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Directrices provisionales de bioseguridad de laboratorio para el manejo y
transporte de muestras asociadas al nuevo coronavirus 20191
(2019-nCOV) 28 de enero de 2020

En enero de 2020, el agente etioldgico responsable de un grupo de casos de neumonia grave en Wuhan,
China, fue identificado como un nuevo betacoronavirus (2019-nCoV), distinto del SARS-CoV y MERS-CoV (1)
(2) (3). La secuencia gendmica completa de este nuevo agente esta disponible y se han desarrollado
diferentes protocolos de deteccién, aunque aun no se han validado por completo. Sin embargo, a la luz de
la posible introduccién de un caso sospechoso relacionado con el 2019-nCoV en la Regién de las Américas,
la Organizacidon Panamericana de la Salud / Organizacion Mundial de la Salud (OPS / OMS) recomienda a los
Estados Miembros garantizar su identificacién oportuna, el envio de las muestras a laboratorios Nacionales
o de referencia y la implementaciéon del protocolo de deteccion molecular para 2019-nCoV, segln la
capacidad del laboratorio.

Hasta la fecha, no es completamente claro el potencial patogénico ni la dindmica de transmision del 2019-
nCoV. Por esta razén y a la luz del conocimiento de otros virus similares (MERS-CoV, SARS-CoV), es
necesario mantener y fortalecer las medidas de bioseguridad y elementos de proteccién personal para el
trabajo con muestras sospechosas de infeccién con patdgenos respiratorios.

Recomendaciones generales para trabajar con materiales potencialmente
infecciosos?

Todo el personal del laboratorio debe usar equipo de proteccién personal (EPP) apropiado que incluya
guantes desechables, mascarilla quirdrgica (tapabocas), bata antifluidos y proteccidon para los ojos al
momento de manipular muestras potencialmente infecciosas.

En el momento de tomar una muestra respiratoria de un paciente sospechoso en Unidad de Cuidados
Intensivos, se debe considerar el uso de mascarilla N95.

Cualquier procedimiento con el potencial de generar aerosoles de particulas finas (por ejemplo,
preparacion de las muestras con el tubo abierto o agitacidon con vortex) debe realizarse en una cabina de
seguridad biolégica (BSC) de clase Il. Deben usarse dispositivos de contencion fisica apropiados (por
ejemplo, cubetas de seguridad de centrifuga y rotores sellados) para la centrifugacion. Idealmente, los
rotores para centrifuga deberian cargarse y descargarse dentro de una BSC. Cualquier procedimiento
dentro del laboratorio, que genere aerosoles y que se realice fuera de una BSC (o limpieza ante derrames
de muestras altamente sospechosas, por ejemplo), debe realizarse utilizando mascarilla N95.

Después de procesar las muestras, descontamine las superficies de trabajo y el equipo utilizado con los
desinfectantes apropiados. Para esto, utilizar cualquier desinfectante hospitalario debidamente registrado.

! Las recomendaciones planteadas en este documento pueden estar sujetas a modificaciones posteriores en funcién
de los avances en el conocimiento sobre la enfermedad y el agente etioldgico.

2 Estas recomendaciones estan basadas en la Guia Provisional para recoleccién, manejo y procesamiento de muestras
clinicas de pacientes bajo investigacion por 2019-nCoV.
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/lab-biosafety-guidelines.html
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Las recomendaciones del fabricante para el uso/dilucion (es decir, concentracién), tiempo de contacto y
cuidado en el manejo, deberan ser seguidas.

Todo el material desechable debe esterilizarse en autoclave antes de su disposicidn final.

Recomendaciones especificas para la manipulacion de muestras sospechosas de
infeccion con el 2019-nCoV

Se recomienda NO realizar intentos de aislamiento viral en cultivo celular, para evitar amplificacién y
concentracion de particulas virales.

Los siguientes procedimientos pueden ser realizados en instalaciones de contencién BSL-2, utilizando
practicas de trabajo estandar:

e Examen histopatoldgico y procesamiento de tejidos fijados con formalina o tejidos inactivados;

e Preparacion de placas para analisis molecular con 4cido nucleico viral ya extraido;

e Estudios de microscopia electrénica con laminas fijadas con glutaraldehido;

e Tincidn de rutina y analisis microscépico de frotis fijos.

e Empaque final de muestras para su transporte a laboratorios de diagndstico para pruebas
adicionales;

e Muestras inactivadas (muestras en tampon de extraccion para acidos nucleicos).
Los siguientes procedimientos deben ser realizados dentro de una cabina de bioseguridad clase Il:

e Alicuotary / o diluir muestras;

e Inoculacién de medios de cultivo bacterianos o micoldgicos;

e Realizar pruebas de diagndstico que no impliquen la propagacidn de agentes virales in vitro o in
vivo (preparacién de laminas para Inmunofluorescencia, por ejemplo).

e Procedimientos de extraccidn de acido nucleico con muestras potencialmente infectadas.

e Preparacion y fijacién quimica o térmica de frotis para analisis microscépico.

Reglamentacion internacional para el transporte seguro de sustancias infecciosas

El empaque, envio y transporte seguro de muestras de casos sospechosos de infeccidn por 2019-nCoV debe
seguir la edicién actual de las Regulaciones de Mercancias Peligrosas de la Asociacién Internacional de
Transporte Aéreo (IATA) (4)
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Planeacidn de la logistica del envio

e |dentificar el nombre y datos de contacto (teléfono y/o e-mail) del referente técnico para el evento
en el Laboratorio Nacional de referencia o Centro Nacional de Influenza (NIC por su nombre en
inglés) quien debe estar atento hasta que el envio sea recibido, o Laboratorio de Referencia
Internacional;

e Notificar al laboratorio (NIC o de Referencia) sobre el envio de la muestra;

e Contactar a la compaiiia transportadora y verificar los horarios e itinerarios.

Preparacion del material para realizar el empaque

El transporte de muestras sospechosas de infecciéon por 2019-nCoV, debe asegurar el uso de un triple
empaque y cumplir las normas internacionales relativas al transporte aéreo de sustancias infecciosas:
sustancias biolégicas, Categoria B”:

Asegure material absorbente en cantidad
suficiente para contener un derrame

Disponga de un contenedor secundario f
que sea resistente a filtraciones
<

Contenedor terciario (caja exterior), rigido. ’

Para transporte aéreo utilizar caja P650
(categoria B)

Realizacion del empaque

Abra el contenedor secundario. Ponga en el interior el material
@ Asegure que tenga el tamano @absorbente. Asegure que el material

adecuado para contener las sea suficiente para absorber todo el

muestras contenido del contenedor primario
en caso de ruptura
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material amortiguador. Siva a enviar mas del contenedor secundario
de una muestra, cada una debe iren un

contenedor primario independiente

Envuelva el contenedor primario con .Ponga el contenedor primario dentro |’ Cierre el contenedor secundario

Empaque con refrigeracion (recomendado)

Ponga el contenedor secundario Ponga la caja de poliestireno-espuma, Ponga el formato para remisién de
dentro de la caja de poliestireno- . dentro del contenedor terciario (caja ' muestras y la ficha epidemiolédgica (6
espuma, rodeado por varios bloques exterior) resumen de la historia clinica) en un
frios (congelados) sobre
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Ponga el sobre con los documentos Cierre bien la parte superior del Ponga cinta para sellar la caja de forma
dentro del contenedor terciario;, por contenedor exterior segura

fuera de la cajade poliestireno-espuma
para evitar humedad por la refrigeracion

Marcas y etiquetas

Escriba claramente los nombresy
direccion precisa .

Nombre, teléfono y datos de contacto del

referente en el Laboratorio Nacional. Debe estar
disponible las 24 horas hasta que el envio sea
recibido

Quien envia

Quien recibe

Nombre y datos del
contacto en el
Laboratorio Nacional

Escriba el nombre oficial y nimero UN
(proper shipping name): "Biological
substance, Category B, UN3373”

Nombre oficial y
etiqueta con el numero
UN3373
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Modelo triple empaque obligatorio para envios aéreos que puede ser utilizados

para cumplir con la instruccidon P650 relativa a sustancias infecciosas de categoria
B.

_ Recipiente primario (a prueba de
filtraciones y derrames)

Tapadera

. i
impermeable Pieza de sujecion

_— (espuma o esponja)
Material de s
envasado
absorbente

Lista detallada de los
cpmponentes del
contenido (registro de la
muestra)

Envase secundario

(a prueba de filtraciones
y derrames) ’

Etiquetas del remitente
y del destinatario

Embalaje exterior

& e rigido

|~ Designacion oficial
de transporte (PSN)

™~ Namero ONU (UN
Number)
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Documentacion que debe acompaiiar el envio (Sustancias bioldgicas, Cat. B)

Para el transporte de muestras, es importante que el expedidor prepare la documentacion requerida segin
la normativa aplicable, con el fin de informar a quienes vayan a transportar el paquete (es decir, el
transportista, el mensajero o el especialista en logistica) sobre la forma en que se preparé el mismo y sobre
las mercancias que contiene.

Toda la informacidn proporcionada en los documentos de transporte debera ser facil de leer y escrita de
forma que no pueda alterarse (por ejemplo, tinta permanente que no se pueda eliminar facilmente).

e Guia aérea

La guia aérea (Air Waybill) debe acompafiar todos los envios realizados por via aérea (Cat. A, Cat. By
material exento).

El expedidor o la empresa de transporte estaran encargados de completar la informacién en la guia.

Modelo de guia aérea para envio de sustancias bioldgicas Cat. B con hielo seco
(recomendado)

Airport of Destination “\ Reuested Fligh/Date / Amount of Insurance \[ INSURANCE ~ If carrier offers insurance, and such insurance |
| requested in accordance with the conditions thereol, indicate a

1o be insured in figures In box marked "Amount of Insurance”

Information

sl

Rate Cla Ral S
som 1Ol Tommmean {1 W85 1 ™ e gt iy o o
1 PACKAGE,
‘ BIOLOGICAL SUBSTANCE
| CATEGORY B, UN3373
: DRY ICE, UN1845
3 kg
—— % \

e Permiso de importacion

En algunas ocasiones, el laboratorio que recibe la muestra requiere de un permiso para importar el material
biolégico. Se debe solicitar por anticipado a la institucidn el respectivo permiso de importacion vigente,
indicando ademas los datos de la persona responsable de recibir el paquete.
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SERVICE

PUBLIC HEALTH

Canters for Disease Control and Pravention

Office of Health and Safety, MS A~46

Atanta, Georgla 30333

TEL: 404-718-2077; FAX: 404-718-2083; Emait: Imporpermit@cac.gov

Permit to Import Infecti Biological A ts Infecti Sub and Vectors SAFER-HEALTHIER - PEOPLE

In accorgance with 42 CFR Section 71.54 of e Pubiic Heaith Service Foreign Quarantine Reguiators, cited on the bottom of his penmit, permission is
mmmbmmmmmwmmmm.uwmwwwnumm.ummn
DesOw.
PHS PERMIT NO. 201602230
DATES ISSUED: Friday, February 26, 2016 EXPIRES: Sunday, February 26, 2017
1. DESCRIPTION OF MATERIAL BLOOD. sLooo PRODUCTS, OTHER BODY FLUIDS, TISSUES, AND ORGANS FROM
HUMANS AND ANIMALS, EXCLCLUDING EMBARGOED MATERIAL, THAT MAY CONTAIN

INFLUENZA A VIRUSES (EXCLUDING HIGHLY PATHOGENIC AVIAN INFLUENZA),
INFLUENZA B VIRUSES. AND INFLUENZA C VIRUSES.

NOT APPROVED FOR RODENT MATERIAL FROM AFRICA AS DESCRIBED IN THE
EMBARGO "AFRICAN RODENTS PRAIRIE DOGS AND OTHER ANIMALS THAT MAY
CARRY MONKEY POX." AS DESCRIBED IN 42 CFR 71.56.

NOT APPROVED FOR AVIAN PRODUCTS FROM SOUTH EAST ASIA AS DESCRIBED IN
“NOTICE OF EMBARGO OF BIRDS (CLASS AVES) FROM SPECIFIED SOUTHEAST ASIAN

COUNTRIES.”

WORK WITH CLINICAL SPECIMEN SUSPECTED OF CO
VIRUSES OR CULTURES OF INFLUENZA (iNS) VIRUS
IACCORDANCE WITH THE ATTACHED
LEVEL RECOMMENDATIONS FOR

NOTE: IDENTIFICATION OF A

OR CDC ACCORDING TO 42 CFR
. PERMITTEE (NAME. O ION. XIYAN XU L: 404-639-1657
ADDRESS AND CONTACT INFORMATION)  |CENTERS FOR FAX: 404-633-0080
PREVENTION
1600 CLIFTON
ATLANTA.
22 OTHER AUTHORIZED PERMIT USERS  |CHARLES TEL: 404-639-1428

TEL: 404-639-4965
FAX: 404-633-0080

. your faciity wil De SUDJect 10 INsDection 3t some tme 11 the future to confirm that the
ME3SUres are cOMMENsUrate Wih the hazard posed by the tems to be Imported
given fts intended use.
gle Importation into the U.S. O Single Transfer vathin the U.S.
Mufiple Importaton into the U.S O Muftiple Transfer Within the U.S.

e by permities.

CDC 0728 (F 1340) REV. 4-13

42 CFR 71.54. Permit to Import ical Agents, S and Vectors
A person may not import into the United States any gical agent, infe . or vector unless: It is accompanied by 3
p«mmmwuwmfwtmmwm* (CDC). The of a permit issued by the CDC does not satisfy
g reg placed on by the U.S. Dep of Agr that may pose hazards to agriculture or agricultural
p in addition to to human health.
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e Formato de remision de muestras

Para facilitar la identificacidn, el analisis y el seguimiento a los casos, es importante proveer al laboratorio
de referencia con la informacién detallada respecto a cada muestra. Existen diferentes formatos que
pueden ser utilizados para resumir datos epidemioldgicos y clinicos.

Select the Specimen Origin to Begin the Form

| -] SPECIMEN SUBMISSION FORM: SPECIMENS OF HUMAN ORIGIN

LABORATORY EXAMINATION REQUESTED

STATE PHL | NEW YORK CITY DEPARTMENT OF HEALTH & MENTAL HYGIENE /
FEDERAL AGENCY / INTERNATIONAL INSTITUTION / PEACE CORPS

Test order name: |

Test order code: I

| Name: ry Drecior o
I | ICIC

Pk ”t- Pt - St Cogee

Suspected Agent: [

| Insfitution name:

Date sent to CDC: [:]

MMTDAYYYY
At CDC, bring to the attention of:

Street address:

PATIENT INFORMATION
Patient Name:

|| I'I_:II._

el e B m—

MNDOTYYY

e S I e [P o —

Clinical Diagnosis: |

|

Date of onset: :’ Pregnancy Status: I:l

MMDOFYYY

SPECIMEN INFORMATION
Specimen collected date: :|

Material Submitted:

Specimen source (type):

Specimen source modifier:

Specimen source site:

Specimen source site modifier:

Collection method:

Treatment of specimen:

Transport medium/Specimen |
preservative:

Specimen handling: |

I
Fst.

]

L1 | |

Coustry Cote  AmaCode  Locsl Nursber (8§ S00000)  POC swval

| Altemative Patient ID: |

| Alternative Specimen ID: |

ORIGINAL SUBMITTER (Organization that originally submitted specimen for testing)

Name:  aperatory Director or sesignee)

[ | ] — -

Insfitution name:

Street address:

TR E

oty
| |

P | Il ||

Coumy Code  Ams Cote Local Mumiter (o.5 6300000)  Irtiufionsl s-rel

Point of Contact: (person to be contacted if there is 2 quesson regarding this order
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