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Este protocolo esta en revisiéon permanente en funcién de la evolucion y nueva informacién que se disponga de

la infeccion por el nuevo coronavirus (SARS-CoV-2)
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1. Indicaciones para la realizacion del test diagnéstico para la deteccién del
nuevo coronavirus (SARS-CoV-2).

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

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

B. Persona con un cuadro clinico de infeccion respiratoria aguda de cualquier gravedad que
pertenezca a alguno de los siguientes grupos: (a) personal sanitario y sociosanitario, (b)
otros servicios esenciales.

Se podra considerar la realizaciébn del test diagnéstico en personas especialmente
vulnerables o residentes en instituciones cerradas que presenten un cuadro clinico de
infeccion respiratoria aguda independientemente de su gravedad, tras una valoracioén clinica
individualizada.

Los casos se clasificaran del siguiente modo:

+« Caso confirmado: caso que cumple criterio de confirmacion por laboratorio: PCR o
test de diagndstico positivo de antigeno o anticuerpos.

« Caso probable: caso de infeccion respiratoria aguda grave con criterio clinico y
radiol6gico compatible con un diagnostico de COVID-19 no confirmado.

« Caso posible: caso con infeccién respiratoria aguda leve al que no se le ha
realizado prueba de diagnostico microbiolégico.

2. Tomay envio de muestras para diagnostico de infeccion por SARS-CoV-2

Las muestras recomendadas para el diagnostico mediante PCR o test rapido de antigenos
son del tracto respiratorio:

a. Superior: exudado nasofaringeo preferiblemente y/o orofaringeo.
o]

b. Inferior preferentemente lavado broncoalveolar, esputo (si es posible) y/o
aspirado endotraqueal, especialmente en pacientes con enfermedad respiratoria
grave.

Las muestras recomendadas para el diagnéstico por test seroldégico de deteccion de
anticuerpos son de sangre obtenida por extraccion de via venosa periférica o por
digitopuncion con lanceta.
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La muestra para la deteccion rapida de antigenos o anticuerpos podra ser analizada en el
mismo punto de extraccion.

Sin embargo, si las pruebas iniciales son negativas en un paciente con una alta sospecha
clinica y epidemiol6gica para SARS-CoV-2 (especialmente cuando solo se han recogido
muestras de tracto respiratorio superior o la muestra recogida inicialmente no estaba tomada
adecuadamente) se repetiran las pruebas diagndsticas con nuevas muestras del tracto
respiratorio 0 con muestras de sangre venosa periférica o capilar.

Si es posible, se recogera también una pareja de sueros para enviar al CNM tomadas con al
menos 14-30 dias de diferencia, recogiéndose el primer suero en la primera semana de
enfermedad (fase aguda). Si se recoge solamente una Unica muestra de suero se debe
tomar al menos 14 dias después del inicio de los sintomas para poder confirmar la presencia
de anticuerpos especfficos.

Se recomienda contactar con el CNM previamente al envio de las muestras. Para ello se
contactara con el Area de Orientacion Diagndstica.

Las muestras deben mantenerse refrigeradas a 4°C y el envio debe hacerse también a 4°C.

Las muestras clinicas deben ser tratadas como potencialmente infecciosas y se consideran
de categoria B: deben ser tratadas como otras muestras biolégicas de este tipo vy, Si
requieren transporte fuera del centro sanitario o domicilio a un laboratorio, seran
transportadas en triple embalaje por los procedimientos habituales. En el anexo 1 se aporta
informacion mas detallada sobre el tipo de muestras y el medio de conservacion para su

transporte.

3. Manejo delos casos de COVID-19

A las personas que presenten sintomas leves se les indicara que contacten con sus
servicios de salud o los teléfonos habilitados dependiendo de los protocolos establecidos en
cada CCAA.

En los casos posibles, probables y confirmados que no requieren ingreso hospitalario se
indicara aislamiento domiciliario. El aislamiento se mantendra hasta transcurridos tres dias
desde la resolucion de la fiebre y del cuadro clinico con un minimo de 7 dias desde el inicio
de los sintomas! El seguimiento y el alta seran supervisados por su médico de atencion
primaria o de la forma que se establezca en cada comunidad auténoma.

Los casos probables y confirmados que han requerido ingreso hospitalario podran
recibir el alta hospitalaria si su situacién clinica lo permite aunque su PCR siga siendo
positiva, pero deberan mantener aislamiento domiciliario con monitorizacion de su situacion
clinica al menos 14 dias desde el alta hospitalaria, siempre que hayan transcurrido tres dias
desde la resolucion de la fiebre y el cuadro clinico.

1 ECDC Rapid Risk Assessment. Coronavirus diseases 2019 (COVID-19) in the EU/EEA and the UK-eight update 8
April 2020
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El manejo y seguimiento de los profesionales sanitarios se establece en un procedimiento
especifico.

Las condiciones de la vivienda deben permitir el aislamiento del paciente en una estancia
bien ventilada y si es posible, la disponibilidad de un bafio propio. El paciente debe estar
disponible para las evaluaciones médicas que sean necesarias y tanto el paciente como sus
convivientes tienen que ser capaces de aplicar de forma correcta y consistente las medidas
basicas de higiene, prevencion y control de la infeccion. Los servicios sanitarios
proporcionaran al paciente y sus convivientes todas las indicaciones necesarias.

4. Estudio y manejo de contactos

Desde cualquier nivel asistencial en el que se catalogue un casocomo posible, probable o
confirmado, y ya sea través del propio casoo a través de familiares o convivientes u otras personas
de su entorno se hara llegar a sus “contactos estrechos” las recomendaciones que figuran en el
presente procedimiento.

No esta establecida la notificacién de contactos

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

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

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

No se hara un seguimiento activo de los contactos, Unicamente se les indicara realizar
cuarentena domiciliaria durante 14 dias desde el Ultimo contacto con el caso si no es
conviviente o desde la finalizacién del aislamiento del caso, si es un conviviente. Las
autoridades sanitarias podran valorar situaciones individuales que requieran otro tipo de
recomendacion. Si durante los 14 dias posteriores a la exposicion el contacto desarrollara
sintomas y la situacion clinica lo permite, deber4 hacer autoaislamiento inmediato
domiciliario y contactar con los servicios de atencion primaria segun se haya establecido en
los protocolos de cada CCAA.

Los servicios de prevencion de riesgos laborales seran los encargados de establecer los
mecanismos para la investigacion y seguimiento de los contactos estrechos en el ambito de
sus competencias, de forma coordinada con las autoridades de salud publica.

El manejo y seguimiento de los profesionales sanitarios que han sido contactos estrechos se
establece en un procedimiento especffico.
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No serealizaran pruebas diagnosticas para coronavirus de rutina en los contactos.

5. Procedimiento de notificacion de casos

- NOTIFICACION DE CASOS:

A los efectos de Vigilancia Epidemiolégica y NOTIFICACION DE CASO, deben notificarse:

2+ Caso confirmado: caso sintomatico que cumple criterio de confirmacién por
laboratorio: PCR o test de diagnostico positivo de antigeno o anticuerpos.

2+ Caso probable: caso sintomético de infeccidén respiratoria aguda grave con criterio
clinico y radiolégico compatible con un diagnéstico de COVID-19 no confirmado.

Los hospitales que cuenten con servicios de Medicina Preventiva o Epidemiologia, comunicaran los
casos o modificaciones de informacién a través de dichas unidades. El resto de hospitales
designaran una persona de referencia para la comunicacién de casos y mandaran sus datos a
vigilancia@dgsanita.caib.es.

1.- Desde cualquier ambito clinico-asistencial publico o privado en el que se diagnostique un caso
“confirmado” o “probable” debe realizarse cuanto antes la notificaciéon de caso utilizando el protocolo
correspondiente y remitiéndolo a vigilancia@dgsanita.caib.es con la contrasefa habitualmente utilizada o
solicitandola al teléfono de epi 971177362 o al email anterior.

2.- Notificacién de variables a modificar= Deben comunicarse las “altas hospitalarias”, “fallecimientos” e
“Ingresos en UCI" de los casos YA NOTIFICADOS. Estas modificaciones se comunicaran preferentemente a
través de vigilancia@dgsanita.caib.es utilizando el mismo protocolo consignando el nimero de caso
asignado por epidemiologia si se conoce o algun otro dato que permita la identificacién del casoo
aportando la informacion necesaria en el cuerpo del mensaje.

Los casos probables y confirmados deben ser comunicados de forma urgente por los
servicios asistenciales a los servicios de salud publica de cada CCAA, que a su vez lo
notificardn al Centro de Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias (CCAES) del
Ministerio de Sanidad y al Centro Nacional de Epidemiologia (CNE) del ISCIIl segun se
establezca en cada momento.

Los servicios de salud publica de las CCAA deberan cumplimentar la informacion en SIVIES
usando el formulario habilitado para tal fin. Desde el CCAES y el ISCIlI (CNE y CNM) se
transmitira la informacion a los organismos nacionales e internacionales segun proceda.

La vigilancia de la enfermedad se ira adaptando a los distintos escenarios utilizando la
estrategia mas adecuada en base a los sistemas implementados por la Red Nacional de
Vigilancia Epidemiologica.
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6. Medidas dirigidas ala prevencidon y control de la infeccion

Los coronavirus se transmiten principalmente por las gotas respiratorias de mas de 5 micras
y por el contacto directo con las secreciones de pacientes infectados. Debido a ello, las
precauciones para el manejo de los pacientes posibles, los probables o confirmados por
SARS-CoV-2 deben incluir las precauciones estandar, precauciones de contacto y

precauciones de transmisidén por gotas.

Las medidas recomendadas en este momento, que se irdn revisando segun se disponga de
mas informacion sobre la enfermedad y su epidemiologia, son las siguientes:

a) Los centros sanitarios y sociosanitarios deberan establecer de forma rapida si un
paciente con Infeccion Respiratoria Aguda (IRA) cumple los criterios para la
realizacion de la prueba diagnéstica de SARS-CoV-2. Los pacientes con infeccion
respiratoria aguda deberan separarse de otros pacientes, se les pondra una
mascarilla quirdrgica y seran conducidos de forma inmediata a una zona habilitada
para su manejo. El personal que les acompafie hasta la zona de aislamiento llevara
mascarilla quirtrgica.

b) El personal sanitario que atienda a casos de infeccién por SARS-CoV-2 o las
personas que entren en la habitacion de aislamiento (p. ej familiares, personal de
limpieza...) deben llevar un equipo de proteccion individual para la prevencion de
infecciéon por microorganismos transmitidos por gotas y por contacto que incluya
bata, mascarilla (quirdrgica o FFP2 si hay disponibilidad y siempre asegurando la
existencia de stoks suficientes para las situaciones en las que su uso esté indicado
de forma mas priorizada), guantes y proteccion ocular antisalpicaduras.

c) Los procedimientos que generen aerosoles se deben realizar Unicamente si se
consideran estrictamente necesarios para el manejo clinico del caso. Estos incluyen

procedimientos como la intubacion traqueal, el lavado bronco-alveolar, o la
ventilacion manual y se deberan reducir al minimo el namero de personas en la
habitacion y todos deben llevar:

- Una mascarilla autofiltrante FFP2 o FFP3 si hay disponibilidad.

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

- Guantes.

- Batas de manga larga (si la bata no es impermeable y se prevé que se
produzcan salpicaduras de sangre u otros fluidos corporales, afiadir un

delantal de plastico).

Si hay disponibilidad, se valorara realizar estos procedimientos en habitaciones de
presion negativa.

d) Se debe cumplir una estricta higiene de manos antes y después del contacto con el
paciente y de la retirada del EPI.

e) Cuando sea necesario realizar el transporte de casos probables o confirmados, se
realizar4 en una ambulancia con la cabina del conductor fisicamente separada del
area de transporte del paciente. El personal que intervenga en el transporte debera
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ser informado previamente y debera utilizar equipo de proteccion individual
adecuado. Una vez finalizado el transporte se procedera a la desinfeccion del
vehiculo y a la gestién de los residuos producidos segun se indica mas adelante.

Los trabajadores sanitarios que recogen muestras clinicas deben llevar el Equipo de
Proteccién Individual adecuado: para la extraccion de sangre y toma de muestras
que no generan aerosoles seguir las recomendaciones del apartado b, para muestras
gue generan aerosoles seguir las recomendaciones del apartado c. El manejo de
muestras para la realizacion de analiticas de rutina en el laboratorio (por ejemplo
hemograma o bioquimica) se realizard de la forma habitual aplicando las
precauciones estandar de control de la infeccion.

Se deben seguir los protocolos de descontaminacién, mantenimiento y eliminacién
de residuos utilizados habitualmente para otro tipo de microorganismos con el riesgo
de propagacién y mecanismo de transmisién similar. Los residuos se consideran
residuos de Clase Il o como residuos Biosanitarios Especiales (se consideraran
como residuo Biosanitario Especial del Grupo 3). Las condiciones de manejo
domiciliario de los residuos en los casos posibles se establecen en el procedimiento
especfifico de manejo domiciliario.

Se debe realizar la limpieza y desinfeccion de las superficies con las que ha estado
en contacto el paciente y/o sus secreciones. La limpieza y desinfeccion se realizara
con un desinfectante incluido en la politica de limpieza y desinfeccion del centro
sanitario. Estos virus se inactivan tras 5 minutos de contacto con desinfectantes de
uso por el pablico en general, como la lejia o con una solucién de hipoclorito sédico
gue contenga 1000 ppm de cloro activo (dilucién 1:50 de una lejia con concentracién
40-50 grl/litro preparada recientemente). El personal de limpieza utilizara equipo de
proteccion individual adecuado dependiendo del nivel de riesgo que se considere en
cada situacion. Las condiciones para la limpieza en relacion al manejo de casos
posibles se establecen en el procedimiento especifico de manejo domiciliario. Se
pueden ver productos adecuados para la limpieza en:

http://www.mscbs.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertas Actual/nCovChina/doc
umentos/Listado virucidas.pdf

Un paciente podria excretar virus en heces y/o orina sin tener resultados positivos en
sus muestras respiratorias. No es imprescindible la negativizacion de estas muestras
para el fin del aislamiento, pero debe tenerse en cuenta a la hora de establecer las
recomendaciones tras el aislamiento y seguir precauciones higiénicas para proteger
a los contactos en el hogar.
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ANEXO 1: TRANSPORTE Y RECOMENDACIONES DE MANEJO DE MUESTRAS
BIOLOGICAS CON INFECCION O SOSPECHADE INFECCION POR SARS-COV-2.

A. INSTRUCCIONES PARA EL TRANSPORTE DE MUESTRAS BIOLOGICAS A OTRO
CENTRO DIFERENTE AL LUGAR DE LA TOMA DE MUESTRA

1. Categorizacion de la muestra:

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

2. Embalaje de las muestras:

Deben ser transportadas a los centros de diagnéstico de acuerdo a la instruccion de
embalaje P650 del Acuerdo ADR (2) (3) que se aplica a la norma UN 3373 para el
embalaje de sustancias peligrosas [la instruccion de embalaje P650 equivale a la
instruccion 650 IATA (4)].

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

Para el transporte por superficie no se establece una cantidad méaxima por paquete. Para el
transporte aéreo se requiere que:
* La capacidad de los recipientes primarios no supere 1 litro (para liquidos) o la
masa limite del embalaje externo (para solidos)
* Elvolumen enviado no supere 4 litros 0 4 kg por paquete.
Estas cantidades excluyen el hielo y el hielo seco cuando sean utilizados para mantener las
muestras frias.

El triple envase constara de:

1. Recipiente primario estanco
2. Embalaje secundario estanco
3. Embalaje exterior rigido

Ejemplo de sistema de embalaje/envasado triple para el embalaje y etiquetado de sustancias
infecciosas de categoria B
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* En el caso de que se utilice hielo o hielo seco para refrigerar la muestra, éste NUNCA

debe ir en el interior del embalaje secundario.

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

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

3. Etiquetado:

Independiente del medio de transporte, en cada paquete se expondra la informacion

siguiente:

- el nombre, la direccién y el nimero de teléfono del expedidor (remitente,

consignador)

- el numero de teléfono de una persona responsable e informada acerca del

envio

(consignatario)

la designacion
CATEGORY B».

oficial

de

transporte

el nombre, la direccién y el nimero de teléfono del destinatario

«BIOLOGICAL SUBSTANCE,
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- requisitos relativos a la temperatura de almacenamiento (optativo).

Para los envios de sustancias infecciosas de categoria B se utiliza la marca que se muestra
en la figura.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B
4. Condiciones de los medios de transporte:

No es imprescindible que el transporte de muestras clinicas para la deteccion del
SARSCoV?2 se realice utilizando los servicios de empresas especializadas. Al tratarse de

sustancias infecciosas de categoria B lo necesario es cumplir con las siguientes
instrucciones:

« Utilizar el triple envase del tipo UN3373 y un documento externo (formulario, carta de
porte) que indique lo que se transporta.

* Las empresas de mensajeria 0 personas que transporten sustancias biolégicas de
categoria B (UN 3373), estan obligadas a cumplir con las normas de transporte de la
ADR. Este tipo de embalajes no podran ir dentro de bolsas de mensajeria, dado que
las etiquetas normalizadas deben estar a la vista.

» Elvehiculo debe tener un sistema de anclaje que impida el movimiento del paquete y
posibles golpes.

« El personal del vehiculo de transporte alternativo debe recibir informacion de lo que
va a transportar, conocer los riesgos y comprometerse a informar en caso de
incidentes.

Documentacion:

No se requieren documentos con indicacion de mercancia peligrosa para las sustancias
infecciosas de categoria B.

5. Medio de conservacion en funcion del tipo de muestra:

Medio de Condiciones de transporte:
Tipo de muestra Transporte de | Muestra biolégica categoria B
Virus
Muestras Respiratorias
. Exudado i ) o
nasofaringeo/orofaringeo Si Refrigerado a 4°C en 24-48h
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» Aspirado/lavado )
nasofaringeo No Refrigerado a 4°C en 24h
. Lavado broncoalveolar No Refrigerado a 4°C en 24h
. Aspirado endotraqueal No Refrigerado a 4°C en 24h
. Esputo No Refrigerado a 4°C en 24h

Otras muestras

e Suero (2 muestras en fases

aguda y convaleciente a los | Ng Refrigerado a 4°C
14-30 dias respectivamente)

. Biopsia/Necropsia de pulmén | No Refrigerado a 4°C en 24h
. Sangre completa No Refrigerado a 4°C
. Orina No Refrigerado a 4°C
. Heces No Refrigerado a 4°C

Si transcurren mas de 72 horas hasta el procesamiento de las muestras
respiratorias refrigeradas se recomienda su congelacion a -20°C o, idealmente a
80°C.

B. MANEJO DE MUESTRAS PARA EL PERSONAL DE LABORATORIO

1. Pautas para el personal de los laboratorios clinicos (bioquimica, hematologia,
inmunologia, anatomia patoldgica, microbiologia).

De forma general: el personal que manipule muestras clinicas rutinarias (hemogramas,
pruebas bioguimicas, analisis de orina, serologia y otras pruebas diagnosticas en suero,
sangre y orina) de pacientes ingresados con diagnéstico o sospecha de infeccion por
SARS-CoV-2 deberé seqguir las pautas estandar y recomendaciones generales de
bioseguridad establecidas para los laboratorios de nivel BSL-2. (5) (6) (7) (8).

De forma particular: al igual que con cualquier muestra clinica, los procedimientos que
puedan generar aerosoles de particulas finas (p. €j., vorteado o sonicacién de muestras en
tubo abierto) deberan realizarse en una campana de seguridad biol6gica (BSC) de clase |l
y deberan usarse dispositivos de contencion fisica adecuados (rotores de centrifuga
adecuados, cubetas de seguridad para la centrifuga, rotores sellados) ante la eventualidad
de una rotura de los tubos que contienen las muestras durante el proceso de
centrifugacion. Los rotores tienen que ser cargados y descargados dentro de la cabina de
seguridad. Debera reducirse, en la medida de lo posible, todo procedimiento fuera de la
cabina de seguridad.

Después de procesar las muestras, se descontaminaran las superficies de trabajo y el
equipo con los desinfectantes hospitalarios habituales. Se recomienda seguir las
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indicaciones de la OMS y el ECDC para la diluciéon de uso (es decir, la concentracion), el
tiempo de contactoy las precauciones de manejo (2) (6).

2. Pautas especificas para el personal de los laboratorios

Por el momento no se recomienda el aislamiento del virus en cultivos celulares ni la
caracterizacion inicial de agentes virales a partir de cultivos de muestras con SARS-CoV-2
para los laboratorios de diagndéstico rutinario, a no ser que se realice en un laboratorio de
seguridad BSL-3.

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

+ Examen anatomopatolégico y procesamiento de tejidos fijados con formalina o
tejidos inactivados.

- Estudios de microscopia electronica con rejillas fijas con glutaraldehido.

+ Examen de rutina de cultivos bacterianos y fangicos.

+ Tinciones de rutina y andlisis microscopico de frotis fijados.

- Empaquetado de muestras para su transporte a laboratorios de diagnostico.
« Muestras inactivadas (p. €j. muestras en tampoén de extraccion de acidos nucleicos)

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

« Alicuotar y / o diluir muestras

+ Inactivacion de muestras

+ Inoculacién de medios de cultivo bacterianos o micolégicos

+ Preparacion y fijacion quimica o térmica de frotis para analisis microscopico.
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