se van a almacenar y quién serd el responsable de garantizar la seguridad
de los datos. Los participantes tienen derecho a negarse al almacenamiento de sus muestras para un
uso futuro, en cuyo caso sus datos y muestras se destruirdn al final de la investigacion. Todos estos
aspectos tienen que estar detallados en la informacion para el participante y en los documentos de
consentimiento o asentimiento informado.

2.6 Consideraciones éticas

Deben cumplirse en todo momento los criterios éticos nacionales y locales. Es preciso conseguir la
aprobacion ética en funcion de los requisitos del pais. Las consideraciones éticas son distintas en cada
pais. En algunos paises, esta investigacién puede considerarse una medida de vigilancia de salud publica
(respuesta de emergencia) y puede que no requiera la autorizacion de un comité de ética.

Para obtener mds informacidn sobre las consideraciones éticas relevantes para la vigilancia de salud
publica, consulte las siguientes orientaciones de la OMS:
e QOrientaciones para el manejo de los problemas éticos en brotes de enfermedades infecciosas
(en inglés) Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; 2016
(https://www.who.int/blueprint/what/research-
development/guidance for managing ethical issues.pdf?ua=1) (30).
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e Pautas de la OMS sobre la ética en la vigilancia de la salud publica. Ginebra: Organizacion
Mundial de la Salud; 2017
(https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/34499/9789275319840-
spa.pdf?sequence=6&isAllowed=y) (31).

e Consideraciones éticas en el desarrollo de una respuesta de salud publica a la gripe
pandémica. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; 2007 (WHO/CDS/EPR/GIP/2007.2
https://www.who.int/ethics/WHO CDS EPR GIP 2007.2 spa.pdf)(32).

2.6.1 Consentimiento y asentimiento informados

Antes de empezar la investigacion, debe explicarse cual es su objetivo a todas las personas que acepten
participar ella. Para todas las actividades de investigacidn no incluidas en la gestidn rutinaria de la salud
publica, puede requerirse el consentimiento y asentimiento informados, en funcidn de los criterios
éticos nacionales del pais:
e Consentimiento en el caso de:
o adultos;y
o en el caso de los nifios menores de la edad legal de consentimiento (que suele ser de
18 aiios) serd necesario obtener el consentimiento de la madre, el padre o del tutor
legal.
e Asentimiento en el caso de:
o nifios y adolescentes que no hayan alcanzado la edad legal de consentimiento, pero
qgue puedan comprender las implicaciones del consentimiento informado y someterse
a los procedimientos necesarios. Por lo general, se trata de nifios de mas de 12 0 13
afios, pero la edad varia en funcién del pais. Se obtendra también el consentimiento
de la madre, el padre o el tutor legal.

Todas las personas que cumplan los requisitos de inclusidn, independientemente de su estado de
salud, deberian poder participar en la investigacion. En el caso de las personas que carezcan de
capacidad de decisidon para otorgar su consentimiento en el momento de la investigacion, cabe
plantearse la posibilidad de que el consentimiento o el asentimiento se otorgue a través de un
apoderado (madre o padre, tutor, cényuge o familiar) para que nadie quede indebidamente excluido
del estudio.

En el caso de que, como ya se ha mencionado, la investigacidon requiera el almacenamiento de las
muestras para su uso futuro, es posible que deban afadirse mas detalles a los documentos de
consentimiento o asentimiento.

Un miembro capacitado del equipo de investigacion debera informar a todos los participantes de que la
participacién en la investigacion es voluntaria y que pueden retirarse de la investigacidn sin justificacidon
y en cualquier momento sin que ello acarree consecuencias ni afecte a sus responsabilidades
profesionales o sus derechos educativos. Dicha persona también deberd responder cualquier duda que
tengan las personas dispuestas a participar en el estudio sobre los procedimientos de la investigacién.

Tanto en el protocolo como en la informacién que se facilite al participante en el momento de
inscripcion deben describirse los procesos relacionados con la retirada de participantes. Dicha
descripcién debe recalcar que los participantes pueden retirarse de la investigacidn sin justificacidon y en
cualquier momento; bastard con que comuniquen su decision a un miembro del equipo de
investigacion. La informacién para el participante incluird los datos de contacto de uno de los miembros
del equipo de investigacion. Si algun participante decide retirarse de la investigacién, tanto sus muestras
como sus datos deben descartarse, salvo si el participante indica que pueden guardarse con fines de
investigacion.
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COMENTARIO: La edad de consentimiento puede variar de un pais a otro. Es necesario comprobar los
requisitos de las autoridades locales, regionales o nacionales.

El consentimiento informado consiste en solicitar la aprobacién para extraer sangre, muestras de las
vias respiratorias y datos epidemioldgicos para los fines previstos en esta investigacidn; enviar las
muestras fuera del pais si fueran necesarias pruebas adicionales; y utilizar, de conformidad con los
reglamentos nacionales, las muestras para cubrir necesidades de salud publica futuras.

COMENTARIO: Se informara a los participantes o a su madre, padre, tutor o cényuge sobre los
resultados de las pruebas, asi como su interpretacidn e implicaciones.

En el apéndice B se ofrecen plantillas de los documentos de consentimiento y asentimiento
informados que deberan adaptarse a las leyes y reglamentos de cada pais.

2.6.2 Riesgos y beneficios para los participantes

Esta investigacidon conlleva un riesgo minimo para los participantes, ya que implica la obtencién de una
muestra de las vias respiratorias y de una pequefia cantidad de sangre o saliva.

El beneficio directo para los participantes es la posibilidad de deteccién temprana de la COVID-19, lo
gue permitiria un monitoreo y tratamiento adecuados para ellos y sus contactos estrechos. El principal
beneficio que arroja esta investigacion es indirecto, ya que los datos recopilados ayudaran a mejorary
guiar los esfuerzos para comprender la transmisién del SARS-CoV-2, prevenir futuras infecciones y
evitar la propagacién del virus.

En lo que respecta al tratamiento de los participantes, la deteccién temprana de la enfermedad
permitira gestionar mejor los casos segln las orientaciones nacionales, pero los investigadores no
participaran directamente en el tratamiento clinico de los pacientes. Sera preciso detallar los procesos
de derivacién de casos confirmados para su atencién médica, asi como los detalles sobre la asistencia
sanitaria como parte de la investigacion.

El principal beneficio de la investigacidn es evitar que la enfermedad se siga propagando y obtener datos
cientificos sobre los que fundamentar las medidas en este contexto.

Participar en la investigacion no entrafiara incentivos, pero los participantes recibiran un folleto
educativo o una hoja de informacién adicional sobre los medios de proteccién contra la COVID-19.

El tiempo necesario para recopilar los datos (incluida la toma de muestras de suero o saliva y de las
vias respiratorias y la cumplimentacién de los cuestionarios) sera de aproximadamente 30 minutos,
tanto en el momento inicial como en el seguimiento.

En cuanto a la comunicacion de los resultados a los participantes y a la comunidad, esta previsto
comunicar a los participantes los resultados de las muestras de sangre durante el seguimiento; es
decir, en el plazo de dos semanas tras la recogida inicial de los datos. Una vez finalizada la
investigacion, se pueden compartir los resultados con los participantes mediante una pequefia reunién
gue puede celebrarse en el pais que ejecuta el estudio. Debe respetarse en todo momento el
anonimato de los datos personales.

24



2.6.3 Notificacion de eventos adversos graves, incluida la defuncion de un participante

Es preciso notificar inmediatamente (en un plazo de 24 horas) al investigador principal y a la institucién
responsable de la investigacion cualquier evento adverso grave que sufra un participante (incluida la
muerte). Todos los miembros del equipo de investigacion deben conocer los datos de contacto para
notificar los eventos adversos graves.

Puede que los eventos adversos graves se tengan que notificar también al comité de ética local en virtud
de los reglamentos nacionales, si el protocolo adaptado no se considera exento de revisidn por parte
del comité de ética local.

2.6.4 Confidencialidad, privacidad y proteccion de datos

Deberan cumplirse en todo momento los requisitos de las leyes y reglamentos nacionales en materia
de proteccion de datos.

Se mantendrd la confidencialidad de los participantes durante toda la investigacidn. El equipo de
investigacion asignara a cada participante un numero de identificacion con el que se etiquetaran los
cuestionarios y las muestras clinicas. El equipo de investigacion y el Ministerio de Sanidad (o
equivalente) custodiaran el vinculo entre dicho nimero de identificacidn y la identidad del paciente, en
un lugar distinto a los expedientes de la investigacion; ese vinculo no se dara a conocer en ningun otro
lugar.

Los datos y las muestras se almacenaran de forma segura en cada pais. Si la organizacion que realiza la
investigacion comparte datos con la OMS o con cualquier otro organismo o institucidon que contribuya
al andlisis, esta transmitira Unicamente el nimero de identificacién utilizado en la investigacion y
ninguna otra informacion que permita identificar a los participantes. El intercambio de datos fuera del
pais se gestionara de conformidad con las leyes y reglamentos nacionales, segun proceda.

COMENTARIO: Los investigadores también deberdn describir la forma en la que se almacenaran de
forma segura los datos y las muestras, la duracién del almacenamiento y la destruccién de los datos y
de las muestras al final del periodo de almacenamiento, de conformidad con las leyes y reglamentos
nacionales. En el caso de que la investigacidn requiera el almacenamiento de las muestras para su uso
futuro, puede que sean necesarios documentos de consentimiento adicionales, que cada pais debe
elaborar con arreglo a las leyes y reglamentos nacionales.

En tal caso, los investigadores podran decidir sobre el uso futuro de las muestras y el plazo para su
destruccion.

COMENTARIO: Los investigadores deberdn especificar la informacidn sobre el posible uso futuro de las
muestras y el plazo de destruccién tanto en la informacién para el participante como en los documentos
de consentimiento o asentimiento informados.

2.6.5 Gestion y prevencion de la infeccion por el virus de la COVID-19

Participantes

Como parte del proceso de inscripcidn, es preciso informar a todos los participantes que reunan los
requisitos necesarios sobre la forma en que se propaga el SARS-CoV-2 y las medidas que se pueden
adoptar para evitar infectarse. Para ello hay que informarles sobre donde obtener atencidn sanitaria
durante el estudio, los sintomas asociados con la infeccién por SARS-CoV-2 y lo que deben hacer en caso
de presentar sintomas durante el periodo de investigacion.

25



En el contexto de la pandemia de COVID-19, la OMS recomienda identificar rapidamente los casos de
COVID-19 y aislarlos o tratarlos en un centro médico o en un lugar alternativo, como en el hogar(19). Su
aislamiento (sin reanudar las actividades como parte de la investigaciéon) debe mantenerse durante los
periodos que se especifican a continuacion.
- Enelcaso de las personas sintomaticas: 10 dias tras la aparicidn de los sintomas y al menos 3 dias
mas sin sintomas (es decir, sin fiebre, sin sintomas respiratorios, etc.);
- En el caso de las personas asintomaticas: 10 dias después de la prueba positiva de SARS-CoV-2.

La OMS recomienda que todos los contactos de los casos confirmados o probables de COVID-19 se
sometan a cuarentena en una instalacién designada para ese fin o en su domicilio durante 14 dias a
partir de su uUltima exposicién (18).

COMENTARIO: Los investigadores deberan aportar informacidon concreta sobre cémo se atendera
debidamente a los participantes del estudio en caso de infeccién y cédmo recibirdan tratamiento si
requieren atenciéon médica.

En cuanto al entorno escolar, la decisién de cerrar o reabrir las escuelas debe basarse en un andlisis de los
riesgos que tenga en cuenta la epidemiologia local de la COVID-19, la capacidad de los centros educativos
para adaptar su sistema y seguir funcionando con seguridad; la repercusion del cierre de las escuelas en la
pérdida de educacién, la equidad, la salud general y el bienestar de los nifios, asi como el conjunto de
medidas de salud publica adicionales que se estén aplicando fuera de las escuelas. Las decisiones sobre el
cierre total o parcial de las escuelas o su reapertura deben adoptarse desde la administracion local, en
funcion del nivel de transmision local del SARS-CoV-2 y de la evaluacién local los riesgos, sopesando hasta
qué punto la reapertura de los centros educativos puede aumentar la transmisidn en la comunidad. El cierre
de las instalaciones educativas solo debe considerarse cuando no hay otras alternativas (15).

Personal de investigacion

Todo el personal que participe en la investigacion debe haber recibido formacidon sobre los
procedimientos de prevencion y control de infecciones (precauciones en caso de contacto ordinario y
precauciones contra la transmisién por goticulas, segin lo establecido en las directrices nacionales o
locales). Entre estas precauciones se incluye una higiene adecuada de las manos y el uso correcto de
equipos de proteccidn personal (EPI), si es necesario, no solo para minimizar su propio riesgo de
infeccidn cuando estan en contacto directo con pacientes con infeccidn por SARS-CoV-2, sino también
para minimizar el riesgo de propagacion entre los otros participantes de la investigacion.

Si una persona del equipo de investigacién manifiesta sintomas compatibles con la COVID-19, se le
aislarad inmediatamente y se le tratard y gestionara como un caso sospechoso de COVID-19. Su
aislamiento (sin reanudar las actividades como parte de la investigacién) debe mantenerse durante los
periodos que se especifican a continuacion.
- En el caso de las personas sintomaticas: 10 dias tras la aparicion de los sintomas y al menos 3 dias
mas sin sintomas (es decir, sin fiebre, sin sintomas respiratorios, etc.);
- En el caso de las personas asintomaticas: 10 dias después de la prueba positiva de SARS-CoV-2.

Las orientaciones técnicas de la OMS sobre la prevencion y el control de infecciones referentes a la
COVID-19 pueden consultarse en el sitio web de la OMS (33).

Medidas para mitigar la estigmatizacion de los participantes

Existe la posibilidad de que el personal escolar y los estudiantes que participen en la investigacion sean
estigmatizados por su participacion en el estudio o por los resultados que se obtengan si, por ejemplo,
se descubre que las personas de determinadas minorias étnicas o de un nivel socioeconémico inferior
presentan tasas de infeccién mas elevadas. Los investigadores deberdn aportar informacién detallada
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sobre las medidas que adoptaran para mitigar los riesgos de estigmatizacidén tanto en la investigacion
como en la comunicacidn de los resultados.

2.7 Financiacion

Los investigadores deberdn especificar cdmo se financiaran los gastos y recursos necesarios para la
recopilacion de datos, la toma de muestras y las pruebas de laboratorio.

3. Andlisis estadisticos

3.1 Tamafio de la muestra

El tamafio de la muestra de investigacidn estara determinado por el nimero de contactos en las
escuelas que tengan las personas con una infeccidn confirmada por el virus de la COVID-19. No deben
escatimarse esfuerzos para incluir a todos los contactos de las personas con una infeccién confirmada
por el virus de la COVID-19, con miras a maximizar el valor estadistico de la investigacion.

Los estudios de mayor envergadura permitirdn un analisis mas riguroso de los posibles factores que
influyen en el riesgo de infeccidon secundaria, una estimacidon mas precisa del porcentaje de casos
asintomaticos y una descripcion mas detallada de las respuestas seroldgicas tras la infeccidn en los
grupos de edad mas jévenes. Incluir en estudio a los contactos ocasionales ademas de los contactos
estrechos tal vez no arroje mucha informacién adicional, pero merece la pena hacer un seguimiento
de este tipo de contactos siempre que los recursos lo permitan, para aumentar el valor de la
investigacion a la hora de calcular los parametros fundamentales de transmisibilidad.

3.2 Plan de analisis

La investigacion de la transmisidn en las escuelas contribuira a responder preguntas fundamentales y
puede servir de base para las intervenciones de salud publica. Existen otros protocolos de
investigacion sobre la COVID-19 que pueden facilitar la obtencién de mas datos para mejorar las
estimaciones de los principales parametros epidemiolégicos. Todos los protocolos de investigacion de
la OMS para la COVID-19 estan disponibles en el sitio web de la OMS (23).

La combinacidn de datos epidemioldgicos, virolégicos y serolégicos puede generar una concienciacion
sin parangon sobre la situacién de la pandemia en el entorno escolar, lo que propiciara una respuesta
de salud publica proporcionada y selectiva.

Un analisis descriptivo (de la hora, el lugar y la persona) de la transmision en las escuelas arroja una
visién del espectro clinico y la evolucién de la COVID-19 causada por una infeccién por el nuevo
coronavirus en casos concretos, por ejemplo, el nimero de contactos en la escuela que presentan una
infeccidn sintomatica o asintomatica confirmada, por edad y factores de riesgo subyacentes.

En el cuadro 5 se describen mas analisis avanzados que, con los formularios y cuestionarios obtenidos
y las muestras generadas para el estudio, permiten una estimacién mas pormenorizada de los
principales pardmetros epidemioldgicos. En el cuadro se incluye una seccion de comentarios y
limitaciones con informacidn sobre las ventajas e inconvenientes de este protocolo. Si el tamario de la
muestra lo permite, dichos pardmetros se estratificaran por grado, clase, contactos estrechos u
ocasionales, tipo de exposicion, etc.
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Cuadro 5. Pardmetros epidemioldgicos que pueden estimarse durante la investigacion de la
transmision en las escuelas como base para fundamentar los objetivos principales de la investigacion

por el nimero
total de
contactos
susceptibles tras
la exposicién a
un caso primario
confirmado.

Fuente de
los datos
para calcular
Definicion los
Objetivo Parametro parametros Comentarios, limitaciones
Estimar las La proporcion | El nUmero de Formularios | e Esunabuena indicacién dela
tasas de de infecciones | casos nuevos de casos y transmision de la infeccidon de
infecciones secundarias entre los contactos persona a persona cuando la
generales 'y por SARS-CoV- | contactos (formularios enfermedad se ha introducido en
secundarias por | 2 entre los susceptibles que | Aly A2, un grupo de poblacion.
SARS-CoV-2; contactos de han estado formularios e Debido ala variabilidad del
estimar la tasa los casos expuestos a un BlyB2) periodo de incubacién y de
de ataque primarios. caso primario Sintomas contagiosidad, puede ser dificil
clinico entre 2 dias notificados clasificar los contactos infectados
secundario en el antes y 14 dias (formulario como casos primarios, secundarios
entorno escolar. después de la B3) o posteriores.
fecha de inicio Formulario e Las medidas de prevencion que se
del caso del adopten en las escuelas pueden
primario, dividido | laboratorio repercutir en la transmisibilidad

del virus.

e Las infecciones pasadas deben
excluirse del denominador
(personas en las que se han
detectado IgG, casos
recuperados).

e Las limitaciones son las siguientes:
o Inclusién en el numerador de

los individuos infectados fuera
de la escuela
(sobreestimacién); falso
negativo en el resultado de la
PCR (subestimacion). Inclusion
en el denominador de las
personas no susceptibles.

o Sensibilidad/especificidad de la
prueba.

o Momento de la recogida de la
muestra.

o Dificultad para clasificar los
casos primarios o secundarios,
que conlleva una clasificacion
errénea de los casos.

Estimar la
proporcion de
infecciones
asintomaticas
por SARS-CoV-2

Proporcion de
casos
asintomaticos
(porcentaje de
€asos que son
asintomaticos)

La proporcion de
personas que no
han referido
ningun sintoma
de infeccién por
SARS-CoV-2
entre las
personas
positivas para
SARS-CoV-2

Confirmacion
de
laboratorio y
sintomas
(formulario
B3)

La proporcion de personas

asintomaticas puede verse influida

por:

e Llasensibilidad de la prueba; y

e el momento de la recogida de las
muestras.

Algunos sintomas de la COVID-19 son

inespecificos y pueden ser mas

frecuentes cuando circulan otros virus

respiratorios (por ejemplo, en la

temporada de gripe).
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Describir las La evolucién la | La identificacidon Formularios Las caracteristicas sefialadas pueden
caracteristicas enfermedad de los grupos de casos y ser solamente una sefial temprana; se
epidemioldgicas | (tiempo, mas vulnerables contactos podria realizar un estudio de casos y
de los casos personay a la infeccion por | (formularios | testigos anidado o un estudio de
primarios y lugar) en el el virus del SARS- | Aly A2, cohortes retrospectivo para evaluar los
secundarios de | entorno CoV-2 (por formularios factores de riesgo y de proteccion de la
COVID-19 escolar, ejemplo, por BlyB2) infeccién.

incluidas las grupos de edad,

tasas de sexo, profesion,

ataque por tipo de contacto

clase, curso, con el caso,

alumnado, curso, clase,

profesorado, docente,

actividad, etc. | actividad, etc.)
Identificar los Cociente de La tasa de ataque | Formularios Todas las limitaciones indicadas para la
posibles riesgos de entre los de casos y tasa de ataque de la infeccidn son
factores de exposicion individuos contactos aplicables también a este objetivo.
riesgoy de expuestos/la tasa | (formularios
proteccidn de ataque entre AlyA2,
asociados con el los individuos no | formularios
riesgo de expuestos BlyB2)
infeccién por Formulario
SARS-CoV-2 del

laboratorio

4. Notificacion de los resultados

Es preciso informar a todos los participantes de sus resultados a través de la informacion de contacto
recopilada como parte de la investigacién. Ademds, los participantes deben recibir la informacidn sobre
los resultados de sus pruebas moleculares tan pronto como sea posible, es decir, antes de que acabe el
estudio.

Las escuelas también deberan recibir un informe sobre los resultados de la investigacion. El informe
debe contener la siguiente informacién, desglosada por grupo de edad (por ejemplo, cursos,
profesorado), sexo y caracteristicas relevantes de tiempo y lugar (por ejemplo, clases, actividades,
autobus escolar):
e el nimero total de contactos estrechos y ocasionales en la escuela;
e el nimero de casos y el nimero de contactos estrechos (y ocasionales, si procede) en la
escuela incluidos;
e el nimero de casos de COVID-19 confirmados por laboratorio entre los contactos
estrechos en la escuela;
e el numero de contactos estrechos sintomaticos y asintomaticos en la escuela; y
e el nimero de contactos estrechos con pruebas seroldgicas de infeccidon por SARS-CoV-2.

La divulgacion oportuna de los resultados de esta investigacion es fundamental para comprender la
transmision del SARS-CoV-2, a fin de actualizar las orientaciones y fundamentar las respuestas y politicas
nacionales e internacionales de salud publica para la prevencion y el control de infecciones en el entorno
escolar. A este respecto, los investigadores deben colaborar con las comunidades locales para
comunicar las conclusiones generales de la investigacion y colaborar con los responsables de formular
politicas y las comunidades de intercambio de practicas.
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También es importante documentar meticulosamente el disefio de la investigacidn, incluida la definicidon
de contactos estrechos; el enfoque para confirmar los casos primarios y secundarios; la duracién del
seguimiento; y los métodos de laboratorio utilizados a fin de garantizar que los datos sean comparables
en diferentes circunstancias.

En principio, la informacion debe recopilarse en un formato normalizado de conformidad con los
cuestionarios y las herramientas de este protocolo genérico para facilitar la comparacién de los
resultados (véanse los formularios en el apéndice A).

Sila organizacién que realiza la investigacién comparte datos con la OMS o con cualquier otro organismo
o institucién que contribuya al andlisis, esta transmitird Unicamente el nimero de identificacion
utilizado en la investigacion y ninguna otra informacidon que permita identificar a los participantes.
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Apéndice A: Cuestionarios y orientaciones

Protocolo de investigacion de la transmision de la enfermedad por el coronavirus de 2019

(COVID-19) en las escuelas y otros centros educativos

PARA LOS CASOS

e Formulario Al: Formulario para la notificacion inicial de los casos: para los casos
confirmados de COVID-19 (dia 1)

e Formulario A2: Formulario para notificar el seguimiento de los casos: para los casos
confirmados de COVID-19 (dia 14)

PARA LOS CONTACTOS

e Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos: para los
contactos estrechos u ocasionales de los casos confirmados de COVID-19 (dia 1)

e Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos: para los
contactos estrechos u ocasionales de los casos confirmados de COVID-19 (dias 14 a 21)

e Formulario B3: Diario de sintomas de los contactos estrechos u ocasionales de los casos
confirmados de COVID-19

PARA LAS ESCUELAS

e Formulario C1: Formulario para la notificacion de las escuelas
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Formulario Al: Formulario para la notificacion inicial de los casos: para los casos
confirmados de COVID-19 (dia 1)

1. Para los casos

Formulario A1: Formulario para la notificacion inicial de los casos: para los casos confirmados
de COVID-19 (dia 1)

Identificador unico de caso /numero del conglomerado (si corresponde):

irma del consentimiento informado Si o No o Se desconoce

o Vivo 0 Muerto O Se desconoce/seguimiento interrumpido

o Primario o Secundario o Posterior (si es posible, anote la generacion)

Nombre de la persona que recopila los datos
Institucion de la persona que recopila los datos
Numero de teléfono de la persona que recopila los
datos

Correo electrénico de la persona que recopila los datos
Fecha de cumplimentacién del formulario /]
(dd/mm/aaaa)

Nombre

Apellidos

Sexo 0 Hombre o Mujer o Se desconoce
Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa) A

O Se desconoce

Relacidn con el paciente
Direccién de la persona que responde al cuestionario

Numero de teléfono (movil)
Direccién de correo electrdnico
Modo de contacto elegido Moévil o Trabajo o Casa o0 Correo electrénico

Nombre

Apellidos

Sexo 0 Hombre o Mujer o Se desconoce
Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa) A

O Se desconoce

Numero de teléfono (mévil)
Direccion de correo electrénico




Formulario Al: Formulario para la notificacion inicial de los casos: para los casos

confirmados de COVID-19 (dia 1)

Direccion

NuUmero nacional de identidad/seguridad social (si
corresponde)

Pais de residencia

Nacionalidad

Etnia (opcional)

Centro de salud responsable

Guarderia, escuela o colegio, si corresponde

Clase/curso

Profesion del paciente (especifiquese el lugar y el
centro)

o Personal (docente)

0 Personal (administrativo)
0O Personal (auxiliar)

O Estudiante

o Otro (especifiquese):

Para el personal docente (tachese lo que no proceda)

Trabaja con una sola clase/ trabaja con mas de una
clase

6. Datos del centro de atencién sanitaria/médico responsable

Nombre del centro de atencidn sanitaria

Nombre del médico responsable

Numero de teléfono

Direccion de correo electrénico

Direccion

7a. Sintomas del paciente (desde la aparicion de los sintomas)

¢El paciente presentd sintomas?

0 Si o Asintomatico o Se desconoce

Fecha de inicio de los primeros sintomas (dd/mm/aaaa)

Y

Fiebre (238 °C) o antecedentes de fiebre

o Si o No o0 Se desconoce

En caso afirmativo, especifique la temperatura maxima:
o

C

7b. Sintomas respiratorios

Dolor de garganta

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha (dd/mm/aaaa): / /]

Rinorrea o Si o No o Se desconoce
Tos o Si o No o Se desconoce

En caso afirmativo, fecha (dd/mm/aaaa): /]
Disnea o Si o No o Se desconoce

En caso afirmativo, fecha (dd/mm/aaaa): / /]

7c. Otros sintomas

Escalofrios 0 Si o No o Se desconoce
Vémitos 0 Si o No o Se desconoce
Nauseas 0 Si o No o Se desconoce
Diarrea 0 Si o No o Se desconoce
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Formulario Al: Formulario para la notificacion inicial de los casos: para los casos

confirmados de COVID-19 (dia 1)

Dolor de cabeza

o Si o No o Se desconoce

Erupciones cutdneas

o Si o No o Se desconoce

Conjuntivitis

o Si o No o Se desconoce

Dolores musculares

o Si o No o Se desconoce

Dolores articulares

o Si o No o Se desconoce

Inapetencia

o Si o No o Se desconoce

Pérdida del olfato (anosmia) o del gusto (ageusia)

o Si o No o Se desconoce

Hemorragia nasal

o Si o No o Se desconoce

Agotamiento

o Si o No o Se desconoce

Convulsiones

o Si o No o Se desconoce

Pérdida del conocimiento

o Si o No o Se desconoce

Otros signos neuroldgicos

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:

Otros sintomas

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:

8. Sintomas del paciente: complicaciones

Hospitalizacion

o Si o No o Se desconoce

Fecha del primer ingreso hospitalario
(dd/mm/aaaa)

S S

o Se desconoce

Ingreso en la UCI (unidad de cuidados intensivos)

o Si o No o Se desconoce

Fecha de ingreso en la UCI (dd/mm/aaaa) /]
0 Se desconoce
Fecha de alta de la UCI (dd/mm/aaaa) /]

0 Se desconoce O No se aplica (na)

Ventilacidon mecanica

o Si o No o Se desconoce

Fechas de ventilacién mecénica (dd/mm/aaaa)

Inicio:__ / /
Fin.__ / [

0 Se desconoce O na

Duracidén de la ventilacion (dias)

Sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA)

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa)

S S

Insuficiencia renal aguda

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa)

S S

Insuficiencia cardiaca

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa)

S S

Coagulacion intravascular diseminada

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa)

B

Sindrome inflamatorio multisistémico

0 Si o No O Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa)

B

Neumonia confirmada por radiografia de térax

o Si o No o Se desconoce
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Formulario Al: Formulario para la notificacion inicial de los casos: para los casos
confirmados de COVID-19 (dia 1)

En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa)

S
Otras complicaciones o Si o No o Se desconoce

En caso afirmativo, especifiquense:
Hipotensidn que requiere la administracidn de o Si o No o Se desconoce
vasopresores
Fue necesario administrar oxigenacion por membrana o Si o No o Se desconoce

extracorporea (OMEC)

Fecha de alta hospitalaria (si corresponde) (dd/mm/aaaa) /]

Estado o Vivo o0 Muerto o0 na O Se desconoce

Estado actual a fecha de (dd/mm/aaaa) /]
0 Se desconoce O na

9. Dolencias preexistentes del paciente

Embarazo o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifique el trimestre:
O Primero o0 Segundo o Tercero 0O Se desconoce
Obesidad o Si o No o Se desconoce
Cancer o Si o No o Se desconoce
Diabetes o Si o No o Se desconoce
VIH/otra deficiencia inmunitaria o Si o No o Se desconoce
Cardiopatia o Si o No o Se desconoce
Asma que requiera medicacion 0 Si o No o Se desconoce
Neumopatia crdnica (excepto asma) 0 Si o No o Se desconoce
Hepatopatia crénica 0 Si o No o0 Se desconoce
Trastorno hematoldgico crénico 0 Si o No o0 Se desconoce
Nefropatia crénica 0 Si o No o Se desconoce
Disfuncidn o patologia neuroldgica crénica 0 Si o No o Se desconoce
Receptor de drganos o médula ésea 0 Si o No o0 Se desconoce
Otras dolencias preexistentes 0 Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:

10. Exposicion humana en los dias previos a la aparicion de los sintomas (14 dias antes del inicio de los sintomas)

éSe conoce la fuente de la infeccion? o Si o No o Posible o Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquese:

¢Ha realizado el paciente algun viaje dentro del pais en 0 Si o No o Se desconoce
los ultimos 14 dias?

¢Ha realizado el paciente algun viaje fuera del pais en 0 Si o No o Se desconoce
los ultimos 14 dias?
En los ultimos 14 dias, ¢ha tenido contacto el paciente 0 Si o No o Se desconoce
con alguna persona con una infeccién sospechosa o En caso afirmativo, fechas del ultimo contacto
confirmada por el virus de la COVID-19? (dd/mm/aaaa):
_J_/__
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Formulario Al: Formulario para la notificacion inicial de los casos: para los casos

confirmados de COVID-19 (dia 1)

¢Ha asistido el paciente a un acontecimiento social en
los ultimos 14 dias (especialmente un acontecimiento de
alto riesgo, como una reunién multitudinaria a puerta
cerrada: acto religioso, boda, fiesta, baile, concierto,
banquete, festival, acto deportivo, funeral u otro acto)?

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquese el tipo de acto:

En caso afirmativo, fechas del acto (dd/mm/aaaa):

Lugar de la exposicién en los ultimos 14 dias

0O Hogar o Hospital o Fiesta de cumpleafios 0 Acto
religioso

O Viaje turistico en grupo o Escuela o Se desconoce
o Otro (especifiquese):

11. Exposicion en la escuela en los dias previos a la aparicion de los sintomas (en los ultimos 14 dias para los

casos secundarios o posteriores)

¢El paciente estuvo en contacto estrecho con el caso
primario (a 1 metro o menos)?

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, écuantas veces (en total)?

El paciente estuvo en contacto estrecho con el caso
primario

0 Si o No o Se desconoce

En caso afirmativo, durante cudnto tiempo:
o <5 minutos

O 5-15 minutos

O >15 minutos

Si no hubo contacto estrecho porque no se cumplio
ninguno de los dos criterios de la definicién de contacto
estrecho (tiempo >15 min y distancia), ituvo el paciente
un contacto ocasional con el caso primario?

o Si o No o Desconocido. En caso afirmativo,
especifiquese el tipo de contacto:

Si se cumple alguno de los criterios de la definicién de
contacto estrecho, recopile informacién adicional.

Transporte a la escuela con un caso primario

O A pie 0 En bicicleta o0 En coche o0 Transporte escolar O
Otro

En caso afirmativo, écudntas veces (en total)?

En caso afirmativo, especifique la duracién del trayecto:

Asistencia a clase con un caso primario

0 Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, écuantas veces (en total) y cuanto
tiempo?

Actividades en grupo en la escuela con un caso primario

o Deporte

O Mdsica

O Teatro

o Comedor

0 Asambleas (diarias o semanales)

o Otro

Anote cuantas veces se produjo (en total) y cuanto durd
cada actividad:

Otro tipo de contacto estrecho

Especifiquese:
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Formulario Al: Formulario para la notificacion inicial de los casos: para los casos

confirmados de COVID-19 (dia 1)

12. Medidas de protecciéon adoptadas en la escuela durante el periodo de contagiosidad
COMENTARIO: Los ejemplos de esta seccidn se ofrecen a titulo meramente ilustrativo. Los equipos de
investigacion deberan adaptarlos a cada organizacion educativa y a las recomendaciones locales.

¢El paciente llevaba mascarilla en la escuela?

o Si o No o0 No se recomienda O Se desconoce

Si el paciente llevaba mascarilla en la escuela, ide qué
tipo?

O Proteccidn respiratoria (mascarilla FFP2, N95 o
equivalente)

0 Mascarilla quirdrgica/médica

0 Mascarilla de tela

o Pantalla facial

o Otro (especifiquese):

éCon qué frecuencia usaba el paciente la mascarilla en
la escuela?

o Siempre
o Casi siempre
O A veces
O Pocas veces

¢El paciente siguid las medidas de higiene de las manos
en la escuela?

o Siempre, de conformidad con las recomendaciones
o Casi siempre

O A veces

O Pocas veces

En caso afirmativo:

0 Gel hidroalcohdlico
0 Agua y jabdn

o Agua

¢éParticipd el paciente en alguna actividad que genera
goticulas o aerosoles (cantar, tocar instrumentos de
viento, deportes, etc.)?

o Si o No o Se desconoce

En caso afirmativo, describa la actividad:

En caso afirmativo, éuso proteccién?
o Si o No o Se desconoce

En caso afirmativo, équé tipo?

Marque todo lo que corresponda:

O Proteccidn respiratoria (mascarilla FFP2, N95 o
equivalente)

0 Mascarilla médica o quirurgica

0 Mascarilla de tela

o Pantalla facial

o Otro (especifiquese):

éTuvo el paciente contacto directo con materiales u
objetos de otras personas en la escuela:
nifios/personal?

Materiales personales: pertenencias personales, ropa,
material escolar

o Si o No o Se desconoce

Si es asi, ¢qué materiales?

Marque todo lo que corresponda:
O Ropa

0 Otros objetos personales

0 Material escolar

o Otro (especifiquese):
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Formulario Al: Formulario para la notificacion inicial de los casos: para los casos
confirmados de COVID-19 (dia 1)

En caso afirmativo, éel paciente siguid las o Siempre, de conformidad con las recomendaciones
recomendaciones de higiene de las manos tras el O Casi siempre
contacto con estos materiales? o A veces

O Pocas veces

En caso afirmativo:

O Gel hidroalcohdlico
0 Agua y jabdn

O Agua

Describa cualquier otro tipo de contacto en la escuela
durante el periodo de contagiosidad:
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Formulario Al: Formulario para la notificacién inicial de los casos: para los casos confirmados de COVID-19 (dia 1)

13a. Métodos y resultados de pruebas moleculares:

Utilice una linea nueva para cada muestra recogida y para cada tipo de prueba realizada:

Numero de Fecha de Fecha de Tipo de Tipo de prueba Resultado Fecha del Muestras enviadas
identificacion | recogidadela | recepcion de muestra resultado a otro laboratorio
del muestra la muestra (dd/mm/aaaa) parasu
laboratorio | (dd/mm/aaaa) | (dd/mm/aaaa) confirmacién

A A o Hisopado nasal | o PCR oPOSITIVOporelSARS- |/ [/ o Si
0 Hisopado O Secuenciacién CoV-2 En caso afirmativo,
faringeo completa del especifiquese la fecha
0 Hisopado genoma o NEGATIVO por el A
nasofaringeo O Secuenciacion SARS-CoV-2 En caso afirmativo,
o Saliva parcial del genoma nombre del
o Otro o Otros o POSITIVO por otros laboratorio:
(especifiquese): (especifiquense) patégenos
Especifiquense cuales:
o No

13b. Métodos y resultados de las pruebas seroldgicas:

Utilice una linea nueva para cada muestra recogida y para cada tipo de prueba realizada:

Nuamero de Fecha de Fecha de Tipo de Tipo de prueba Resultado Fecha del Muestras enviadas
identificacion | recogidadela | recepcion de muestra (concentracién de resultado a otro laboratorio
del muestra la muestra anticuerpos de SARS- | (dd/mm/aaaa) para su

laboratorio | (dd/mm/aaaa) | (dd/mm/aaaa) CoV-2) confirmacion
A __/_ /| oSuero Especifiquese el tipo | o POSITIVO A o Si
o Saliva (ELISA / IFA Si es positivo, indiquese En caso afirmativo,
o Otro IgM/IgG, prueba de | el tipo de anticuerpos y especifiquese la fecha

(especifiquese):

neutralizacidn, etc.)
y la marca:

la concentracién
detectada (total, IgM,
IgA, 1gG)

o NEGATIVO
0 NO CONCLUYENTE

A
En caso afirmativo,
nombre del
laboratorio:

o No
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Formulario Al: Formulario para la notificacion inicial de los casos: para los casos

confirmados de COVID-19 (dia 1)

14 Estado de cumplimentacion del formulario

Formulario completado

0 Si o No o en parte

En caso negativo o solo en parte, expliquense los
motivos:

O Faltaban datos

0 No se intenté

0 No se realizé

O Negativa a responder

o Otro (especifiquese):
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Formulario A2: Formulario para notificar el seguimiento de los casos: para los casos
confirmados de COVID-19 (dia 14)

Formulario A2: Formulario para notificar el sequimiento de los casos: para los casos
confirmados de COVID-19 (dia 14)

COMENTARIO: Es posible que la informacién de este formulario ya se haya completado en el
Formulario para la notificacion inicial de los casos: para los casos confirmados de COVID-19 (dia 1)
(Formulario Al). En ese caso, no es necesario repetir ningln dato en las secciones que ya se han

completado.

Identificador unico de caso /nimero del conglomerado (si corresponde):

1. Informacion sobre la persona que recopila los datos

Nombre de la persona que recopila los
datos

Institucidn de la persona que recopila
los datos

Numero de teléfono de la persona que
recopila los datos

Correo electrénico de la persona que
recopila los datos

Fecha de cumplimentacidn del
formulario (dd/mm/aaaa)

B

2. Informacion sobre la persona que responde al cuestionario (si difiere de la del cuestionario inicial)
COMENTARIO: En el caso de los nifios, solicitese esta informaciéon a la madre, el padre, el representante legal o

el tutor.

Nombre

Apellidos

Sexo

0 Hombre o Mujer o Se desconoce

Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa)

S

o Se desconoce

Relacién con el paciente

Direccién de la persona que responde al
cuestionario

Numero de teléfono (movil)

Direccion de correo electrénico

Modo de contacto elegido

Moévil o Trabajo o Casa o0 Correo electrénico

3. Desenlace clinico/estado

Estado

O Recuperado, en caso afirmativo, especifiquese la fecha de
resolucién de los sintomas (dd/mm/aaaa)

]/

o Todavia enfermo

0 Muerto, en caso afirmativo, especifique la fecha de
fallecimiento (dd/mm/aaaa):

S

0 Se desconoce/seguimiento interrumpido

¢Fue necesario ingresar al paciente?

o Si o No o Se desconoce
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Formulario A2: Formulario para notificar el seguimiento de los casos: para los casos

confirmados de COVID-19 (dia 14)

(NOTA: Si la informacion solicitada a continuacién no esta disponible en este momento, deje esta seccion en

blanco y envie el formulario actualizado tan pronto como estén disponibles los resultados)

En caso de fallecimiento, especifique el grado
de incidencia de la COVID-19 en la muerte:

o Causa subyacente / primaria

0 Factor agravante / secundario

O Sin conexidn con el fallecimiento
0O Se desconoce

En caso de fallecimiento, ¢se realizé una
autopsia?

o Si o No o Se desconoce

En caso de fallecimiento, resultados del informe
de la autopsia, de estar disponibles:

En caso de fallecimiento, causa de la muerte
segun el certificado de defuncién
(especifiquese):

4a. Sintomas del paciente durante toda la duracidon de la enfermedad

Temperatura maxima (especifiquese)

| °C o No se aplica (na)

4b. Sintomas respiratorios

Dolor de garganta

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha (dd/mm/aaaa): /]

Rinorrea o Si o No o Se desconoce
Tos o Si o No o Se desconoce

En caso afirmativo, fecha (dd/mm/aaaa): /[ ]
Disnea o Si o No o Se desconoce

En caso afirmativo, fecha (dd/mm/aaaa): /]

4c. Otros sintomas

Escalofrios 0 Si o No o Se desconoce
Vémitos 0 Si o No o Se desconoce
Nauseas 0 Si o No o Se desconoce
Diarrea 0 Si o No o Se desconoce

Dolor de cabeza

o Si o No o Se desconoce

Erupciones cutdneas

o Si o No o Se desconoce

Conjuntivitis

o Si o No o Se desconoce

Dolores musculares

o Si o No o Se desconoce

Dolores articulares

o Si o No o Se desconoce

Inapetencia

o Si o No o Se desconoce

Pérdida del olfato (anosmia) o del gusto
(ageusia)

o Si o No o Se desconoce

Hemorragia nasal

o Si o No o Se desconoce

Agotamiento

o Si o No o Se desconoce

Convulsiones

o Si o No o Se desconoce

Pérdida del conocimiento

o Si o No o Se desconoce

Otros signos neuroldgicos

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:
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Formulario A2: Formulario para notificar el seguimiento de los casos: para los casos

confirmados de COVID-19 (dia 14)

Otros sintomas

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:

5. Sintomas del paciente: complicaciones

Hospitalizacion

o Si o No o Se desconoce

Fecha del primer ingreso hospitalario
(dd/mm/aaaa)

Y

o Se desconoce

Ingreso en la UCI (unidad de cuidados intensivos)

o Si o No o Se desconoce

Ingreso en la UCI /]
O Se desconoce
Fecha de alta de la UCI (dd/mm/aaaa) /]

o Se desconoce O na

Ventilacion mecénica

o Si o No o Se desconoce

Fechas de ventilaciéon mecanica
(dd/mm/aaaa)

Inicio: __ / [/
Fin. __ / [/

o Se desconoce O na

Duracion de la ventilacién (dias)

Sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA)

o Sio No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa)

I

Insuficiencia renal aguda

o Sio No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa)

I

Insuficiencia cardiaca

o Sio No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa)

B

Coagulacion intravascular diseminada

o Sio No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa)

B

Sindrome inflamatorio multisistémico

0 Sio No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa)

B

Neumonia confirmada por radiografia de torax

0 Sio No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa)

B

Otras complicaciones

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:

Hipotensién que requiere la administraciéon de
vasopresores

o Si o No o Se desconoce

Fue necesario administrar oxigenacion por
membrana extracorpdrea (OMEC)

o Si o No o Se desconoce

6. Dolencias preexistentes del paciente

Embarazo

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifique el trimestre:
O Primero o Segundo o Tercero O Se desconoce
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Formulario A2: Formulario para notificar el seguimiento de los casos: para los casos
confirmados de COVID-19 (dia 14)

7. Infeccidn bacteriana secundaria

Utilice una linea nueva para cada muestra recogida y para cada tipo de prueba realizada:

Fecha de la muestra (dd/mm/aaaa)

Tipo de muestra

Resultados positivos

A

o Esputo

0 Aspirado endotraqueal
o Liquido pleural

o LCR

O Sangre

o Orina

O Heces

o Otras (especifiquense):

0 Haemophilus influenza

o SARM

O Staphylococcus aureus

O Streptococcus pneumoniae

O E. coli

0 Otros organismos, especifiquense:
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Formulario A2: Formulario para notificar el seguimiento de los casos: para los casos confirmados de COVID-19 (dia 14)

8a. Métodos y resultados de pruebas de virologia:

Utilice una linea nueva para cada muestra recogida y para cada tipo de prueba realizada:

Numero de Fecha de Fecha de Tipo de muestra | Tipo de prueba Resultado Fecha del Muestras enviadas
identificacion | recogidadela | recepcion de resultado a otro laboratorio
del muestra la muestra (dd/mm/aaaa) parasu
laboratorio | (dd/mm/aaaa) | (dd/mm/aaaa) confirmacién

A __/ /| oHisopado nasal o PCR oPOSITIVOporelSARS- |/ [/ o Si
0 Hisopado O Secuenciacién CoV-2 En caso afirmativo,
faringeo completa del especifiquese la
O Hisopado genoma 0 NEGATIVO por el fecha
nasofaringeo O Secuenciacién SARS-CoV-2 A
o Saliva parcial del En caso afirmativo,
o Otro genoma o POSITIVO por otros nombre del
(especifiquese): o Otros patogenos laboratorio:
(especifiquense) Especifiquense cuales:
o No
8b. Métodos y resultados de las pruebas serologicas:
Utilice una linea nueva para cada muestra recogida y para cada tipo de prueba realizada:
Numero de Fecha de Fecha de Tipo de muestra Tipo de prueba Resultado Fecha del Muestras
identificacion | recogidadela | recepcién de (concentracién de resultado enviadas a otro
del muestra la muestra anticuerpos de SARS- | (dd/mm/aaaa) | laboratorio para
laboratorio | (dd/mm/aaaa) | (dd/mm/aaaa) CoV-2) su confirmacion
A __/ /| oSuero Especifiquese el | o POSITIVO A o Si
o Saliva tipo (ELISA / IFA Si es positivo, indiquese En caso afirmativo,
o Otro IgM / 1gG, prueba | el tipo de anticuerpos y especifiquese la

(especifiquese):

de neutralizacion,
etc.) y la marca:

la concentracién
detectada (total, IgM,
IgA, 1gG)

o NEGATIVO
0 NO CONCLUYENTE

fecha

A
En caso afirmativo,
nombre del
laboratorio:

o No

48




Formulario A2: Formulario para notificar el seguimiento de los casos: para los casos
confirmados de COVID-19 (dia 14)

9. Estado de cumplimentacion del formulario

Formulario completado

0 Si o No o en parte

En caso negativo o solo en parte, expliquense los motivos:
O Faltaban datos

0 No se intento

0 No se realizé

O Negativa a responder

o Otro (especifiquese):
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Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos: para los contactos
estrechos u ocasionales de los casos confirmados (dia 1)

2. Para los contactos

Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos: para los contactos
estrechos u ocasionales de los casos confirmados de COVID-19 (dia 1)

Nombre del caso confirmado

Identificador del caso confirmado/nimero del conglomerado (si corresponde):

Numero de identificacion del contacto (C ...):
Nota: Los niumeros de identificacidn de los contactos deben emitirse en el momento de completar el

formulario Al.

Consentimiento o asentimiento informado

Firma del consentimiento informado

b Si o No o Se desconoce

1. Informacion sobre la persona que recopila los datos

Nombre de la persona que recopila los datos

Institucion de la persona que recopila los
datos

Numero de teléfono de la persona que
recopila los datos

Correo electrénico de la persona que
recopila los datos

Fecha de cumplimentacion del formulario
(dd/mm/aaaa)

S

2. Informacidn sobre la persona que responde al cuestionario (si no facilita la informacion el propio contacto)
COMENTARIO: En el caso de los niios, solicitese esta informacion a la madre, el padre, el representante legal o

el tutor.

Nombre

Apellidos

Sexo

0 Hombre o Mujer o Se desconoce

Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa)

S

o Se desconoce

Relacidn con el paciente

Direccién de la persona que responde al
cuestionario

Numero de teléfono (movil)

Correo electronico:

Modo de contacto elegido

Moévil o Trabajo o Casa o Correo electrénico
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Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos: para los contactos
estrechos u ocasionales de los casos confirmados (dia 1)

3. Datos de contacto (informacion sobre el contacto)

COMENTARIO: En el caso de los niiios, no deben recopilarse sus datos de contacto (nimero de teléfono,
direccion o correo electronico), sino pedir dicha informacion a la madre, el padre, el representante legal o el
tutor (véase la seccion 2).

Nombre

Apellidos

Sexo 0 Hombre o Mujer o Se desconoce
Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa) /]

o Se desconoce

Relacién con el caso

Numero de teléfono (movil)

Direccion de correo electrénico

Direccion

Modo de contacto elegido Moévil o Trabajo o Casa 0 Correo electrénico

Ndmero nacional de identidad/seguridad
social (opcional)

Nacionalidad

Etnia (opcional)

Pais de residencia

Guarderia, escuela o colegio, si corresponde

Clase/curso

Profesidn del paciente (especifiquese el 0 Personal (docente)

lugar y el centro) O Personal (administrativo)
O Personal (auxiliar)

O Estudiante

o Otro (especificar)

Para el personal docente (tachese lo que no | Trabaja con una sola clase/ trabaja con mas de una clase
proceda)

4. Informacion general sobre la exposicion

¢éHa realizado el contacto algun viaje dentro | 0 Si o No o Se desconoce
del pais en los ultimos 14 dias? En caso afirmativo, fechas del viaje (dd/mm/aaaa):

de _ / / a_ [/ [

Regiones visitadas:

Ciudades visitadas:

¢Ha realizado el contacto algun viaje fuera o Si o No o Se desconoce
del pais en los ultimos 14 dias? En caso afirmativo, fechas del viaje (dd/mm/aaaa):

de _ / / a_ [/ [

Paises visitados:

Ciudades visitadas:
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Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos: para los contactos
estrechos u ocasionales de los casos confirmados (dia 1)

¢Ha asistido el contacto a un acontecimiento
social en los ultimos 14 dias (especialmente
un acontecimiento de alto riesgo, como una
reunidon multitudinaria a puerta cerrada:
acto religioso, boda, fiesta, baile, concierto,
banquete, festival, acto deportivo, funeral u
otro acto)?

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquese el tipo de acto:

En caso afirmativo, fechas del acto (dd/mm/aaaa):

En los ultimos 14 dias, éel contacto ha

estado en contacto con alguna persona con
una infeccidn sospechosa o confirmada por
el virus de la COVID-19 fuera de la escuela?

o Si o No o Se desconoce

En caso afirmativo, fechas del ultimo contacto (dd/mm/aaaa):

S

éCon quién ha sido la exposicion en la
escuela?

0 Personal (docente de la clase del caso primario)
o Personal (administrativo)

o Personal (auxiliar)

O Estudiante en la misma clase

o Otro (especifiquese)

5. Informacidn sobre la exposicion (hay que determinar durante la entrevista el periodo de contagiosidad del

caso primario)

Tipo de contacto O Estrecho

0 Ocasional
o Otro (especifiquese):

Especifiquense las caracteristicas Fecha A A
del contacto con el caso confirmado | (dd/mm/aaaa)
desde el |:?r|m9jr conta'cto mllel.'\tras Duracion (minutos)
el caso primario era sintomatico
(Agréguense tantas fechas como Tipo de contacto | o Aula
sea hecesario) 0 Actividad
o Comedor

O Al aire libre
O Otro (especifiquese):

Especifiquense las caracteristicas Fecha / /
del contacto con el caso confirmado | (dd/mm/aaaa)
desde el r?rlmt?r contac.to mle’n’.cras Duracion (minutos)
el caso primario era asintomatico
(Agréguense tantas fechas como Entorno 0 Aula
sea hecesario) 0 Actividad
o Comedor

O Al aire libre
O Otro (especifiquese):
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Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos: para los contactos

estrechos u ocasionales de los casos confirmados (dia 1)

5a. Sintomas del contacto

¢El contacto ha experimentado algun sintoma o Si
respiratorio (dolor de garganta, rinorrea, tos, disnea) | o No

en el periodo de 14 dias antes del inicio de los

sintomas en el caso confirmado hasta la fecha?

¢El contacto ha experimentado algun sintoma o Si
respiratorio (dolor de garganta, rinorrea, tos, disnea) | o No

en el periodo de hasta 14 dias después del ultimo

contacto o hasta la fecha actual, lo que haya

sucedido antes?

Enfermo/a en la fecha de la entrevista o Sio No
(dd/mm/aaaa): __ / /

Fecha (dd/mm/aaaa) y hora de los primeros A

sintomas

O mafana O tarde

Fiebre (>38 °C) o antecedentes de fiebre

0 Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha /]

Temperatura maxima

°C o No se aplica (na)

5b. Sintomas respiratorios

Dolor de garganta

0 Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha /]

Rinorrea o Si o No o Se desconoce
Tos o Si o No o Se desconoce

En caso afirmativo, fecha /
Disnea o Si o No o Se desconoce

En caso afirmativo, fecha /]

5c. Otros sintomas

Escalofrios

o Si o No o Se desconoce

Vémitos o Si o No o Se desconoce
Nauseas o Si o No o Se desconoce
Diarrea o Si o No o Se desconoce

Dolor de cabeza

o Si o No o Se desconoce

Erupciones cutdneas

o Si o No o Se desconoce

Conjuntivitis

o Si o No o Se desconoce

Dolores musculares

o Si o No o Se desconoce

Dolores articulares

o Si o No o Se desconoce

Inapetencia

o Si o No o Se desconoce

Pérdida del olfato (anosmia) o del gusto (ageusia)

o Si o No o Se desconoce

Hemorragia nasal

o Si o No o Se desconoce

Agotamiento

o Si o No o Se desconoce

Convulsiones

o Si o No o Se desconoce

Pérdida del conocimiento

o Si o No o Se desconoce

Otros signos neuroldgicos

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:

Otros sintomas

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:
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Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos: para los contactos
estrechos u ocasionales de los casos confirmados (dia 1)

6. Desenlace clinico/estado del contacto (complétese tGinicamente si el contacto ha estado enfermo o lo esta en

este momento)

Estado

0 Recuperado, en caso afirmativo, especifique la fecha en que se
resolvieron los sintomas (dd/mm/aaaa)

]/

0 Todavia enfermo

0 Muerto, en caso afirmativo, especifique la fecha de fallecimiento
(dd/mm/aaaa)

I

0 Se desconoce/seguimiento interrumpido

¢Fue necesario ingresar al paciente?

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de hospitalizacion y fecha de alta

(dd/mm/aaaa)desde  / / hasta__ [/ [

(NOTA: Si la informacion solicitada a continuacidn no esta disponible en este momento, deje esta seccion en

blanco y envie el formulario actualizado tan

pronto como estén disponibles los resultados)

En caso de fallecimiento, especifique el
grado de incidencia de la COVID-19 en la
muerte:

o Causa subyacente / primaria

o Factor agravante / secundario

o Sin conexidn con el fallecimiento
O Se desconoce

En caso de fallecimiento, ése realizé una
autopsia?

o Si o No o Se desconoce

En caso de fallecimiento, resultados del
informe de la autopsia, de estar
disponibles:

En caso de fallecimiento, causa de la
muerte segun el certificado de defuncidn

(especifiquese):

7. Dolencias preexistentes del contacto

Embarazo

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifique el trimestre:
O Primero o0 Segundo o Tercero o Se desconoce

Obesidad o Si o No o Se desconoce
Cancer o Si o No O Se desconoce
Diabetes o Si o No o Se desconoce

VIH/otra deficiencia inmunitaria

o Si o No o Se desconoce

Cardiopatia

o Si o No o Se desconoce

El asma que requiera medicacion

o Si o No o Se desconoce

Neumopatia crdnica (excepto asma)

o Si o No o Se desconoce

Hepatopatia cronica

o Si o No o Se desconoce

Trastorno hematoldgico crénico

o Si o No o Se desconoce

Nefropatia crénica

o Si o No o Se desconoce

Disfuncidn o patologia neuroldgica crénica

o Si o No o Se desconoce

Receptor de drganos o médula ésea

o Si o No o Se desconoce

Otras dolencias preexistentes

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:

Comentarios, si los hubiera
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Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos: para los contactos

estrechos u ocasionales de los casos confirmados (dia 1)

8. Factores de proteccion en el momento de contacto con un caso confirmado
COMENTARIO: Los ejemplos de esta seccidn se ofrecen a titulo meramente ilustrativo. Los equipos de
investigacion deberan adaptarlos a cada organizacion educativa y a las recomendaciones locales.

¢El contacto llevaba mascarilla en la escuela?

o Si o No o0 No se recomienda
o Se desconoce

Si el contacto llevaba mascarilla en la escuela, é¢de qué tipo?

0 Proteccidn respiratoria (mascarilla FFP2,
N95 o equivalente)

0 Mascarilla quirdrgica/médica

O Mascarilla de tela

o Pantalla facial

o Otro (especifiquese):

éCon qué frecuencia usaba el contacto la mascarilla en la escuela?

o Siempre
o Casi siempre
O A veces
O Pocas veces

¢El contacto siguid las medidas de higiene de las manos antes de
tener contacto con el caso?

o Siempre, de conformidad con las
recomendaciones

o Casi siempre

O A veces

O Pocas veces

En caso afirmativo:

0 Gel hidroalcohdlico
0 Agua y jabdn

o Agua

¢El contacto siguiod las medidas de higiene de las manos después
tener contacto con el caso?

o Siempre, de conformidad con las
recomendaciones

o Casi siempre

o A veces

o Pocas veces

En caso afirmativo:

0 Gel hidroalcohdlico
0 Agua y jabdn

o Agua

¢éParticipd el contacto en alguna actividad que genera goticulas o
aerosoles (cantar, tocar instrumentos de viento, deportes, etc.) del
caso?

0 Si o No O Se desconoce
En caso afirmativo, describa la actividad:

En caso afirmativo, éuso proteccién?
o Si o No o Se desconoce

En caso afirmativo, équé tipo?

Marque todo lo que corresponda:

0 Proteccidn respiratoria (mascarilla FFP2,
N95 o equivalente)

o Mascarilla quirdrgica/médica

0 Mascarilla de tela

o Pantalla facial

o Otro (especifiquese):
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Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos: para los contactos

estrechos u ocasionales de los casos confirmados (dia 1)

¢El contacto tuvo contacto directo con materiales u objetos del caso
durante el periodo de contagiosidad?

Materiales del paciente: pertenencias personales, ropa, material
escolar

o Si o No o Se desconoce

Si es asi, ¢qué materiales?

Marque todo lo que corresponda:

O Ropa

0 Otros objetos personales

O Material escolar utilizado por el caso
o Otro:

En caso afirmativo, ¢ cuantas veces durante el periodo de
contagiosidad del caso (en total)?

En caso afirmativo, éel contacto siguid las medidas de higiene de las
manos tras estar en contacto con los materiales del caso?

o Siempre, de conformidad con las
recomendaciones

o Casi siempre

O A veces

O Pocas veces

En caso afirmativo:

0 Gel hidroalcohdlico
0 Agua y jabdn

o Agua

¢El contacto tuvo contacto directo con superficies cerca del caso?

o Si o No o Se desconoce

En caso afirmativo, équé superficies?

Marque todo lo que corresponda:
O Escritorio

O Bafio

o Pasillo

0 Mesa del comedor

o Otro:

En caso afirmativo, é cudntas veces durante el periodo de
contagiosidad del caso (en total)?

Describa cualquier otro tipo de contacto:

56




Formulario B1: Formulario para la notificacién inicial de los contactos: para los contactos estrechos u ocasionales de los casos confirmados (dia 1)

9a. Métodos y resultados de pruebas de virologia:

Utilice una linea nueva para cada muestra recogida y para cada tipo de prueba realizada:

Numero de Fecha de Fecha de Tipo de muestra | Tipo de prueba Resultado Fecha del Muestras
identificacion | recogidadela | recepcion de resultado enviadas a otro
del muestra la muestra (dd/mm/aaaa) laboratorio para
laboratorio | (dd/mm/aaaa) | (dd/mm/aaaa) su confirmacion
A __/ /| oHisopado nasal o PCR oPOSITIVO porelSARS- |/ [/ o Si
0 Hisopado O Secuenciacién CoV-2 En caso afirmativo,
faringeo completa del especifiquese la
O Hisopado genoma 0 NEGATIVO por el fecha
nasofaringeo O Secuenciacién SARS-CoV-2 A
o Saliva parcial del En caso afirmativo,
o Otro genoma o POSITIVO por otros nombre del
(especifiquese): o Otros patdégenos laboratorio:
(especifiquense) Especifiquense cuales:
o No
9h. Métodos y resultados de las pruebas serolégicas:
Utilice una linea nueva para cada muestra recogida y para cada tipo de prueba realizada:
Numero de Fecha de Fecha de Tipo de Tipo de prueba Resultado Fecha del Muestras
identificacion | recogidadela | recepcion de muestra (concentracién de resultado enviadas a otro
del muestra la muestra anticuerpos de SARS- (dd/mm/aaaa) | laboratorio para
laboratorio | (dd/mm/aaaa) | (dd/mm/aaaa) CoV-2) su confirmacién
A A o Suero Especifiquese el tipo | o POSITIVO A o Si
o Saliva (ELISA / IFA 1gM/IgG, | Si es positivo, indiquese En caso afirmativo,
o Otro prueba de el tipo de anticuerpos y la especifiquese la
(especifiquese): | neutralizacidn, etc.) | concentracion detectada fecha
y la marca: (total, 1gM, IgA, IgG) ] ]
En caso afirmativo,
0 NEGATIVO nombre del
0 NO CONCLUYENTE laboratorio:
o No
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Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos: para los contactos
estrechos u ocasionales de los casos confirmados (dia 1)

10. Estado de cumplimentacién del formulario

Formulario completado 0 Si o No o en parte

En caso negativo o solo en parte, expliquense los motivos:
o Faltaban datos

o No se intentd

0 No se realizé

0 Negativa a responder

o Otro (especifiquese):
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Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos: para los contactos
estrechos u ocasionales de los casos confirmados (dias 14 a 21)

Formulario B2: Formulario para notificar el sequimiento de los contactos: para los contactos
estrechos u ocasionales de los casos confirmados de COVID-19 (dias 14 a 21)

COMENTARIO: Es posible que la informacion de este formulario ya se haya completado en el
Formulario para la notificaciodn inicial de los contactos (formulario B1). En ese caso, no es necesario
repetir ningln dato en las secciones que ya se han completado.

Nombre del caso confirmado:

Identificador unico de caso /numero del conglomerado (si corresponde):

Numero de identificacion de contacto (C...):

Nombre de la persona que recopila los
datos

Institucion de la persona que recopila
los datos

Numero de teléfono de la persona que
recopila los datos

Correo electrdnico de la persona que
recopila los datos

Fecha de cumplimentacion del A
formulario (dd/mm/aaaa)

Nombre

Apellidos
Sexo 0 Hombre o Mujer o0 Se desconoce
Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa) A

Relacién con el paciente

Direccién de la persona que responde al
cuestionario

Numero de teléfono (movil)

Tipo de contacto O Estrecho
0 Ocasional
o Otro (especifiquese):

Especifiquense las caracteristicas Fecha A
del contacto con el caso (dd/mm/aaaa)




Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos: para los contactos
estrechos u ocasionales de los casos confirmados (dias 14 a 21)

confirmado desde el primer Duracion (minutos)
contacto mientras el caso
primario era sintomatico Entorno o Aula
) O Actividad
(Agréguense tantas fechas como o Comedor
sea necesario) o Al aire libre
o Otro (especifiquese):
Especifiquense las caracteristicas Fecha A
del contacto con el caso (dd/mm/aaaa)
conflrmado'desde el primer Duracion (minutos)
contacto mientras el caso
primario era asintomatico
Entorno O Aula
(Agréguense tantas fechas como O Actividad
sea necesario) 0 Comedor
0 Al aire libre
o Otro (especifiquese):

4a. Sintomas del contacto

¢El contacto ha experimentado algun sintoma
respiratorio (dolor de garganta, rinorrea, tos, disnea)
en el periodo de 14 dias antes del inicio de los sintomas
en el caso confirmado hasta la fecha?

o Sio No

¢El contacto ha experimentado algun sintoma
respiratorio (dolor de garganta, rinorrea, tos, disnea)
en el periodo de hasta 14 dias después del ultimo
contacto o hasta la fecha actual, lo que haya sucedido
antes?

o Sio No

Enfermo/a en la fecha de la entrevista /[ /]

o Sio No

Complete la siguiente seccion solo si el contacto ha presentado sintomas desde el Gltimo seguimiento:

Fecha (dd/mm/aaaa) y hora de los primeros sintomas

S

O mafiana O tarde

Fiebre (>38 °C) o antecedentes de fiebre

o Sio No o Se desconoce
En caso afirmativo, fechas (dd/mm/aaaa) de

) ) a_ /]

Temperatura maxima

°C o No se aplica (na)

4b. Sintomas respiratorios

Dolor de garganta

0 Sio No o Se desconoce
En caso afirmativo, fechas (dd/mm/aaaa):

de_ /_/__a_/ J

Rinorrea

o Si o No o Se desconoce

Tos

o Sio No o Se desconoce
En caso afirmativo, fechas (dd/mm/aaaa):

de  /_/ a_ /J J
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Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos: para los contactos

estrechos u ocasionales de los casos confirmados (dias 14 a 21)

Disnea

o Sio No o Se desconoce
En caso afirmativo, fechas (dd/mm/aaaa):

de_ /_/ a_ /J J
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Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos: para los contactos
estrechos u ocasionales de los casos confirmados (dias 14 a 21)

4c. Otros sintomas

Escalofrios 0 Si o No o Se desconoce
Vémitos 0 Si o No o Se desconoce
Nauseas 0 Si o No o Se desconoce
Diarrea 0 Si o No o Se desconoce

Dolor de cabeza

o Si o No o Se desconoce

Erupciones cutdneas

o Si o No o Se desconoce

Conjuntivitis

o Si o No o Se desconoce

Dolores musculares

o Si o No o Se desconoce

Dolores articulares

o Si o No o Se desconoce

Inapetencia

o Si o No o Se desconoce

Pérdida del olfato (anosmia) o del gusto (ageusia)

o Si o No o Se desconoce

Hemorragia nasal

o Si o No o Se desconoce

Agotamiento

o Si o No o Se desconoce

Convulsiones

o Si o No o Se desconoce

Pérdida del conocimiento

o Si o No o Se desconoce

Otros signos neuroldgicos

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:

Otros sintomas

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:

5. Dolencias preexistentes del contacto

Embarazo

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifique el trimestre:
O Primero o0 Segundo o Tercero o Se desconoce
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Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos: para los contactos estrechos u ocasionales de los casos confirmados

(dias 14 a 21)

6a. Métodos y resultados de pruebas de virologia:

Utilice una linea nueva para cada muestra recogida y para cada tipo de prueba realizada:

Numero de Fecha de Fecha de Muestras
identificacion | recogidadela | recepcion de Fecha del enviadas a otro
del muestra la muestra Tipo de resultado laboratorio para
laboratorio (dd/mm/aaaa) | (dd/mm/aaaa) muestra Tipo de prueba Resultado (dd/mm/aaaa) su confirmacion
A [/ /| oHisopadonasal | oPCR oPOSITIVOporelSARS- |  /  / oSi
0 Hisopado O Secuenciacion CoV-2 En caso afirmativo,
faringeo completa del especifiquese la
0 Hisopado genoma 0 NEGATIVO por el fecha
nasofaringeo O Secuenciacion SARS-CoV-2 A
o Saliva parcial del genoma En caso afirmativo,
o Otro o Otros o POSITIVO por otros nombre del
(especifiquese): (especifiquense) patégenos laboratorio:
Especifiquense cuales:
o No
6b. Métodos y resultados de las pruebas serologicas:
Utilice una linea nueva para cada muestra recogida y para cada tipo de prueba realizada:
Nimero de Fecha de Fecha de Resultado Muestras
identificacién | recogidadela | recepcion de (concentracién de Fecha del enviadas a otro
del muestra la muestra Tipo de anticuerpos de SARS- resultado laboratorio para
laboratorio (dd/mm/aaaa) | (dd/mm/aaaa) muestra Tipo de prueba CoV-2) (dd/mm/aaaa) | su confirmacion
A A o Suero Especifique el tipo o POSITIVO A o Si
o Saliva (ELISA/IFA IgM/IgG, | Si es positivo, indiquese En caso afirmativo,
o Otro ensayo de el tipo de anticuerpos y la especifiquese la
(especifiquese): | neutralizacion, etc.) | concentracion detectada fecha
y la marca: (total, IgM, IgA, 1gG) A
En caso afirmativo,
o0 NEGATIVO nombre del
0 NO CONCLUYENTE laboratorio:
o No
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Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos: para los contactos
estrechos u ocasionales de los casos confirmados (dias 14 a 21)

7. Clasificacion final del contacto (en el seguimiento final)

Por favor, indiquese: o No se puso enfermo/no constituye un caso

o Caso secundario confirmado

O Caso posterior confirmado, andtese la generacion _
O Se interrumpid el seguimiento

o Caso sospechoso

0 Caso probable

8. Estado de cumplimentacion del formulario

Formulario completado 0 Si o No o en parte

En caso negativo o solo en parte, expliquense los motivos:
O Faltaban datos

0 No se intento

0 No se realizé

O Negativa a responder

o Otro (especifiquese):
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Formulario B3: Diario de sintomas de los contactos estrechos u ocasionales de los casos
confirmados de COVID-19 (dias 1-14)

Se proporcionaran diarios de sintomas a todos los contactos para que ellos, sus tutores legales o el
personal de la escuela registren la existencia o ausencia de varios signos o sintomas durante un

minimo de 14-21 dias desde el cuestionario inicial para los contactos (formulario B1).

La plantilla del diario de sintomas que se proporciona a continuacion es genérica. En el contexto de
la pandemia de la COVID-19, los diarios de sintomas pueden ampliarse para incluir otros sintomas
como vémitos, diarrea, dolor abdominal, etc., seglin corresponda, y pueden modificarse para incluir

datos sobre los sintomas durante mas de 14 dias.

En caso de que el contacto desarrolle alguno de estos sintomas, pidale que informe a su equipo
local de salud publica.

Dia Sintomas*
Sin sintomas Fiebre Rinorrea Tos Dolor de Disnea Pérdida del Otros sintomas:
(seleccionese | 238 °C garganta gustoy especifique
si no pérdida del

presenta olfato

ninguno)
0 o Ninguno oSioNo | oSioNo o SioNo oSioNo | oSioNo o SioNo
1 o Ninguno oSioNo | oSiaNo o SiaNo oSioNo | oSiaNo o Sia No
2 o Ninguno oSioNo | oSiaNo o SiaNo oSioNo | oSiaNo o SiaNo
3 o Ninguno oSioNo | oSioNo o Sio No oSioNo | oSioNo o Sio No
4 o Ninguno oSioNo | oSioNo o Sio No oSioNo | oSioNo o Sio No
6 o Ninguno oSioNo | oSioNo o Sio No oSioNo | oSioNo o Sio No
7 o Ninguno oSioNo | oSioNo o SioNo oSioNo | oSioNo o SioNo
8 o Ninguno oSioNo | oSioNo o SioNo oSioNo | oSioNo o SioNo
9 o Ninguno oSioNo | oSioNo o SioNo oSioNo | oSioNo o SioNo
10 o Ninguno oSioNo | oSioNo o SioNo oSioNo | oSioNo o SioNo
11 o Ninguno oSioNo | oSioNo o Sio No oSioNo | oSioNo o Sio No
12 o Ninguno oSioNo | oSioNo o Sio No oSioNo | oSioNo o Sio No
13 o Ninguno oSioNo | oSioNo o Sio No oSioNo | oSioNo o Sio No
14 | o Ninguno oSioNo | oSioNo o Sio No oSioNo | oSioNo o Sio No

*Seleccione Ninguno si no presenta sintomas. Si no presenta ninglin sintoma, puede darse la
entrada por completa.
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3. Para las escuelas
Formulario C1: Formulario para la notificacion de las escuelas

COMENTARIO: Debe cumplimentarse este formulario cada vez que se identifique un nuevo
conglomerado de casos en la escuela durante la visita del equipo de investigacion.

La visita debe empezar preguntando por el horario de clases o actividades del caso primario (si se
entrevista a un miembro del personal) y luego proceder a la adaptacion del cuestionario. Es preciso
instaurar medidas en la escuela de conformidad con la lista de verificacion recomendada (1) (seccién
7). El cuestionario debera adaptarse al contexto de la escuela.

1. Identificador unico de la escuela /niimero del conglomerado (si corresponde):

O Primera identificacién de un caso 0 Recurrente o0 Seguimiento interrumpido o Se desconoce

0 Primaria 0 Secundaria 0 Internado o Centro de formacién profesional o Otro, especifiquese:

Nombre de la persona que recopila los datos
Institucion de la persona que recopila los
datos

Numero de teléfono de la persona que
recopila los datos

Correo electrénico de la persona que
recopila los datos

Fecha de cumplimentacién del formulario A
(dd/mm/aaaa)

Nombre

Apellidos
Profesién/cargo
Direccion de la escuela

Pais

Numero de teléfono (movil)
Direccion de correo electrénico

Numero de alumnos en las clases ordinarias
Numero de alumnos en las actividades
Numero de alumnos en el comedor

Se han adoptado medidas para restringir el 0 Si o No o0 Se desconoce
movimiento de alumnos en la escuela y la mezcla | En caso afirmativo, especifiquense:
de alumnos de diferentes cursos




Se han adoptado medidas de distanciamiento
fisico

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:

Se han adoptado medidas de higiene de las
manos

o Si o No o0 Se desconoce

En caso afirmativo, especifiquense: Formacién de alumnos y
personal, carteles y material visual, disponibilidad (de agua y
jabdn o de gel hidroalcohdlico)

Se han adoptado medidas para generalizar el uso
de mascarillas u otras barreras

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:

Se han adoptado medidas de higiene respiratoria
(explicaciones sobre qué precauciones hay que
adoptar al toser o estornudar)

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense: Formacién de alumnos y
personal, carteles y material visual, etc.

Se garantiza la ventilacion de las aulas

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquese como:

Limpieza y desinfeccién (de superficies, inodoros,
objetos de uso frecuente, juguetes, tabletas, etc.)
Resultados del muestreo ambiental, si procede

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:

Agua, saneamiento y gestion de residuos

Andtense los detalles:

Medidas en caso de enfermedad de estudiantes o
del personal
1. Medidas generales (aislamiento
domiciliario de los sintomaticos)
2. Medidas en caso de que alguien presente
o manifieste sintomas en la escuela

Medida para estudiantes o miembros del
personal con dolencias preexistentes

Otras medidas que se puedan enumerar:

1. Estrategia de cohortes (2)
2. Cierre de la clase
3. Cierre de la escuela

4, Otras medidas

o Si o No o0 Se desconoce

En caso afirmativo, especifiquense:
o Si o No o0 Se desconoce

En caso afirmativo, especifiquense:
o Si o No o0 Se desconoce

En caso afirmativo, especifiquense:
Especifiquese:

7. Aplicacion de medidas segun la siguiente lista de verificacion (1)

[J1. Promover y demostrar la importancia de lavarse las manos y de mantener comportamientos de higiene

positivos y asegurarse de que la gente lo hace.

e Comprobar que hay agua salubre y jabdn disponible en las estaciones de lavado de manos adaptadas a la

edad.

e Animar a los estudiantes a lavarse las manos adecuadamente y con frecuencia (durante, al menos, 20

segundos).

e Colocar desinfectantes de manos en los aseos, las clases, los pasillos y cerca de las salidas, en la medida de

lo posible.

e Cerciorarse de que las nifas y los nifios cuentan con aseos separados, adecuados y limpios.

[ 2. Limpiar y desinfectar al menos una vez al dia los edificios, las clases y, sobre todo, las instalaciones de aguay
saneamiento, especialmente las superficies que la gente suela tocar (barandillas, mesas del comedor, material
deportivo, pomos de puertas y ventanas, juguetes, materiales de ensefianza y aprendizaje, etc.).
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0 3. Aumentar la ventilacion y el flujo de aire cuando el clima lo permita (abrir las ventanas, utilizar aire
acondicionado si esta disponible, etc.)

[ 4. Colgar carteles que promuevan buenas practicas de higiene respiratoria y de manos.

1 5. No olvidar eliminar y desechar la basura correctamente cada dia.
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4. Formularios de notificacién: guia de cumplimentacién

El objetivo de estas notas consiste en proporcionar orientacién para rellenar los formularios. Se
sugiere dividir las investigaciones en equipos, que podrian incluir:
e un equipo «relator del caso»;
e un equipo «relator de los contactos»; y
e un «equipo de referencia» que haga de enlace con otras fuentes de datos no relacionadas
con el caso o el contacto, como hospitales, laboratorios, etc.

Formulario Al: Formulario para la notificacidn inicial de los casos: para los casos confirmados de
COVID-19 (dia 1) y formulario A2: Formulario para notificar el seguimiento de los casos: para los
casos confirmados de COVID-19 (dia 14)
Estos formularios debe completarlos el equipo relator del caso.

Seccion

Fuentes

Contrastadas en

Clasificacion final del
caso

Persona que recopila la
informacién del caso u

Datos de la persona que
recopila la informacion

Persona que recopila la
informacién del caso

Datos de la persona que
facilita la informacion

Persona que facilita la
informacién

Datos del paciente

Persona que facilita la
informacién

Desenlace
clinico/estado

Persona que facilita la
informacién

Datos estadisticos, mortalidad,
médico de cabecera/hospital

Enfermedad actual

Persona que facilita la
informacién

Dispensador de atencidn
sanitaria/estudio de la historia clinica

Evolucién
clinica/complicaciones

Persona que facilita la
informacién/entrevista con

Estudio de la historia clinica

Interaccion con el
sistema de seguridad
nacional

Personal que facilita la
informacién/hospital

Sistema nacional de informacion social
sobre salud

Resultados de las
pruebas de referencia

Laboratorio de pruebas

Base de datos del laboratorio

Infecciones bacterianas

Laboratorio de pruebas

Base de datos del laboratorio

Formulario B1: Formulario para la notificacidn inicial de los contactos: para los contactos estrechos u
ocasionales de los casos confirmados de COVID-19 (dia 1)

Este formulario debe rellenarlo el equipo relator de los contactos y debe completarse después de que
el equipo relator del caso haya completado el formulario de notificacién inicial de un caso (A1),
idealmente en un plazo de 24 horas.

Seccion Fuentes Contrastadas en

Datos de la persona que
recopila la informacion

Persona que recopila la
informacién del contacto

Datos de la persona que
facilita la informacion

Datos del contacto

Persona que facilita la
informacién

Persona que facilita la

70



Informacion sobre la
exposiciéon

Persona que facilita la
informacién

Enfermedad en los
contactos

Persona que facilita la
informacion

Dispensador de atencidn
sanitaria/estudio de la historia clinica

Desenlace clinico/estado

Persona que facilita la
informacion

Datos estadisticos, mortalidad, médico
de cabecera/hospital

Clasificaciéon del caso

Persona que recopila la

Pruebas viroldgicas

Laboratorio de pruebas

Base de datos del laboratorio

Antecedentes médicos

Persona que facilita la
informacion

Dispensador de atencion
sanitaria/médico de familia/estudio de la

Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos: para los contactos
estrechos u ocasionales de los casos confirmados de COVID-19 (dias 14 a 21)
Este formulario debe completarlo el equipo relator de los contactos.

Seccion

Fuentes

Contrastadas en

Datos de la persona que
recopila la informacion

Persona que recopila la
informacion del contacto

Datos de la persona que
facilita la informacion

Persona que facilita la
informacién

Clasificacion final del
contacto

Persona que recopila la
informacion del contacto

Informacion sobre la

Persona que facilita la

exposicién informacién

Enfermedad en los Persona que facilita la Dispensador de atencion

contactos informacién sanitaria/estudio de la historia clinica
Evolucién Persona que facilita la Estudio de la historia clinica

clinica/complicaciones

informacién/entrevista
con el dispensador de
atencion sanitaria

Pruebas viroldgicas

Laboratorio de pruebas

Base de datos del laboratorio

Formulario B3: Diario de sintomas de los contactos estrechos u ocasionales de los casos confirmados

de COVID-19 (dias 1-14)

Este formulario deben completarlo los propios contactos o bien, en el caso de los nifios, su madre,
padre, representante legal o tutor.

Se proporcionaran diarios de sintomas a todos los contactos estrechos para que registren la existencia

0 ausencia de varios signos o sintomas durante un minimo de 14 dias desde el cuestionario de
contacto inicial (formulario B1).

La plantilla del diario de sintomas que se facilita es genérica. En el contexto de un nuevo virus con
presentacion clinica y espectro inciertos, los diarios de sintomas pueden ampliarse para incluir
vomitos, diarrea, dolor abdominal, etc., seglin corresponda, y pueden modificarse para incluir datos
sobre los sintomas durante mas de 14 dias.

En caso de que un contacto desarrolle alguno de estos sintomas, debe informar a su equipo local de

salud publica.

Formulario C1: Formulario para la notificacion de las escuelas (dia 1)




Este formulario debe completarlo el equipo relator de los contactos.

Seccion

Fuentes

Contrastadas en

Datos de la persona que

Persona que recopila la

Datos de la persona que

Persona que facilita la

Medidas en vigor

Persona que facilita la

Procedimientos operativos normalizados
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Apéndice B: Plantillas para los documentos de consentimiento y
asentimiento informados

Documento de consentimiento informado

COMENTARIO: La presente plantilla se ofrece Unicamente a modo de ejemplo y debe adaptarse a cada
pais, para garantizar que sea relevante y que no exista ninguna discrepancia con los requisitos éticos
nacionales. En caso de discrepancia, le corresponde a cada pais comprobar la relevancia de la plantilla.

Notas para los encargados de la ejecucién:

1. Esta plantilla se ha elaborado con el objetivo de ayudar a los investigadores a disefiar sus propios
documentos de consentimiento informado. Es importante que los investigadores adapten los
consentimientos informados a los requisitos propios de su estudio y a los reglamentos nacionales e
institucionales. El documento de consentimiento informado debe incluir el logo de la institucidn.

2. El documento de consentimiento informado consta de dos partes: la hoja de informacién y el
certificado de consentimiento.

3. No se preocupe por la longitud de esta plantilla. Es larga solo porque contiene orientaciones y
explicaciones para los encargados de la ejecucidon que no deben aparecer en los documentos de
consentimiento informado que se elaboren para los participantes de la investigacion.

4. La plantilla propone ejemplos de preguntas clave que pueden formularse al final de cada seccién,
para asegurarse de que todo lo expuesto se ha comprendido bien, sobre todo si la investigacién es
compleja. Se trata de meros ejemplos y sugerencias; los investigadores deberdan modificar las
preguntas para adaptarlas a su estudio.

5. En esta plantilla:
e los corchetes indican donde debe insertarse la informacidn especifica;
e se destacan en negrita las secciones o frases que deben incluirse en los documentos; y
e Se usa escritura estandar para las explicaciones a los investigadores que no deben incluirse en
los documentos de consentimiento finales.

VEASE LA PLANTILLA EN LA PAGINA SIGUIENTE
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[SU ENCABEZADO INSTITUCIONAL]

[Documento de consentimiento informado para ]

Especifique el grupo de personas para el que se ha elaborado el consentimiento. Es importante
identificar a qué grupo estd destinado el consentimiento, ya que la investigacién para un proyecto
especifico a menudo se realiza con grupos concretos de personas, como por ejemplo trabajadores de
la salud, pacientes y padres de pacientes.

(Ejemplo: Este documento de consentimiento informado estd destinado a los padres de las nifias y
nifios adolescentes que participen en la investigacion: « Protocolo de investigacion de la transmision de

la enfermedad por el coronavirus de 2019 (COVID-19) en las escuelas y otros centros educativos»

[Nombre del investigador principal]
[Nombre de la organizacion]
[Nombre del Promotor]

[Nombre del proyecto y version]

Este documento de consentimiento informado consta de dos partes:
I Hoja de informacion (con informacidn sobre el estudio)
Il. Certificado de consentimiento (para que lo firme si acepta que su hijo participe en el
estudio)

Recibira una copia del documento de consentimiento informado completo.

Parte I: Hoja de informacidn

Introduccién

Preséntese brevemente y expliquele al progenitor que quiere invitar a su hijo/a a participar en la
investigacion que se estd llevando a cabo. Comuniquele que puede hablar con quien desee acerca de la
investigacion y que puede tomarse el tiempo que necesite para decidir si quiere que su hijo/a participe
o no. Si el progenitor no entiende bien algunas de las palabras o conceptos, asegurele que dedicara el
tiempo que sea necesario a explicarselosy a resolver cualquier duda que pueda surgir, tanto ahora como
mas adelante.

Propdsito
Explique con palabras sencillas por qué se realiza la investigacidon y qué resultados se esperan. Aclare
por qué es necesario llevar a cabo el estudio con nifios.

Tipo de intervencion de investigacion
Exponga brevemente en qué consiste la intervencién. Luego podra ampliar la explicacién en la seccién
de procedimientos.

Seleccion de participantes
Expliquele claramente al progenitor por qué ha elegido a su hijo/a para participar en el estudio. Los

padres pueden preguntarse por qué han elegido a sus hijos para el estudio y asustarse, confundirse o
preocuparse.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

74



Deje muy claro que los padres pueden decidir que su hijo/a participe o no sin que eso conlleve ningun
tipo de consecuencia académica o sanitaria en caso de no participar. Inférmeles de que su hijo también
tiene derecho a participar en la decisidn. Esta aclaracion se puede recalcar y ampliar mas adelante en el
documento. Es importante hacer constar claramente desde el principio que la participacion es
voluntaria, para que el resto de la informaciéon se entienda desde esa perspectiva. Ademas, los
participantes suelen estar mas atentos al principio de la entrevista.

Procedimiento
Explique qué implica cada uno de los pasos o procedimientos. Concrete cuando y dénde tendrd lugar la
investigacion. En el caso de las encuestas, indique donde y cdmo se cumplimentaran y distribuiran.

Explique el tipo de preguntas que deberan responder los participantes en las entrevistas o en el
cuestionario. Si se trata de preguntas delicadas, recondzcalo, anticipese a las preocupaciones y
objeciones de los padres y abdrdelas.

Duracion
Incluya una explicacién acerca de los compromisos de tiempo que supone la investigacion para el nifio/a
y para los padres, tanto durante el transcurso del estudio como durante el seguimiento, si procede.

Riesgos y molestias
Explique cualquier posible riesgo o molestia para el participante, incluida la toma de muestras de
sangre o los limites de la confidencialidad.

Beneficios
Describa los beneficios para el nifio/a, para la comunidad y los beneficios que se esperan en el futuro
como resultado de la investigacion.

Incentivos

Establezca claramente lo que obtendran los participantes por participar. La OMS no recomienda
incentivos mas alld del reembolso de los gastos en los que se incurra por participar en la investigacion.
Dichos gastos pueden incluir, por ejemplo, los gastos de viaje y la compensacién por el tiempo
perdido. Dicha cantidad se determinara de conformidad con los reglamentos nacionales.

Confidencialidad

Explique que el equipo de investigacidn mantendra en todo momento la confidencialidad de los datos,
especialmente en lo que concierne a la informacidn sobre el participante. Describa los limites de la
confidencialidad.

Forma de compartir los resultados de la investigacion

Comente que se compartiran los resultados individuales con el participante y los resultados generales
de la investigacion con la escuela, cuando proceda. A la hora de compartir los resultados generales,
toda la informacidn serd confidencial. Si existe un plan y un calendario para esta comunicacion,
detallelos. Ademads, informe a los padres de que los resultados generales de la investigacion se
difundiran también de forma mas amplia, por ejemplo a través de publicaciones y conferencias, pero
gue se mantendrd en todo momento la confidencialidad de la informacién.

Derecho a no participar o a retirarse del estudio

Incida de nuevo en el caracter voluntario del consentimiento: un participante puede negarse a
participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de justificarlo. Basta con
informar de ello a uno de los miembros del equipo de investigacidn. Explique también que se le pedira
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al menor si estd de acuerdo (si otorga su asentimiento) y que sus preocupaciones y deseos se tomaran
muy en serio.

Si un participante decide retirarse del estudio, debera informar cuanto antes al equipo de
investigacion. En tal caso, se descartaran todas las muestras recogidas y los datos recopilados
previamente, salvo si el participante acepta que el equipo de investigacién conserve dicha informacién
para los fines especificos del estudio.

A quién contactar

Facilite el nombre y la informacién de contacto de una persona que participe en el estudio, que cuente
con toda la informacion y que sea accesible (una persona local que pueda ser contactada en caso
necesario). Indique también que la propuesta se ha aprobado y cdmo se ha aprobado.

PARTE ll: Certificado de consentimiento

Certificado de consentimiento

Esta seccidn puede redactarse en primera persona. Deberia incluir una breve explicacién sobre la
investigacion y una afirmacion similar a la que se consigna mas abajo en negrita. Si el participante es
analfabeto, pero otorga el consentimiento oralmente, debera firmar un testigo. Todos los
consentimientos tienen que ir firmados por el investigador o la persona que recaba el consentimiento
informado. Como el certificado forma parte integral del consentimiento informado y no constituye un
documento por si mismo, el disefio del formulario debe reflejarlo.

He leido o me han leido toda la informacidn anterior. He tenido la oportunidad de formular
preguntas al respecto y me han resuelto todas mis dudas de forma satisfactoria. Accedo

voluntariamente a que mi hijo/a participe en este estudio.

Nombre en letras de imprenta de la madre, el padre o el tutor

Firma de la madre, el padre o el tutor

Fecha

dia/mes/afio

Si la persona es analfabeta

Debe firmar un testigo que sepa leer y escribir (siempre que sea posible, el propio participante debe
seleccionar a dicha persona, que no deberia tener ninguna relacién con el equipo de investigacion). Los
participantes analfabetos deben estampar también su huella dactilar.

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento al progenitor del posible

participante, que ha tenido la oportunidad de formular preguntas. Confirmo que dicha persona ha
otorgado su consentimiento libremente.

Nombre en letras de imprenta del testigo Y huella dactilar del participante

Firma del testigo

Fecha
(dia/mes/aiio)
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Declaracién del investigador/persona que recaba el consentimiento

He leido con exactitud la hoja de informacidn al progenitor del participante, y en la medida de mis
posibilidades me he asegurado de que entienda que se realizaran los siguientes procedimientos:

1.

2.

3.

Confirmo que el progenitor ha tenido la oportunidad de formular preguntas sobre el estudio y que he
respondido todas sus preguntas de la mejor forma que he podido. Confirmo que no ha existido ningun
tipo de coaccidn y que el consentimiento se ha otorgado libre y voluntariamente.

Se ha facilitado una copia de este documento de consentimiento informado a la madre, el padre o el

tutor del participante

Nombre del investigador /persona que recaba el consentimiento

Se completara 0 no se completara un documento de asentimiento informado.
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Documento de asentimiento informado (para nifios/menores)

COMENTARIO: La presente plantilla se ofrece Unicamente a modo de ejemplo y debe adaptarse a cada
pais, para garantizar que sea relevante y que no exista ninguna discrepancia con los requisitos éticos
nacionales. En caso de discrepancia, le corresponde a cada pais comprobar la relevancia de la plantilla.

Notas para los encargados de la ejecucién:

1. Esta plantilla se ha elaborado con el objetivo de ayudar a los investigadores a disefiar sus propios
documentos de consentimiento informado. Es importante que los investigadores adapten los
consentimientos informados al esquema y los requisitos propios de su estudio. El documento de
consentimiento informado debe incluir el logo de la institucion.

2. El documento de consentimiento informado consta de dos partes: la hoja de informacién y el
certificado de consentimiento.

3. No se preocupe por la longitud de esta plantilla. Es larga solo porque contiene orientaciones y
explicaciones para los encargados de la ejecucidon que no deben aparecer en los documentos de
consentimiento informado que se elaboren para los participantes de la investigacion.

4. En la plantilla se incluyen ejemplos de preguntas clave que pueden formularse al final de cada
seccidn, para asegurarse de que todo lo expuesto se ha comprendido bien, sobre todo si la
investigacion es compleja. Se trata de meros ejemplos y sugerencias; los investigadores deberan
modificar las preguntas para adaptarlas a su estudio.

5. En esta plantilla:
e |os corchetes indican donde debe insertarse la informacién especifica;
e se destacan en negrita las secciones o frases que deben incluirse en los documentos; y
e Se usa escritura estandar para las explicaciones a los investigadores que no deben incluirse en
los documentos de consentimiento finales.

VEASE LA PLANTILLA EN LA PAGINA SIGUIENTE
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[SU ENCABEZADO INSTITUCIONAL]

El documento de asentimiento informado no sustituye el documento de consentimiento firmado por
los padres o tutores. El asentimiento es complementario al consentimiento y significa que el nifio/a esta
dispuesto/a a participar en el estudio.

[Formulario de asentimiento informado para ]

Especifique el grupo de personas para el que se ha elaborado el asentimiento. Es importante identificar
a qué grupo esta destinado el asentimiento, ya que la investigacién para un proyecto especifico a
menudo se realiza con grupos distintos de personas, como por ejemplo nifios con malaria o estudiantes.

(Ejemplo: Este documento de consentimiento informado estd destinado a los padres de las nifias y
nifios adolescentes que participen en la investigacion: « Protocolo de investigacion de la transmision de
la enfermedad por el coronavirus de 2019 (COVID-19) en las escuelas y otros centros educativos»

[Nombre del investigador principal]
[Nombre de la organizacion]
[Nombre del Promotor]
[Nombre del proyecto y version]

Este documento de asentimiento informado consta de dos partes:
e Hoja de informacién (con informacion sobre el estudio)
e Certificado de asentimiento (para firmar en caso de que se acepte participar)

Se facilitara una copia del documento de asentimiento informado completo.

Parte I: Hoja de informacidn

Introduccién

La introduccidn tiene que ser breve y servir para presentarse y para asegurarse de que el nifio/a
entienda que el objetivo de la investigacion es comprender la propagacion de la COVID-19 en el entorno
escolar. Preséntese con su nombre, explique lo que hace y diga claramente que esta llevando a cabo la
investigacion. Informe al nifio/a de que ha hablado con sus padres y que el consentimiento de los padres
también es necesario. Digale que puede hablar con quien desee sobre la investigacién antes de tomar
una decision.

Propdsito: éPor qué se esta realizando la investigacion?
Explique el propdsito de la investigacidn con palabras claras y sencillas.

Eleccion de los participantes: éPor qué me pedis que participe?
A los nifios, como a los adultos, les gusta saber por qué se les invita a participar en la investigacidn. Es
importante abordar cualquier temor que puedan tener sobre por qué se les ha elegido.

Participacion voluntaria: ¢Estoy obligado/a a participar?

Deje muy claro, en un lenguaje comprensible para los nifos, que la decisidon de participar o no depende
de ellos y no tendran ningun tipo de consecuencia académica o sanitaria en caso de no participar. Si
existe la posibilidad de que su decisidon de no participar quede anulada en caso de consentimiento de
los padres, expliqueselo de forma clara y sencilla.
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Me he asegurado de que el nifio/a entienda que la participacion es voluntaria __(iniciales)

Procedimientos: ¢ Qué me va a pasar?
Explique los procedimientos transformando la terminologia médica en lenguaje sencillo. Céntrese en lo
gue se espera del nifo. Describa qué parte de la investigacion es experimental.

Me he asegurado de que el nifio/a entienda los procedimientos (iniciales)

Riesgos: ¢Sera malo o peligroso para mi?
Explique cualquier riesgo con lenguaje simple y claro.

Molestias: ¢ Me va a doler?

Si el estudio conlleva alguna molestia, expliquela de forma clara y sencilla. Digale al nifio/a que debe
comunicarle al investigador o a sus padres si estd enfermo o si siente molestias o dolor. Aborde cualquier
cosa que le preocupe al nifio/a, por ejemplo, faltar a clase o que la investigacion suponga alguin gasto
para sus padres.

Me he asegurado de que el nifio/a entienda los riesgos y molestias (iniciales)

Beneficios: ¢ Me supondra alguna ventaja?
Describa cualquier beneficio para el nifio.

Me he asegurado de que el nifio/a entienda los beneficios (iniciales)

Incentivos: éRecibiré algo por participar en la investigacion?

Mencione cualquier reembolso o detalle de gratitud que se vaya a proporcionar. Los detalles para los
niflos deben ser lo suficientemente pequefios como para que no supongan un incentivo o una razén
para participar. La OMS no recomienda incentivos mas alla del reembolso de los gastos en los que se
incurra por participar en la investigacion. Dichos gastos pueden incluir, por ejemplo, los gastos de viaje
y la compensacién por el tiempo perdido. Dicha cantidad se determinara de conformidad con los
reglamentos nacionales.

Confidencialidad: ¢Se enterarda todo el mundo?
Explique lo que significa la confidencialidad con palabras sencillas. Aclare los limites de la
confidencialidad. Indique lo que se comunicara o no se comunicara a los padres.

Compensacion: {Qué pasara si me hago dafio?
Expliquelo de una forma comprensible para el nifio/a y afiada que se ha informado de ello a los padres.

Forma de compartir los resultados de la investigacion: ¢ Me diréis los resultados?

Expliquele al nifio/a de una forma comprensible que tanto sus resultados personales como los
resultados generales de la investigacion se difundiran de la forma mas oportuna, pero que se mantendra
en todo momento la confidencialidad de la informacidn. Si existe un plan y un calendario para ello,
detéllelos. Coméntele al nifio/a que la investigacion se divulgara de forma general, por ejemplo en un
libro, en una revista, en conferencias, etc.

Derecho a no participar o a retirarse del estudio: {Puedo elegir no participar en la investigaciéon?
é¢Puedo cambiar de opinién?

Recalque que la participacion es voluntaria y explique cualquier limite, si lo hubiera. El nifio/a puede
negarse a participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de justificarlo. Basta
con informar de ello a uno de los miembros del equipo de investigacion.
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Si un participante decide retirarse del estudio, debera informar cuanto antes al equipo de investigacion.
En tal caso, se descartardn todas las muestras recogidas y los datos recopilados previamente, salvo si el
participante acepta que el equipo de investigacién conserve dicha informacién para los fines especificos
del estudio.

Persona de contacto: ¢Con quién puedo hablar o a quién puedo hacerle preguntas?

Facilite la lista y la informacién de contacto de las personas a las que se puede dirigir el nifio/a (una
persona local que pueda ser contactada). Digale al nifio/a que también puede hablar con quien quiera
sobre esto (con su médico, con un amigo, con un profesor).

Si decides participar en el estudio, te daré una copia de este documento para que la guardes. Si lo
prefieres, puedes darsela a tus padres para que la guarden ellos.

Si tienes alguna pregunta o duda sobre cualquier parte de la investigacién, no dudes en hacérmela.
¢Tienes alguna otra pregunta?

PARTE 2: Certificado de asentimiento

Esta seccidon puede redactarse en primera persona. Deberia incluir una breve explicacion sobre la
investigacion y una afirmacidn similar a la que se consigna mas abajo como una sugerencia. Si el nifio/a
no sabe leer ni escribir, pero otorga el consentimiento oralmente, debera firmar un testigo. Todos los
asentimientos tienen que ir firmados por el investigador o la persona que recabe el asentimiento
informado.

He leido o me han leido toda la informacion. Me han respondido a todas las preguntas y sé que puedo
hacer preguntas mas tarde si tengo dudas.

Accedo a participar en la investigacion.

O BIEN
No quiero participar en la investigacion y no he firmado el documento. (con las iniciales
del nifio/a o menor)

Unicamente si el nifio/a otorga el asentimiento:

Escriba el nombre del nifio/a en letras de imprenta

Firma del nifo:

Fecha:
dia/mes/afio

Si el nifio/a no sabe leer ni escribir:

Debe firmar un testigo que sepa leer y escribir (siempre que sea posible, el propio participante debe
seleccionar a dicha persona, que no serd el padre ni la madre, y que no deberia tener ninguna relacién
con el equipo de investigacion). Los participantes que no sepan leer ni escribir deben estampar también
su huella dactilar.

He sido testigo de la lectura exacta del documento de asentimiento al nifio/a, que ha tenido la

oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que dicha persona ha otorgado su consentimiento
libremente.
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Nombre en letras de imprenta del testigo (no de los padres) y huella dactilar

del participante

Firma del testigo

Fecha
Dia/mes/afio

He leido con precision o he sido testigo de la lectura exacta del documento de asentimiento al posible
participante, que ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que dicha persona ha
otorgado su asentimiento libremente.

Nombre en letras de imprenta del investigador

Firma del investigador

Fecha
Dia/mes/afio

Declaracién del investigador/persona que recaba el consentimiento

He leido con exactitud la hoja de informacidon al posible participante, y en la medida de mis
posibilidades me he asegurado de que entienda que se realizaran los siguientes procedimientos:

1.

2.

3.

Confirmo que el nifio/a ha tenido la oportunidad de formular preguntas sobre el estudio, y que he
respondido todas sus preguntas de la mejor forma que he podido. Confirmo que no ha existido ningtin
tipo de coaccidn y que el consentimiento se ha otorgado libre y voluntariamente.

Se ha proporcionado al participante una copia de este documento de asentimiento.

Nombre en letras de imprenta del investigador/persona que recaba el

asentimiento

Firma del investigador / persona que recaba el asentimiento

Fecha
Dia/mes/afio
Copia proporcionada al participante (con las iniciales del investigador/asistente)
La madre, el padre o el tutor ha firmado un consentimiento informado ___Si ___No (con las

iniciales del investigador/asistente)
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Otros documentos de consentimiento, si la investigacidn requiere el almacenamiento y el uso futuro
de las muestras

COMENTARIO: La presente plantilla se ofrece Unicamente a modo de ejemplo y debe adaptarse a cada
pais, para garantizar que sea relevante y que no exista ninguna discrepancia con los requisitos éticos
nacionales. En caso de discrepancia, le corresponde a cada pais comprobar la relevancia de la plantilla.

Notas para los encargados de la ejecucién:

1. Esta plantilla se ha elaborado con el objetivo de ayudar a los investigadores a disefiar sus propios
documentos de consentimiento informado. Es importante que los investigadores adapten los
consentimientos informados a los requisitos propios de su estudio y a los reglamentos nacionales e
institucionales. El documento de consentimiento informado debe incluir el logo de la institucidn.

2. El documento de consentimiento informado consta de dos partes: la hoja de informacién y el
certificado de consentimiento.

3. No se preocupe por la longitud de esta plantilla. Es larga solo porque contiene orientaciones y
explicaciones para los encargados de la ejecucion que no deben aparecer en los documentos de
consentimiento informado que se elaboren para los participantes de la investigacion.

4. En la plantilla se incluyen ejemplos de preguntas clave que pueden formularse al final de cada
seccién, para asegurarse de que todo lo expuesto se ha comprendido bien, sobre todo si la
investigacion es compleja. Se trata de meros ejemplos y sugerencias; los investigadores deberdn
modificar las preguntas para adaptarlas a su estudio.

5. En esta plantilla:
e los corchetes indican donde debe insertarse la informacidn especifica;
e se destacan en negrita las secciones o frases que deben incluirse en los documentos; y
e Se usa escritura estandar para las explicaciones a los investigadores que no deben incluirse en
los documentos de consentimiento finales.

VEASE LA PLANTILLA EN LA PAGINA SIGUIENTE
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Consentimiento adicional a [nombre del proyecto]
(Ejemplo: Este documento de consentimiento informado estd destinado a los padres de las nifias y
nifios adolescentes que participen en la investigacion: « Protocolo de investigacion de la transmision de
la enfermedad por el coronavirus de 2019 (COVID-19) en las escuelas y otros centros educativos»

La presente declaracién de consentimiento consta de dos partes:
¢ Hoja de informacion (con informacidn sobre las muestras no utilizadas)
e Certificado de consentimiento (para registrar el consentimiento)

Recibira una copia del documento de consentimiento completo.

Parte 1 Hoja de informacion

Explique que se requiere el permiso del participante para almacenar las muestras no utilizadas y poder
usarlas en el futuro, ya sea en la misma investigacion u otra. Comente que es preciso tomar algunas
decisiones sobre las muestras de sangre/tejido/esputo, puesto que el participante solo ha dado
permiso para que se utilicen en la investigacion actual.

Explique que a veces la gente no quiere que sus muestras se utilicen para la investigacién en ambitos
con los que no estan de acuerdo, por ejemplo, la investigacion sobre la regulacion de la natalidad o la
tecnologia reproductiva. Use términos comprensibles para explicar las posibilidades de investigacion-
Si una de las posibilidades es la investigacion genética, explique de qué se trata y si tiene alguna
implicacion para el participante. Sefiale que el participante puede decirle si hay algo para lo que no
quiere que se use su muestra, o si prefiere que no se use en absoluto.

Informe al participante de que, actualmente, los investigadores pueden detectar a quién pertenece la
muestra de sangre/tejido/esputo. En la mayoria de los casos, el participante debe decidir si permite a
los investigadores que mantengan la muestra, pero eliminen toda la informacién que permita su
identificacion, o si aceptan que los investigadores sepan de quién es la muestra. Explique los riesgos y
los beneficios que conlleva cada opcidn. Informe al participante de las obligaciones de los
investigadores en los casos donde la muestra permanece vinculada a su persona. Estas obligaciones
incluyen informar al participante de los resultados que tienen relevancia clinica inmediata.

Informe al participante que su muestra no se vendera con fines de lucro y que cualquier investigacion
en que use su muestra debera ser aprobada.

Derecho a no participar y a retirarse del estudio

Informe al participante de que puede retirar su permiso en cualquier momento y proporcidnele el
nombre, la direccién y el nimero de la persona de contacto y de la instituciéon promotora.

Explique al participante que puede negarse a autorizar el almacenamiento de las muestras, o poner
restricciones sobre dichas muestras, sin que eso le suponga perder ningun beneficio y sin que la
investigacion actual se vea afectada de ninguna forma.

Confidencialidad
Expligue brevemente cémo se mantendrad la confidencialidad, incluida cualquier limitacién que pueda

existir.

Puede hacerme mas preguntas sobre cualquier duda que tenga, si lo desea. ¢ Tiene alguna otra
pregunta?
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Parte ll: Certificado de consentimiento

Si alguna muestra de (TIPO DE MUESTRA, por ejemplo, sangre, tejido) que he proporcionado para este
proyecto de investigacidon queda sin usar o sobra cuando se haya completado el proyecto: (marque una
opcion de las siguientes)

D Deseo que mi muestra de [TIPO DE MUESTRA] sea destruida de inmediato.
D Deseo que mi muestra de [TIPO DE MUESTRA] se destruya después de afos.
D Doy permiso para que mi muestra de [TIPO DE MUESTRA] sea almacenada indefinidamente

Y (si la muestra va a ser almacenada)

D Doy permiso para que mi muestra de (TIPO DE MUESTRA) sea almacenada y se use en
investigaciones futuras, pero solo con el mismo objetivo que el proyecto de investigacion actual:
[nombre de la investigacion actual].

D Doy mi permiso para que mi muestra de [TIPO DE MUESTRA] sea almacenada y se use en
investigaciones futuras de cualquier tipo que hayan sido debidamente aprobadas.

D Doy permiso para que mi muestra de [TIPO DE MUESTRA] sea almacenada y se use en
investigaciones futuras, excepto en investigacion sobre [NOMBRE DEL TIPO DE
INVESTIGACION]

D Quiero que se elimine mi identidad de mi muestra de (TIPO DE MUESTRA).

D Quiero que se mantenga mi identidad con mi muestra de (TIPO DE MUESTRA).

He leido o me han leido toda la informacion. He tenido la oportunidad de hacer preguntas y he
recibido respuestas satisfactorias a todas ellas. Accedo voluntariamente a que se almacenen mis
muestras de la forma y para los fines que se establecen a continuacién.

Nombre del participante en letras de imprenta

Firma del participante

Fecha

Dia/mes/afio

Si la persona es analfabeta

Debe firmar un testigo que sepa leer y escribir (siempre que sea posible, el propio participante debe
seleccionar a dicha persona, que no deberia tener ninguna relacion con el equipo de investigacion). Los
participantes que no sepan leer ni escribir deben estampar también su huella dactilar.

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento al posible participante, que ha
tenido la oportunidad de formular preguntas. Confirmo que dicha persona ha otorgado su
consentimiento libremente.
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Nombre en letras de imprenta del testigo Y huella dactilar del participante

Firma del testigo

Fecha
Dia/mes/afio

Declaracion del investigador/persona que recaba el consentimiento

He leido con exactitud la hoja de informacidon al posible participante, y en la medida de mis
posibilidades me he asegurado de que entienda que se realizaran los siguientes procedimientos:

1.

2.

3.

Confirmo que el participante ha tenido la oportunidad de formular preguntas sobre la naturaleza y
forma de almacenamiento de las muestras, y que he respondido todas sus preguntas de la mejor
forma que he podido. Confirmo que no ha existido ningun tipo de coaccion y que el consentimiento
se ha otorgado libre y voluntariamente.

Se ha proporcionado al participante una copia de este documento de consentimiento.

Nombre en letras de imprenta del investigador/persona que recaba el

consentimiento

Firma del investigador / persona que recaba el consentimiento

Fecha
Dia/mes/afio

© Organizacion Mundial de la Salud 2020. Algunos derechos reservados. Esta obra esta
disponible en virtud de la licencia CC BY-NC-SA 3.0 IGO.

WHO reference number: WHO/2019-nCoV/Schools_transmission/2020.1
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