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Resumen: Los paises disponen de varios protocolos de investigacion epidemiolégica temprana
(https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/early-

investigations)

1. Protocolo de investigacion de los primeros casos y sus contactos directos (FFX) de la enfermedad
por Coronavirus 2019 (COVID-19). Consiste en la identificacién y el rastreo de los casos y sus
contactos mas directos en la poblacién general o Unicamente en circulos limitados (como los
hogares, los entornos de atencidn sanitaria y las escuelas). Es el protocolo de investigacién que debe
iniciarse prioritariamente tras la confirmacidn en laboratorio de los primeros casos de COVID-19 en
un pais.

Existen otros tres protocolos de investigacion que ofrecen un enfoque mas especifico centrado en
grupos concretos y una estimacidon mas precisa de los parametros epidemiolégicos:

2. El Protocolo de investigacion de transmision en los hogares de la COVID-19 [Household
transmission investigation protocol for coronavirus disease 2019 (COVID-19)] (1)

3. El Protocolo para la evaluacidn de los posibles factores de riesgo de la COVID-19 para los
trabajadores de la salud en los entornos sanitarios [Protocol for assessment of potential risk factors
for coronavirus disease 2019 (COVID-19) among health workers in a health-care setting] (2).

4. El Muestreo de superficies del virus de la COVID-19: un protocolo practico para profesionales
sanitarios y de salud publica (Surface sampling of COVID-19 virus: a practical “how to” protocol for
health-care and public health professionals) (3).

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

Principales novedades de la version 2:

e Actualizacidn de la definicidn de «contacto directo»: de un dia antes del inicio de los sintomas a
cuatro dias antes de la aparicidn de los sintomas. La nueva definicion a los efectos de este
protocolo de investigacidn es: «Cualquier persona que haya entrado en contacto (a un metro o
menos) con un caso confirmado durante el periodo sintomatico, incluidos cuatro dias antes de la
aparicién de los sintomas».

e Inclusién de la exposicion también durante el periodo asintomatico del caso confirmado.

e Ampliacidn de las preguntas sobre los sintomas para los casos sospechosos o probables a fin de
incluir los sintomas gastrointestinales (como para los casos confirmados).

e Para los contactos directos que son trabajadores de la salud, adicién de preguntas destinadas a
categorizar los riesgos para estimar de forma mas precisa el nivel del riesgo (riesgo alto o bajo).

e Inclusién de una plantilla de diario de sintomas para que los contactos directos puedan registrar
y notificar ellos mismos la existencia o ausencia de varios sintomas.

e Actualizacién de la seccion Go.Data, ya que ahora todos los cuestionarios del Protocolo FFX
estdn disponibles como plantillas en Go.Data para su uso en los paises.

e Adicion de un apéndice con la descripcion de las caracteristicas clave de Go.Data y varias
opciones de alojamiento para Go.Data (apéndice C).

e Bibliografia actualizada, para adecuarse a las ultimas orientaciones de la OMS.

e Version editada técnicamente. Actualizacién del apéndice B, Comparacion de las caracteristicas
y la complementariedad de los principales protocolos de investigacion temprana de la
enfermedad por Coronavirus 2019 (COVID-19), ahora que ya se ha publicado la evaluacion del
riesgo para los trabajadores de la salud.



https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/early-investigations
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/early-investigations
mailto:earlyinvestigations-2019-nCoV@who.int

Actualizacidn de la numeracién de los formularios y las preguntas del Protocolo FFX con los que
obtener los datos para calcular los parametros epidemioldgicos necesarios (cuadro 3 de la
seccion 3.3).

Adicién de la nueva direccién de correo electréonico genérica de la OMS como punto de contacto
para agilizar todas las consultas relativas a los protocolos para las investigaciones tempranas.
Cambio del término «trabajadores de atencién sanitaria» a «trabajadores sanitarios» o
«trabajadores de la salud» para tener en cuenta al personal no médico que trabaja en el sector
sanitario (por ejemplo, limpiadores, etc.).



indice

=TV 1 L= 7
B R 1 (=Tol =1 =] 1 1 L= SR 9
R 0 = YT 9
1.2 Coordinacion de la investigacion de 10S primeros Casos.......ccccceeieiiiieerenesieiesieenennnensssesnnnnes 10
1.3 Armonizacion de la investigacion temprana de los primeros casos de COVID-19................. 11
2. IMIBLOMOS .....cceeeeeieiiennniiiiieiniisriiniiisssnnsiisssenssssssssnsssssssssssssssnsssssssnssssssssssssssssnnsasnns 13
P25 B 0 1T =1 o PRt 13
2.2 Grupos de PODBIACION ........cciiiiiiiiiiiicieniiireeree e e e reesneasssessseeessnnsssssssssensesnnnssssssssssesannnes 13
2.2.1 DEfiNICION 0 10S CASOS...utiiiiiriieiiieriee sttt sttt st ste e ste e sab e e sabeesabeesateesbeeesabeesbaeesaseesaseesaseesaees 13
2.2.2 Definicidn de coONtacto DIFECLO ..o.vuieieieiiieiiiee ettt ettt e te e s bee e e s ste e e ssabaeessbeeeesanes 14
2.3 DUFACION.cceeuuueriiiiiiiirennsesssisesineressssssssssssrmenssssssssssssssessssssssssssssssessssssssssssssesssssssssssssssssnnnnes 14
2.4 Recopilacion de datos.........cceuuciiieeeceiiiiieiieceerreencereeaneereeanseesenasssssennssssnenasssssennnssssennnns 15
D I =TS0 = o [PPSRt 15
2.4.2 Uso de |a herramienta GO.Data .......ccvveeieeiieiiiiiiieee ettt e e eetree et e e e e e e etrereeeeeeseaanraeeeeeesennnnees 16
2.4.3 Seguimiento de l10s casos y 10S CONtactos dir€CLOS .......cccvuieeeiiiiececiee et eiree e e stre e e 17
2.5 Evaluaciones de 1aboratorio........ccccceceiiiiiiiiniueiiiiiiiiinniiiinninrrssesess s rrerssasssssessssnesssanes 20
T A = Tolo = [ F o [N 4 IO TS - [P PUPUNt 20
2.5.1.1 CaS0S CONTIMMATOS. ..ccuveeiiiirieeiiienie st e st sttt ste e s e e siteesteeesaeeesabeessteessteessaeesaseensseesaseensseesaseensees 20
T B A @0 o] = Yot de 1o [ 1=To o 1P PUPPRRRRRPNt 20
2.5.1.3 NOta SODIre 12 SErol0Zia.....eeeuieiiieeiieiiee ettt sttt et sar e 21
2.5.2 TranspOrte de 125 MUESEIAS ..cc.uieriierieeitieeit ettt sttt st et sibe et e st e e st esabe e bt e e saneesbeeesaneennees 21
2.6 CONSIAEracioN@S BLiCAS.....cceeeeuuirrennniereenniereenneereenssaereenssserennssessenasssssennsssssennssssssnnsssssensnns 22
2.6.1 Consentimiento y asentimiento informados .........cocciviiiciiee e e 22
2.6.2 Riesgos y beneficios para [0S pPartiCipantes .......c.eeeccieieieiiee ittt e e e e e eree e e s treeeeaees 22
2.6.3 CoNFIAENCIAIIAAA ...eiiiiieiee ittt st s b e e s ate e bee e s abeessbeesabeesaeeesabeenaees 22
2.6.4 CondicioNes de USO: GO.DAta...cciiuuiiiieiiiieiiiiee ettt ettt sttt ettt e e et e e sibee e s sabeeessabeeesbreeeesabeeessanes 23
2.6.5 Prevencidn de la infeccidn por el virus de la COVID-19 del personal de investigacion.................. 23
K S Vo 1o 12T K= (o Lo [y o Lo o X 3N 23
3.1 Tamano de |a MUESTIA ......ciieeeiiireicereeieerteeneereeeneeeeeasserenasssesenassssennsssssennsssssennnssssennnns 23
3.2 Plan de @NAliSiS ....ccuuueiriiuniieriieiirieiierteiaeeetenaeeseennsaeeeeansarennssaesenassaseennssassennsssarennnasarennnnn 23
4. Notificacion de 10S reSUItAAOS ............ceeeueeeeeeereenereeerereeniereeerrensereesseesaseseesssssssessnnnens 31
I 7151 [1oTe | (] { [+ TR 32
6. Lecturas adicionales y cursos €N IiNEQ ..............eeeeueeeeeneeeenreeeensereeneeennsesenssesenseessasenees 33
7. AGradeCimi@NtOS .........c.ceeeeuereeeeeeuneeeeuneereniereessersessssnssessnssesssssssnssesssssssnssessnsssssasessns 34
Apéndice A: CUestioNArios Y Ori@NTACION ............ceeeueeveereeeeerereeneerenreeensserenserenssesenssessnsesens 36
O o T T (T o= T o L 37
Formulario AO: Formulario para notificar el conjunto minimo de datos — para los casos
sospechosos y probables de COVID-19 ... iiieieiie et e e ree e e ee e et e e e et e e s ensaeeesnnreeeenseaeeeennneas 37
Formulario Al: Formulario para la notificacidn inicial de los casos — para los casos
confirmados de COVID-19 (i@ 1) .uueeeeiiiieeeiieeeeiieeeeciee e eette e e ettt e e ettt e e eettaeeeetbeeeesabeeeeeasaeaesntseaeeassaeeennsenas 42
Formulario A2: Formulario para notificar el seguimiento de los casos — para los casos
confirmados de COVID-19 (dias 14 @ 21) ..ccueeiiiiuiieeeciie e eeieee ettt eete e e ee e e et e e e e eate e e eeataeeeetbeeeeenraeeeeaneeas 50
2. Para 10s contactos dir€CtOS ......ccvveeuerriiiiiiiiinnnnesiiiiiiiiinensssiiisiinresssssssiisiirersssssssssssssrersssses 56
Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos — para los contactos
directos de casos confirmados de COVID-19 (dia 1) .uueeeieeieiiireeeieeeieiireeee e et e eeearaee e e e eeesnrrneeeee s 56
Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos — para los contactos
directos de casos confirmados (Aias 14 @ 21) ...ccccveeiieeiieiciieeeee et e e e et e e e e e e e snbrareeee s 64
Diario de sintomas para los contactos directos de casos confirmados de COVID-19 (dias 1-14) ............... 69



3. Formularios para notificar los primeros casos: guia de finalizacion...........ccccevveeeeniiciirinnnnnnn. 70

Apéndice B: Comparacion de las caracteristicas y la complementariedad
de los principales protocolos de investigacion temprana de la enfermedad

POor CoronQVirus 2019 (COVID-19) ......uuuueeeuereeueerenrererurerensserensesnssesensssssssosenssesenssssnnnns 73
Apéndice C: Programa GO.DALA .........c...ceeeeeuniiiriennniiinennniissseessisssssnssissssnssssssssssssssssnnsssnns 76
o M0 E: | - i 0 11 1= 1Y SRR 76
¢éCudles son las principales caracteristicas del programa Go.Data?......ccccccccivriiirreenencsciennneennnnes 76
Opciones para el alojamiento de Go.Data en [0S PAISES .....ceeueireeiereniiieiereeiienereneierennereaerennans 79
Condiciones de uso y contrato de licencia de Go.Data ........cccceeeeireniieecreniriecrenenerenerennerennens 80



Resumen

Protocolo de investigacion de los primeros casos y los contactos directos (FFX) de la enfermedad

por Coronavirus 2019 (COVID-19).

Grupos de poblacion

Los primeros casos confirmados de infeccidn por el virus de la COVID-
19 y sus contactos directos.

Posibles resultados y
analisis

Dindmica de transmision, gravedad y espectro clinico a través de
estimaciones de, principalmente,

e el cuadro clinico de la infeccidn por el virus de la COVID-19 y
la evolucién de la enfermedad asociada;

e |atasadeinfeccidén secundariay latasa de ataque secundario
de la infeccién por el virus de la COVID-19 entre los contactos
directos;

e ¢l tiempo de generacion de la infeccién por el virus de la
COVID-19;

e la proporcién de casos sintomaticos de COVID-19 (mediante
el rastreo de los contactos y las pruebas de laboratorio);

e la deteccidn de las posibles vias de transmision;

y, secundariamente:

e el nimero reproductivo basico (Ro) del virus de la COVID-19;

e el periodo de incubacién de la COVID-19;

e lastasas preliminares de contagio y gravedad de la COVID-19
(por ejemplo, las tasas de hospitalizacion y de letalidad).

investigacion

Disefo Estudio prospectivo de casos de todos los contactos directos
identificados de infecciones por el virus de la COVID-19 confirmadas
por laboratorio.

Inicio de la Se iniciara en los primeros dias desde la aparicidn en el pais X de un

caso confirmado de COVID-19.

El FFX es el protocolo que debe iniciarse prioritariamente en caso de
brote de COVID-19 una vez confirmados los primeros casos de COVID-
19 en el pais X durante las primeras fases de la epidemia o pandemia.

Duracion

Como minimo, los casos inscritos y los contactos directos deben
completar los datos y proporcionar las muestras durante la inscripcién
(dia 1) y 14 dias después, con dos visitas domiciliarias.

Datos y muestras
minimas que deben
obtenerse de los
participantes

e Recogida de datos: datos epidemioldgicos, incluidos los sintomas
clinicos; exposiciones, incluido el contacto con los casos
confirmados; y dolencias preexistentes.

e Muestras: respiratorias (y otros) para diagnosticar la infeccién por
el virus de la COVID-19 en curso; y suero para fundamentar las
inferencias seroepidemioldgicas.

En este documento se indican los métodos de recopilacién de datos e investigacion de salud publica
para la evaluacién exhaustiva de los casos confirmados de COVID-19 y sus contactos directos.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en colaboracidn con los asociados técnicos, ha elaborado
una serie de protocolos de vigilancia mejorados que se han armonizado para facilitar la transmisién
de informacidn detallada sobre las caracteristicas epidemioldgicas de la COVID-19. Existen otros
protocolos de investigaciones sobre la COVID-19, entre ellos:




e El Protocolo de investigacion de transmision en los hogares de la enfermedad por
Coronavirus 2019 (COVID-19) [Household transmission investigation protocol for coronavirus
disease 2019 (COVID-19)] (1);

e | Protocolo para la evaluacion de los posibles factores de riesgo de la enfermedad por
Coronavirus 2019 (COVID-19) para los trabajadores de la salud en los entornos sanitarios
[Protocol for assessment of potential risk factors for coronavirus disease 2019 (COVID-19)

among health workers in a health-care settingl(2); y

e El Muestreo de superficies del virus de la COVID-19: un protocolo prdctico para profesionales
sanitarios y de salud publica (Surface sampling of COVID-19 virus: a practical “how to”

protocol for health-care and public health professionals) (3).

El alcance y el enfoque de este documento y los dos primeros antes enumerados se comparan en el
apéndice B.

Todos los protocolos de la OMS para la COVID-19 estan disponibles en el sitio web de la OMS (4),
junto con los documentos de orientacion técnica (5), incluida la definicidn de vigilancia y de los
casos (6); la gestion de los pacientes (7); las orientaciones para los laboratorios (8); la prevencion y
el control de infecciones (9); la comunicacion de los riesgos y la participacion de las comunidades
(10); consejos para los viajes (11)y mas (12, 13).

Se han incluido comentarios para la consideracion del usuario en color morado a lo largo del
documento, ya que es posible que sea necesario modificar ligeramente los métodos en funcién del
contexto local en el que se lleve a cabo la investigacion.


https://www.who.int/publications-detail/household-transmission-investigation-protocol-for-2019-novel-coronavirus-(2019-ncov)-infection
https://www.who.int/publications-detail/household-transmission-investigation-protocol-for-2019-novel-coronavirus-(2019-ncov)-infection
https://www.who.int/publications-detail/protocol-for-assessment-of-potential-risk-factors-for-2019-novel-coronavirus-(2019-ncov)-infection-among-health-care-workers-in-a-health-care-setting
https://www.who.int/publications-detail/protocol-for-assessment-of-potential-risk-factors-for-2019-novel-coronavirus-(2019-ncov)-infection-among-health-care-workers-in-a-health-care-setting
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331058/WHO-2019-nCoV-Environment_protocol-2020.1-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331058/WHO-2019-nCoV-Environment_protocol-2020.1-eng.pdf
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/early-investigations

1. Antecedentes

La deteccidn y la propagacion de todo patdgeno respiratorio nuevo van acompafiadas de
incertidumbre sobre sus principales caracteristicas epidemioldgicas, clinicas y viroldgicas y, en
particular, sobre su capacidad de propagacién en la poblacién humana y su virulencia (la gravedad de
los casos). Es también el caso de la enfermedad por Coronavirus 2019 (COVID-19), detectada por
primera vez en la ciudad de Wuhan (China) en diciembre de 2019 (14).

Al igual que con muchos patégenos respiratorios nuevos, en un principio se desconocen los
principales parametros epidemiolégicos, clinicos y virolégicos del virus, asi como la dinamica del
brote. En este momento, el alcance de la infeccidn, la via de transmisidn, el cuadro clinico
completo de la enfermedad y la dindmica viral de la COVID-19 siguen siendo desconocidos. Por
tanto, es fundamental comprender las caracteristicas epidemioldgicas, clinicas y virolégicas de los
primeros casos de COVID-19 y sus contactos directos sobre las que fundamentar la orientaciény
las medidas especificas para la respuesta de salud publica en cada pais.

Este protocolo se ha disefiado para investigar los primeros casos y sus contactos directos. Es una
adaptacion de los protocolos genéricos ya en vigor en algunos paises, como el protocolo mejorado
para los primeros casos «The First Few Hundred (FF100)», adoptado para la gripe pandémica en el
Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte (Reino Unido) (15). Un enfoque mundial
armonizado facilitard la rapida agregacién de los datos entre los paises.

Se prevé que la investigacion de los primeros casos de COVID-19 se lleve a cabo en varios paises o
lugares con caracteristicas geograficas y demograficas diversas. Es posible que los paises deban
adaptar determinados aspectos de este protocolo para que estén en sintonia con los sistemas de
salud publica, de laboratorio y clinicos, de conformidad con la capacidad y la disponibilidad de
recursos del pais, asi como la idoneidad cultural del protocolo. No obstante, al utilizar un protocolo
estandar como el aqui descrito, los datos de exposicion epidemioldgica y las muestras bioldgicas
pueden recopilarse y compartirse sistematicamente y sin demora en un formato que permite
agregar, tabular y analizar la informacion facilmente en numerosos contextos en todo el mundo.
Esto facilitard la realizacidn de estimaciones oportunas de la gravedad y la transmisibilidad de la
infeccidn por el virus de la COVID-19 y servira de base para las respuestas de salud publica y las
decisiones politicas. Este punto es particularmente importante en el contexto de un nuevo patégeno
respiratorio, como el virus responsable de la COVID-19.

1.1 Objetivos

El objetivo general de este protocolo es comprender rapidamente las principales caracteristicas
clinicas, epidemioldgicas y viroldgicas de los primeros casos de infeccién por el virus de la COVID-19
gue se detecten en el pais X, para contribuir al desarrollo y la actualizacion de las medidas de salud
publica y para gestionar los casos y reducir la posible propagacion y el impacto de la infeccidon en el
dicho pais. Es importante tener en cuenta que es posible que los primeros casos detectados en el
marco de esta investigacidn presenten infecciones mas graves y que la capacidad de detectar una
mayor gama de casos en cuanto a su gravedad dependera de los recursos.

El objetivo principal de esta investigacion de los primeros casos y sus contactos directos consiste en
proporcionar descripciones o estimaciones de:
e el cuadro clinico de la COVID-19 y la evolucién de la enfermedad asociada;
e |a tasa de infeccidon secundaria y la tasa de ataque secundario de la COVID-19 entre los
contactos directos (en general y por factores clave, como el contexto, la edad y el sexo,
para varios criterios de valoracién);


https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/360190/2012_13_FF100_Protocol_H7N9_ver_12.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/360190/2012_13_FF100_Protocol_H7N9_ver_12.pdf

e el tiempo de generacidon de la infeccidon por el virus de la COVID-19;

e |a proporcidn de casos sintomaticos de COVID-19 (mediante el rastreo de los contactos y
pruebas de laboratorio); y

e |a deteccidn de las posibles vias de transmisidn.

El objetivo secundario consiste en proporcionar datos para facilitar la estimacidn de:
e el nimero reproductivo basico (Ro) del virus de la COVID-19;
e el periodo de incubacién de la COVID-19; y
e las tasas preliminares de infeccidon por el virus de la COVID-19 y la gravedad de la
enfermedad (por ejemplo, la tasa de hospitalizacién y de letalidad).

Un recordatorio de la definicidn de algunos términos epidemiolégicos:

e En este contexto, la tasa de infeccion secundaria indica la frecuencia de nuevas infecciones por
COVID-19 entre los contactos de casos confirmados en un periodo de tiempo definido,
corroboradas mediante un resultado positivo en una prueba de deteccién del virus de la
COVID-19. Dicho de otro modo, es la tasa de contactos infectados, comprobada mediante la
reaccion en cadena de la polimerasa (RCP) o los andlisis serolégicos en muestras emparejadas.

e Latasa de ataque clinico secundario es una forma de medir la frecuencia de nuevos casos
sintomaticos de infeccidon por el virus de la COVID-19 entre los contactos de casos confirmados
en un periodo de tiempo definido, corroboradas mediante un resultado positivo en una prueba
de deteccidn del virus. Es decir, es la tasa de manifestacion clinica de la infeccion en los
contactos.

e 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.

e El nimero reproductivo basico R, 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 estan expuestos a contraer la enfermedad. Cabe notar que
puede suponerse que habra muy poca o ninguna inmunidad al virus de la COVID-19.

e El periodo de incubacion se define como el tiempo que transcurre entre la exposicidon que
resulta en una infeccidn y el inicio de los primeros sintomas clinicos de la COVID-19 (desde la
infeccion o exposicion hasta la enfermedad).

e Elindice de hospitalizacion se define como la proporcién de personas infectadas con COVID-19
(es decir, con un resultado positivo en las pruebas de deteccién) que ingresan en el hospital.

e Latasa de letalidad es la proporcién de personas con COVID-19 (es decir, con un resultado
positivo en las pruebas de deteccién) que mueren como consecuencia directa o indirecta de la
infeccidn.

Esta informacién se utilizara para ajustar o actualizar las recomendaciones para la vigilancia (por
ejemplo, la definicion de los casos); describir las caracteristicas epidemioldgicas clave de la
transmisidn del virus; ayudar a comprender la extensién geogréfica, la gravedad y el impacto en la
comunidad; y aportar informacién para los modelos operativos destinados a la ejecucién de
contramedidas tales como las intervenciones no farmacoldgicas (16) (por ejemplo, el aislamiento de
casos, la localizacién de los contactos, etc.) y las intervenciones médicas, de ser posible.

1.2 Coordinacién de la investigacion de los primeros casos

Es necesario coordinar las investigaciones y el intercambio de informacion en tiempo real, tanto a
nivel nacional como mundial. Los epidemidlogos, los modelistas, los virélogos, los estadisticos,
clinicos y los expertos en salud publica ayudaran a realizar estimaciones tempranas de los principales
parametros clinicos, epidemioldgicos y virolégicos de la COVID-19. En el cuadro 1 se recogen las
funciones y responsabilidades requeridas en el pais X.
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Cuadro 1.1 Matriz de coordinacion de funciones y responsabilidades en el pais X

éFuncion? éResponsable?

Coordinacion general de la investigacion temprana [Citese institucidon/organismo/persona(s)]
Deteccion e investigacion de los casos [Citese institucidon/organismo/persona(s)]
Identificacion y seguimiento de los contactos [Citese institucién/organismo/persona(s)]
Andlisis de los datos [Citese institucién/organismo/persona(s)]
Gestion de los datos [Citese institucién/organismo/persona(s)]
Superusuarios de Go.Data (si se utiliza la herramienta Go.Data) [Citese institucidon/organismo/persona(s)]
Gestion de la Tl [Citese institucidon/organismo/persona(s)]
[Otras funciones, segun el contexto del pais] [Citese institucidon/organismo/persona(s)]

El mantenimiento central del sistema FFX correrd a cargo de [Citese institucion/organismo/persona(s)].
Para llevar a cabo una coordinacion centralizada es necesario elaborar un plan de mando y control que
permita clasificar y priorizar las investigaciones.

1.3 Armonizacién de la investigacién temprana de los primeros casos de COVID-19

Las investigaciones tempranas de los primeros casos de COVID-19 son un conjunto de actividades de
vigilancia mejoradas que estan armonizadas para ayudar a proporcionar una vision detallada de las
caracteristicas epidemioldgicas de la enfermedad.

En este Protocolo FFX se describe el proceso de recopilacién temprana y rdpida de datos relativos a
los primeros casos de la pandemia, lo que proporciona una vision temprana fundamental de las
principales caracteristicas epidemioldgicas, como la transmisibilidad y la gravedad de la infeccidn
por el virus de la COVID-19. Este protocolo puede ser la primera investigacién que se realice.

Pueden llevarse a cabo otras investigaciones tempranas sobre la COVID-19, a la vez o
posteriormente, para recopilar mas informacidn sobre la infeccidn, en funcion de la disponibilidad
de recursos y las capacidades. Entre estas, podrian incluirse investigaciones prospectivas sobre la
transmisidn del virus de la COVID-19 en los hogares y también en entornos cerrados, como en los
trabajadores de la salud®. Estas investigaciones proporcionan una visién mas detallada sobre la
transmisibilidad y la gravedad de la enfermedad; el efecto de las intervenciones para reducir el riesgo
de infeccion; y el riesgo de infeccion secundaria, ademas de facilitar una estimacidn del porcentaje
de casos asintomaticos.

Todos los protocolos de investigacion temprana de la OMS sobre la COVID-19 estan disponibles en el
sitio web de la OMS (4) (véase la figura 1).

1Los trabajadores de salud en riesgo de infeccidn por coronavirus incluyen: el personal de ambulancia, el personal de
recepcion, los asistentes sanitarios, las enfermeras, los médicos, los trabajadores de laboratorio y el personal de limpieza.
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Figura 1. Complementariedad de los protocolos sobre la COVID-19 actualmente disponibles en el

sitio web de la OMS

Protocolo de investigacion de los
primeros casos y los contactos
directos (FFX) de COVID-19 (este
documento)

>

Protocolo para la evaluacion
de los posibles factores de
transmision en los riesgo de COVID-19 para los
hogares de la trabajadores de la salud en
CoVID-19 (1) los entornos sanitarios (2)

Protocolo de
investigacion de

Otros (por ejemplo, el Muestreo de superficies ambiental para
detectar el virus de la COVID-19, otros entornos cerrados), en
funcion de los recursos y la capacidad
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2. Métodos

2.1 Disefio

Esta investigacidn es un estudio prospectivo a partir de los casos comprobados de todas las personas
identificadas que hayan tenido un contacto directo con un paciente con una infeccién por COVID-19
confirmada por laboratorio (véase la seccidn 2.2). Los participantes en este estudio son personas
gue presentan una infeccién de gripe confirmada por laboratorio, es decir, no es un estudio de
cohorte en el que se capta un grupo de hogares que no presenten la enfermedad y a los que se hace
un seguimiento a lo largo del tiempo. Los estudios de transmisiéon de casos comprobados son mas
eficaces que los estudios de cohorte 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 infeccién primaria o secundaria en una cohorte «inactiva» sea bajo durante la etapa inicial
de la pandemia, antes de que la transmisién comunitaria se generalice.

Esta investigacion debe realizarse una vez detectados los primeros casos confirmados por laboratorio
de infeccién por el virus de la COVID-19 en cualquier pais. En principio, también debe realizarse antes
de que la transmisidn comunitaria se generalice, es decir, en las primeras fases de la epidemia de
COVID-19 en el pais. El Protocolo FFX tiene como objetivo describir las principales caracteristicas
clinicas, epidemioldgicas y virolégicas de la infeccidn por este nuevo virus casi en tiempo real.

2.2 Grupos de poblacién

Los grupos de poblacidon que se investigan son los primeros casos confirmados de COVID-19 y sus
contactos directos.

A los fines de esta investigacién, el caso indice o primario se identificard a través del sistema de
vigilancia nacional u otro sistema de vigilancia internacional pertinente.

2.2.1 Definicion de los casos

Las definiciones de los casos de COVID-19 que se emplean en las notificaciones estdn disponibles en
el sitio web de la OMS (12), si bien estan sujetas a actualizaciones a medida que haya mas informacion
disponible. Para los fines de este protocolo, las definiciones genéricas de los casos de COVID-19 se
proponen en el recuadro 1.

Recuadro 1. Definiciones provisionales de casos para los fines del Protocolo FFX
Caso sospechoso

A. Un paciente con una infeccidn respiratoria aguda severa (con fiebre, resfriado y que necesita ser
hospitalizado) Y sin otra etiologia que explique completamente las manifestaciones clinicas Y que haya
viajado a China, o residido en ese pais, en los 14 dias anteriores al inicio de los sintomas,

O BIEN

B. Un paciente con cualquier enfermedad respiratoria aguda Y en el que se cumpla al menos una
de las siguientes condiciones en los ultimos 14 dias anteriores al inicio de los sintomas:
e haber estado en contacto con un caso confirmado o probable de infeccidn por el virus
de la COVID-19 O BIEN
e haber trabajado o estado en un centro de atencion sanitaria en el que se estuviese
tratando a pacientes con infeccidon confirmada o probable por el virus de la COVID-19.
Caso probable
Un caso sospechoso en el que los resultados de las pruebas de infeccién por el virus de la COVID-
19 o de un ensayo de deteccion de todo tipo de coronavirus son positivos y en el que no se ha
podido confirmar mediante pruebas de laboratorio la presencia de otros patdgenos respiratorios.
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Caso confirmado
Persona con infeccion por el virus de la COVID-19 confirmada mediante pruebas de laboratorio,
independientemente de los signos y sintomas clinicos.

Clasificacion adicional de los casos confirmados

A. Caso indice (o paciente cero): una persona que da positivo por COVID-19 y con la fecha de inicio
mas temprana en un entorno concreto, por ejemplo, en su hogar, escuela, hospital, etc. Los casos
con fechas de inicio inferiores a 24 horas a partir de la fecha de inicio del caso indice se consideran
€asos coprimarios.

B. Caso secundario: una persona que ha estado en contacto con un caso y da positivo en la prueba
24 horas o mas después de la fecha de la ultima prueba positiva del caso primario o coprimario; o
cuando los sintomas aparecen pasadas 24 horas o mas desde de la ultima fecha de inicio del caso
primario o coprimario.

C. Caso importado: un caso que ha viajado a un area afectada en los 14 dias previos al inicio de la
enfermedad.

2.2.2 Definicion de contacto directo

Los contactos son todas las personas que estan asociadas con algun ambito de actividad del caso y
pueden tener una exposicién similar o de otro tipo a la del caso. Los contactos pueden ser miembros
de la familia, otros parientes, visitas, vecinos, colegas, maestros, compafieros de clase, compafieros
de trabajo, trabajadores sociales o sanitarios o miembros de un grupo social.

La definicién y una clasificacion mas detallada de los contactos directos se incluyen en el recuadro 2.

Recuadro 2. Definicidn y clasificacidn de los contactos directos (consulte periédicamente las
actualizaciones en el sitio web de la OMS (12).

Contacto directo

Cualquier persona que tuvo contacto (a menos de 1 metro) con un caso confirmado durante el
periodo sintomatico, incluidos 4 dias antes del inicio de los sintomas.

Cabe notar que el contacto no tiene por qué haber entrado directamente en contacto fisico con el
caso.

Clasificacion adicional de los contactos directos (para su uso en los cuestionarios destinados a los

contactos):

e Contactos en el entorno sanitario: cualquier trabajador social o del ambito de la salud que
proporciond atencién personal o clinica directa o indirecta o examind un caso confirmado
sintomatico o asintomatico de COVID-19, o que se encontraba dentro del mismo espacio
interior mientras se realizaba una intervencién que genere aerosoles.

e Contacto en el hogar: cualquier persona que haya residido en el mismo hogar (u otro entorno
cerrado) que el caso indice o primario de COVID-19.

2.3 Duracién

La investigacidon puede tener la duracién que el pais que la lleva a cabo considere factible.
Inicialmente, deben investigarse la mayoria de los casos confirmados por laboratorio. Si el numero
de casos comienza a aumentar rapidamente, la proporcién de casos podria reducirse segun las

necesidades y la capacidad del pais X. El seguimiento de todos los casos confirmados en la base de
datos del Protocolo FFX puede requerir muchos recursos y tiempo.
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COMENTARIO: Por ejemplo, el proyecto FF100 del Reino Unido para la gripe pandémica estuvo en
vigor desde abril hasta junio de 2009 y se hizo el seguimiento de un total de 392 casos confirmados
(17).

Para cada participante inscrito (caso y contacto directo), debe realizarse una visita de seguimiento
para recoger datos y muestras aproximadamente entre 14 y 21 dias después de la inscripcion en el
estudio. La duracidn del seguimiento puede variar, en funcidn de las caracteristicas y la dinamica de
transmisidn del virus, la cinética de los anticuerpos y las prioridades especificas de investigacion.
COMENTARIO: Por ejemplo, el proyecto FF100 del Reino Unido para la gripe pandémica estuvo en
curso durante 3 meses (17).

2.4 Recopilacion de datos

2.4.1 Resumen

Debe recopilarse informacidn sobre los casos primarios y sus contactos directos mediante una
combinacion de entrevistas personales o teleféonicas del caso (o miembros de su familia si el caso
estd demasiado enfermo para ser entrevistado) y otros miembros del hogar, sus propias
declaraciones, las entrevistas a los trabajadores de la salud y la revisidon de las historias clinicas
cuando sea necesario.

En el apéndice A de este documento se incluyen los cuestionarios para la investigacién. Dichos
formularios no son exhaustivos, si bien describen la recopilacion de datos necesaria para conocer la
epidemiologia de la COVID19 y pueden ir actualizdndose. En todo caso, deberan adaptarse al
contexto local y las caracteristicas del brote.

Una vez identificado e inscrito un caso de infeccidn por el virus de la COVID-19 en la investigacion,
debera realizarse una visita domiciliaria para identificar a todos los contactos directos que cumplan
los requisitos; recopilar informacién sociodemografica y clinica relevante; y realizar la confirmacion
molecular de las infecciones secundarias, ademas de establecer los valores iniciales de los
anticuerpos (o, como minimo, para recoger suero que permita evaluar el estado serolégico cuando
se disponga de capacidad seroldgica).

Nota para los casos sospechosos: Es posible que sea necesaria una gran cantidad de recursos y de
tiempo para identificar los casos sospechosos y mantener actualizada la lista. Debe encontrarse un
buen equilibrio entre el tiempo necesario para identificar los casos sospechosos y el tiempo
dedicado a recopilar datos sobre los casos probables y confirmados, ya que estos ultimos revisten
mayor importancia.

Se recomienda inscribir en el estudio una variedad de casos confirmados en cuanto a geografia,
edad, gravedad de la enfermedad y entorno.

Debe hacerse todo lo posible por incluir todos los contactos directos conocidos del caso confirmado,
incluidos los bebés y los nifios, para generar la muestra y el plazo de muestreo de datos de seguimiento.
Algunos de los aspectos que deben tenerse en cuenta son:
e pedir a todos los contactos que informen a las autoridades sanitarias pertinentes de
cualquier signo y sintoma que sea compatible con la infeccién por el virus de la COVID-19;
e todo contacto que presente sintomas clinicos dentro de los 14 dias de la Ultima exposicion
o contacto con el caso primario o indice debe considerarse un contacto sintomatico, es decir,
un caso sospechoso y, por lo tanto, debe tratarse como tal; y
e |os contactos que se encuentren infectados con el virus de la COVID-19 deben reclasificarse
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como casos confirmados (la linea de puntos de la figura 2) y debe realizarse el seguimiento
descrito en el algoritmo de investigacidn de casos (véase la figura 2). Es posible que, aunque
un contacto directo se convierta en un caso confirmado, no se vuelva a activar el proceso de
recopilacion de datos, en funcidén de los recursos del pais y el tipo de contacto de que se
trate (por ejemplo, si el contacto es un trabajador de la salud, quizas valga la pena investigar
mas para fundamentar las medidas de salud publica).

Debe tenerse en cuenta que estas investigaciones requieren muchos recursos. Quizas sea preferible
centrarse en un principio en el seguimiento de los contactos en el hogar y el entorno sanitario y, a
continuacidn, ampliarlo a otros contactos directos si los recursos lo permiten. El seguimiento mas
amplio de todos los contactos directos resulta mas sencillo en entornos cerrados, como los hogares o
los centros de salud (para los trabajadores de la salud). Estos protocolos estan disponibles en el sitio
web de la OMS (12).

2.4.2 Uso de la herramienta Go.Data

Go.Data es una herramienta electrdnica de recopilacion de datos sobre el terreno disefiada para la
OMS, la Red Mundial de Alerta y Respuesta ante Brotes Epidémicos (GOARN) (18) y los Estados
Miembros y sus asociados para apoyar y facilitar la investigacion de los brotes, incluida la
recopilacion de datos sobre el terreno, el rastreo de contactos y la visualizacidn de las cadenas de
transmision (19). En la herramienta se incluyen funciones para recoger datos de los casos y los
contactos, realizar el seguimiento de los contactos y visualizar las cadenas de transmision. Consta de
dos componentes: una aplicaciéon web y una aplicacién mévil opcional. Esta indicada para los
responsables de la respuesta a brotes, incluido el personal de la OMS y el personal de los ministerios
de salud y las instituciones asociadas.

Go.Data puede utilizarse para investigar los primeros casos en un pais.

Entre las principales caracteristicas del programa informatico Go.Data (en el apéndice C se incluyen

mas detalles y capturas de pantalla) pueden citarse las siguientes:

e esde cddigo abierto y de uso libre, con licencia gratuita;

e funciona como servidor o de forma independiente en diferentes plataformas (Windows, Linux, Mac);

e permite recopilar los datos de los casos y los contactos, incluidos los datos de laboratorio;

e no estd disefiado para una enfermedad especifica o un pais en concreto; puede adaptarse
facilmente y permite configurar los datos de referencia, del brote y la ubicacion;

e una Unica instalacion de Go.Data puede utilizarse para recopilar datos de numerosos brotes;

e proporciona soporte multilinglie y permite agregar y administrar idiomas adicionales a través de
la interfaz de usuario;

e permite asignar funciones y permisos de usuario muy especificos, incluso proporcionar accesos
de usuario por brote;

e seincluyen plantillas para facilitar la creacién de formularios de recopilacidn de datos para cada
brote;

e genera una lista de seguimiento de los contactos y permite visualizar las cadenas de transmision;

e los usuarios con los derechos adecuados pueden configurar el formulario de investigacién de los
casos, el formulario de seguimiento de los contactos y el formulario de recopilacién de los datos
de laboratorio; y

e tiene una aplicacion movil opcional (para Android y iOS) centrada en la recogida de datos de los
casos y los contactos y en el rastreo y el seguimiento de los contactos.

Los cuestionarios normalizados para los primeros casos estan disponibles en Go.Data para que
puedan utilizarse, adaptarse y, de ser necesario, traducirse a los idiomas locales en los paises.
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Hay varias opciones disponibles para alojar Go.Data en los paises (véase el apéndice C).

Para obtener mas informacion, pdngase en contacto con: godata@who.int o visite
https://www.who.int/godata (19).

2.4.3 Sequimiento de los casos y los contactos directos

Los datos de los casos se recopilaran mediante los formularios AO o Al durante la primera visitay, a
continuacion, el formulario A2.

Los datos de los contactos directos se recopilardan mediante el formulario B1 durante la primera
visita y, a continuacidn, el formulario B2 (véanse el cuadro 2 y la figura 3).

Se proporcionaran diarios de sintomas (la plantilla estd disponible en el apéndice A de este
protocolo) a todos los contactos directos, que deben completarlos durante un minimo de 14 dias
desde el cuestionario de referencia para registrar la existencia o ausencia de varios signos o
sintomas. Puede designarse a otra persona para que rellene los diarios de sintomas en nombre de
los pacientes que no puedan completarlo por si mismos.

Todos los contactos que refieran sintomas clinicos dentro de los 14 dias posteriores a la Ultima

exposicién o contacto con el caso indice o primario deben considerarse contactos sintomaticos, es
decir, casos posibles o sospechosos vy, por lo tanto, deben tratarse como tales.
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Figura 2. Algoritmo de investigacion de casos y resumen de las herramientas de recopilacion de

datos
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Cuadro 2. Resumen de las herramientas de recopilacion de datos

CASOS
Formulario Formulario para De casos Tan pronto como sea posible después desde la
A0 notificar el sospechosos y deteccidn o notificacion del caso sospechoso.
conjunto minimo  probables de
de datos COVID-19
Formulario Formulario para De casos Tan pronto como sea posible desde la confirmacion
Al la notificacion confirmados de de laboratorio del caso (dia 1).
inicial de los COVID-19
casos
Formulario Formulario para De casos Entre 14 y 21 dias desde el formulario A1, es decir,
A2 el seguimiento de confirmados de aproximadamente 21 dias después del inicio de los
un caso COVID-19: primeros sintomas del caso (dias 14 a 21).
desenlace clinico  Si no se dispone de todos los datos requeridos en el
momento de rellenar este formulario, debera
solicitarse la informacién mas reciente
periddicamente.
CONTACTOS
Formulario Formulario para De contactos Tan pronto como sea posible, preferiblemente en un
B1 la notificacion directos de casos  plazo de 24 horas desde la confirmacién de
inicial de los confirmados de laboratorio del caso primario o indice (dia 1).
contactos COVID-19
Formulario Formulario para De contactos Entre 14 y 21 dias después de completar el
B2 el seguimiento de directos de casos  formulario B1 (dias 14 a 21)
los contactos confirmados de
COVID-19:
desenlace clinico
Diario de Registro de la De contactos Durante un minimo de 14 dias tras el cuestionario
sintomas existencia o directos de casos inicial (formulario B1).
ausencia de confirmados de
varios signos o COVID-19
sintomas

Figura 3. Cronologia de la recogida de datos y muestras en el protocolo FFX
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directos de casos
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COVID-19)
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Muestreo de otras
muestras (si
corresponde)

_ indican actividades que son necesarias para la investigacion.

Los cuadros verdes indican donde pueden recogerse muestras adicionales, mas alld de los requisitos minimos de esta
investigacion, para disponer de mas informacion.

(opcional) (opcional) (opcional)

19



2.5 Evaluaciones de laboratorio

COMENTARIO: La orientacién sobre las pruebas de laboratorio estd sujeta a cambios en funcidn del
contexto de la evolucién especifica de la epidemia.

La orientacion referente a la COVID-19 para los laboratorios puede encontrarse en el sitio web de

la OMS (20). Recientemente, se han elaborado varios andlisis para detectar los nuevos coronavirus y
los protocolos o procedimientos operativos estandar también pueden encontrarse en el sitio web de
la OMS (8).

2.5.1 Recogida de muestras

COMENTARIO: Estas orientaciones estan destinadas a guiar la recogida de las muestras minimas
necesarias de casos confirmados y de sus contactos directos. Puede ser Util obtener muestras de las
vias respiratorias de los participantes a intervalos mas frecuentes para proporcionar informacion
mas detallada sobre la duracion de la propagacidn virica y su tiempo de generacion.

2.5.1.1 Casos confirmados

Deben recogerse todas las muestras de referencia de suero y de las vias respiratorias de los casos
confirmados (segun lo indicado en las orientaciones para la obtencidon de muestras en el pais X),
incluidas las personas asintomaticas analizadas con resultados positivos por el virus de la COVID-19,
tan pronto como sea posible desde la confirmacién del laboratorio. Es importante ponerse en
contacto con el laboratorio de salud publica local pertinente o el laboratorio adecuado mds cercano,
para determinar qué muestras ya se han recogido de los casos confirmados y si son de suficiente
calidad y cantidad para esta investigacidn. De ser necesario, deben obtenerse muestras nuevas.

Entre las muestras de seguimiento, pueden incluirse muestras de las vias respiratorias superiores o
de sangre coagulada®. En la figura 2 se describe cémo recogerlas. Asimismo, puede ser conveniente
obtener muestras de las vias respiratorias bajas, de ser posible, pero no antes de que estén
instauradas las precauciones recomendadas de prevencién y control de infecciones (véase la
seccion 2.6.5), ya que estas intervenciones conllevan un mayor riesgo (21).

También pueden recogerse otras muestras (liquido bucal, orina, heces, etc.) en funcién del cuadro
clinico, los recursos y los patrones de propagacion virica observados (descritos anteriormente); estas
pueden recogerlas el personal de investigacion o el propio paciente, segun los recursos disponibles,

la logistica y la capacitacion.

Es necesario utilizar un equipo de proteccion personal (EPP) adecuado durante la recogida de las
muestras de casos confirmados (21).

2.5.1.2 Contactos directos

Todas las muestras de referencia de las vias respiratorias altas (hisopados nasofaringeos y
orofaringeos) y de suero deben recogerse en la primera visita al domicilio.

También deben recogerse muestras de seguimiento de las vias respiratorias y de suero.

1Adaptado de la referencia (21).
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También pueden recogerse otras muestras (liquido bucal, orina, heces, etc.), como se ha explicado
para los casos confirmados.

2.5.1.3 Nota sobre la serologia

Deben tomarse muestras de sangre coaguladas emparejadas para el estudio de la serologia y el
laboratorio debe tratarlas y separarlas correctamente. Las muestras de suero emparejadas son
necesarias para facilitar las pruebas seroldgicas y detectar toda infeccidn respiratoria aguda (IRA) de
forma precisa, asi como la proporcién de infecciones que son asintomaticas.

Deben tomarse muestras de suero de todos los casos confirmados de COVID-19 y de sus contactos
directos, independientemente de los sintomas.

e Debe tomarse una muestra de sangre coagulada de referencia tan pronto como sea viable y,
de ser posible, dentro de los 7 dias desde el inicio de los sintomas (para los casos) y, a mas
tardar, en los 7 dias desde de la exposicion a los casos confirmados (para los contactos
directos).

e Debe tomarse una muestra de sangre coagulada de seguimiento (o en la fase de
convalecencia):

- al menos 14 dias después de la muestra de referencia; o

- (paralos casos) 28 dias después del inicio de los sintomas si no se pudo tomar una
muestra cuando el caso era sintomatico; o

- (paralos contactos) 28 dias después de la Gltima exposicidn si no se tomé una
muestra mientras el paciente presentaba sintomas.

2.5.2 Transporte de las muestras

Todo el personal implicado en la recogida y el transporte de muestras debe haber recibido
formacidn sobre practicas de manipulacidn seguras y procedimientos de descontaminacion 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 (20).

Debe registrarse la hora de obtencién, las condiciones de transporte y la hora de llegada al
laboratorio de cada una de las muestras bioldgicas recogidas. Las muestras deben llegar al
laboratorio lo antes posible. Si es probable que la muestra no llegue al laboratorio dentro de las

72 horas desde la recogida, debe congelarse, preferiblemente a -80 °C, y enviarse en hielo seco. No
obstante, es importante evitar que 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 las reglamentaciones
nacionales aplicables. El transporte internacional de muestras debe cumplir las reglamentaciones
internacionales aplicables descritas en la Guia sobre la reglamentacion relativa al transporte de
sustancias infecciosas 2019-2020 (22).
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2.6 Consideraciones éticas

Las consideraciones éticas son distintas en cada pais. En algunos paises, esta investigacidon puede
considerarse una medida de vigilancia de salud publica (respuesta de emergencia) y puede que no
requiera la autorizacién de un comité de ética.

2.6.1 Consentimiento y asentimiento informados

Debe explicarse el objetivo de esta investigacion a todos los contactos conocidos de un paciente con
una infeccién confirmada por el virus de la COVID-19. Es necesario obtener el consentimiento
informado de todos los casos y contactos dispuestos a participar en la investigacion antes de que
ningun miembro capacitado del equipo de investigacidn realice cualquier intervencién en el marco
de esta investigacion. Si el paciente es un nino menor de la edad legal de consentimiento, es
necesario obtener el consentimiento de su madre o padre o de su tutor legal. Debe informase a
todos los participantes de que la participacion en la investigacién es voluntaria y que pueden
retirarse de la investigacion sin justificacién y en cualquier momento sin que ello acarree
consecuencias y sin que afecte a las responsabilidades profesionales.

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 aprobacidn para extraer sangre, muestras de las
vias respiratorias y datos epidemioldgicos para los fines previstos en esta investigacion; enviar las
muestras fuera del pais si fueran necesarias pruebas adicionales; y utilizar las muestras en futuras
investigaciones.

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 pequefia cantidad de muestras de sangre y de las vias respiratorias. El beneficio directo para los
participantes es la posibilidad de deteccion temprana de la infeccidn por el virus de la COVID-19, lo
gue permitiria un monitoreo y tratamiento adecuados para ellos y sus contactos directos. El
principal beneficio que arroja esta investigacion es indirecto, ya que los datos recopilados ayudaran
a mejorar y guiar los esfuerzos para comprender la transmision de la COVID-19 y evitar una mayor
propagacion del virus.

2.6.3 Confidencialidad

Se mantendra la confidencialidad del participante durante toda la investigacion. El equipo de
investigacion asigna a cada participante un nimero de identificacién que se utiliza para etiquetar los
cuestionarios y las muestras clinicas. El equipo de investigacién y el ministerio de salud (o
equivalente) custodian el vinculo de dicho nimero de identificacion con la identidad el paciente y no
se revelara en ningun otro lugar.

Si la organizacidn que realiza la investigacion comparte datos con la OMS o con cualquier otro
organismo o instituciéon que contribuya al andlisis, esta transmitird inicamente el nimero de
identificacion utilizado en la investigacion y ninguna otra informacién que permita identificar a los
participantes.

El articulo 45 del Reglamento Sanitario Internacional (2005) (RSI) describe el «tratamiento de los
datos personales» (23). En virtud del RSI, la informacidn que se refiera a personas identificadas o
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identificables sera considerada confidencial y tratada de forma andnima segun estipule la legislacidn
nacional. No obstante, dichos datos podran darse a conocer para evaluar y manejar un riesgo para la
salud publica, siempre que sean tratados de manera justa y con arreglo a la ley.

2.6.4 Condiciones de uso: Go.Data

Si los grupos que llevan a cabo la investigacién optan por utilizar la herramienta informatica Go.Data
de cddigo abierto (18), hay varias opciones disponibles para alojar el programa en los paises. En el
apéndice C de este documento se presenta la informacion detallada. El grupo a cargo de la
investigacion debera estudiar cual es el entorno informatico mds adecuado.

Si el servidor Go.Data se basa en la OMS, el acceso a la aplicacidn se restringe Unicamente a los
usuarios que tengan credenciales de inicio de sesidn validas para la aplicacidn. Las condiciones de
uso de Go.Data pueden consultarse en el apéndice C.

2.6.5 Prevencion de la infeccion por el virus de la COVID-19 del personal de investigacion

Todo el personal que participe en la investigacién debe haber recibido formacidon sobre los
procedimientos de prevencién y control de infecciones (contacto ordinario, goticulas o precauciones
contra la transmisién por via aérea, segun lo establecido en las directrices nacionales o locales) (21).
Entre estas precauciones se incluye una higiene adecuada de las manos y el uso correcto de mascarillas
quirdrgicas o respiratorias, si es necesario, no solo para minimizar su propio riesgo de infeccién cuando
estan en contacto directo con pacientes con COVID-19, sino también para minimizar el riesgo de
propagacion entre los contactos de pacientes infectados con el virus de la COVID-19.

La guia técnica de la OMS sobre la prevencion y el control de infecciones especificas para la COVID-19
se encuentra en el sitio web de la OMS (24).

3. Andlisis estadisticos

3.1 Tamano de la muestra

El tamafio de la muestra en el pais X estara determinado por el nimero de contactos dentro de cada
esfera social del paciente que presenta una infeccidon confirmada por el virus de la COVID-19 y las
hipdtesis que se hayan conjeturado sobre su transmisibilidad. No deben escatimarse esfuerzos para
incluir a todos los contactos del paciente con una infecciéon confirmada por el virus de la COVID-19
con miras a maximizar el valor estadistico de la investigacion. En la pandemia de gripe de 2009,
muchos paises utilizaron un tamafio de muestra de entre 300 y 400 casos y diferentes valores y tasas
de ataque para sus calculos.

3.2 Plan de anélisis

La investigacion de los primeros casos no podra responder todas las preguntas que se planteen sobre
la infeccidon por el virus de la COVID-19 pero si aportara datos clave en las primeras etapas de un
brote, lo que puede servir de base para las intervenciones de salud publica. Existen otros protocolos
de investigacidon adaptados a la COVID-19 que pueden facilitar la obtencion de mas datos para
calcular los principales parametros epidemioldgicos. Todos los protocolos de la OMS para la COVID-
19 estan disponibles en el sitio web de la OMS (12).
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La combinacion de datos epidemiolégicos, viroldgicos (gendmicos y antigénicos) y seroldgicos puede
generar una concienciacién temprana sin parangdn sobre la situacién de la pandemia, lo que
propiciard una respuesta de salud publica proporcionada y selectiva.

Un analisis descriptivo (de la hora, el lugar y la persona) de los primeros casos proporciona, en
principio, una visién preliminar del espectro clinico y la evolucién de la COVID-19 causada por una
infeccidn por el nuevo coronavirus en casos concretos, por ejemplo, en los grupos de poblacidon mas
afectados inicialmente que presenten una infeccién sintomdtica confirmada, por edad y factores de
riesgo subyacentes.

El analisis genomico de las muestras obtenidas en esta investigacién puede ayudar a proporcionar
una vision detallada del origen de la pandemia; monitorear la posible propagacién de una mutacién
con resistencia antivirica; y detectar las cadenas de transmision utilizando el caso confirmado como
posible origen (al comparar la relacién entre dos cepas viricas aisladas), lo que a su vez ayudara a
estimar el ndmero reproductivo bdsico. Esto ultimo puede ser de grandisima utilidad para
determinar tanto el alcance de la transmisidn comunitaria que se da en las primeras etapas de la
pandemia como si la cepa es de origen local o se importd de otra region.

En el cuadro3 se describen los analisis avanzados (las estimaciones de los parametros
epidemioldgicos) que pueden calcularse con la ayuda de los formularios y cuestionarios del
protocolo FFX y las muestras generadas para este. En el cuadro se incluye una seccién de
comentarios y limitaciones en la que se proporciona informacidn sobre las ventajas e inconvenientes

de este protocolo.

Cuadro 3. Definicién y fuente de los parametros epidemioldgicos que pueden estimarse durante
una investigacion temprana de los primeros casos

Definicion (version
simplificada de la

Formularios y preguntas de los
que pueden extraerse los datos

Comentarios y

Parametro definicion) para calcular los parametros limitaciones
Evolucidén de la Una descripcion de la Demografia. e La ubicacién debe
enfermedad distribucion de casos por  Fecha de la confirmacién de completarse con
(tiempo, persona tiempo, personay lugar. laboratorio. los datos incluidos
y lugar). Ubicacién. en la notificacion
para indicar las
Formulario AO: P3, P4 tendencias
Formulario Al: P6, P8, P13 geoespaciales.
Formulario A2: no se aplica (na)
Formulario B1: P3, P5, P6
Formulario B2: P3, P4, P5, P7

Comportamientos
derecursoala
atencion de salud

Proporcion de casos
sintomaticos o
proporcion de casos
asintomaticos

Calculo de la proporcion
de personas que
solicitaron atencion
sanitaria (no
necesariamente solo
hospitalizacién).

La proporcién de casos
gue muestran sintomas o
signos de infeccion por el
virus de la COVID-19

o bien

La proporcion de casos
que no muestran

Formulario AO: P7

Formulario Al: P8, P9, P11, P12
Formulario A2: P3, P5
Formulario B1: P7

Formulario B2: na

Confirmacidn de laboratorio y
sintomas

Formulario AO: P4
Formulario Al: P§, P13
Formulario A2: P4, P8
Formulario B1: P6

e Mediante el
rastreo de
contactos y las
pruebas de
laboratorio
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Tasa de
hospitalizacién o
nuevas
hospitalizaciones

Tasa de ataque
secundario

Tasa de infeccion
secundaria
(también llamada
incidencia de
infeccion
secundaria)

sintomas o signos de
infeccion por el virus de
la COVID-19.

Una medicion de la
frecuencia de
hospitalizacién por
COVID-19 entre los casos
confirmados en un
periodo de tiempo
definido.

Una medicion de la
frecuencia de nuevos
casos sintomaticos de
infeccion por el virus de
la COVID-19 entre los
contactos dentro del
periodo de incubacion
(rango) desde la
exposicién a un caso
primario o indice
confirmado, en relacién
con el nimero total de
contactos expuestos; el
denominador se limita a
los contactos
susceptibles si estos
pueden calcularse

(la tasa de manifestacion
clinica de la infeccion por
el virus de la COVID-19 en
los contactos).

Es una buena indicacion
de la propagacion de la
enfermedad de persona a
persona cuando la
infeccion se ha
introducido en un grupo
de poblacion.

Una medicién de la
frecuencia de nuevas
infecciones del virus de la
COVID-19 entre los
contactos dentro del
periodo de incubacion
(rango) tras la exposicion
a un caso primario
confirmado en relacién
con el numero total de
contactos expuestos; el
denominador esta
limitado a los contactos
susceptibles si estos
pueden calcularse

(la tasa de contactos
infectados, evaluada
mediante andlisis

Formulario B2: P4, P6, P7

Datos de hospitalizacién y
complicaciones.

Formulario AO: P6, P7
Formulario Al: P7, P8, P9, P11, P12
Formulario A2: P5

Formulario B1: P7

Formulario B2: P7

Sintomas y fechas de contacto
con los casos confirmados de
infeccion por virus de la
COVID-19.

e Cabe notar que es
probable que las
primeras
estimaciones estén
sesgadas debido a
que algunos casos
pueden producir
casos secundarios
con mayor
facilidad.

e Las estimaciones
seran especificas
para cada
situacion y tipo de
contacto.

Formulario AO: na
Formulario Al: na
Formulario A2: na
Formulario B1: P5, P6
Formulario B2: P4

Confirmacidn de laboratorio
(serologia).

Formulario AO: na
Formulario Al: na
Formulario A2: na
Formulario B1: P9
Formulario B2: P6, P7
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Tasa de
hospitalizacion por
caso

Cuadro clinico

Factores de riesgo,
especialmente de
enfermedades
graves

Respuesta
seroldgica a la
infeccion

seroldgicos o la reaccion
en cadena de la
polimerasa en muestras
emparejadas).

Es una buena indicacién
de la propagacion de la
infeccion de persona a
persona cuando la
infeccion se ha
introducido en un grupo
de poblacion.

La proporcion de
personas infectadas con
el virus de la COVID-19
(es decir, con un
resultado positivo) que
ingresan en el hospital,
en comparacioén con los
casos que no requieren
hospitalizacién
(proporcion de casos que
requieren
hospitalizacion).

El conjunto de sintomas
clinicos referidos por los
casos y los contactos
(sintomas clinicos y
gravedad).

Patologias subyacentes y
comorbilidades

Cambio en la
concentracion sérica de
anticuerpos especificos
contra el virus de la
COVID-19

(Aumento de los valores)

Datos de hospitalizacién y
complicaciones.

Formulario AO: P6, P7
Formulario Al: P7, P8, P9, P11, P12
Formulario A2: P5

Formulario B1: P7

Formulario B2: na

Sintomas

Formulario AO: P4, P6
Formulario Al: P8, P9
Formulario A2: P4, P5
Formulario B1: P6
Formulario B2: P4

Comorbilidades y dolencias
preexistentes

Formulario AO: na
Formulario A1: P10
Formulario A2: P6
Formulario B1: P8
Formulario B2: P5

Resultados de laboratorio

Formulario AO: na
Formulario A1: P13
Formulario A2: P8
Formulario B1: P9
Formulario B2: P6, P7

e Cabe notar que los
primeros casos
que se incluyan en
el estudio
probablemente
sean mas gravesy,
por lo tanto, es
posible que su
inscripcion en la
investigacion
introduzca un
sesgo; es probable
que los casos
secundarios sean
mas
representativos de
las infecciones
habituales.

e Los estudios
clinicos en los
hospitales
mejoraran la
comprension de la
evolucidn clinica,
la gravedad y los
determinantes de
riesgo, asi como de
la letalidad.

e Para estimar con
precision los
factores de riesgo
de enfermedad
grave, puede ser
necesario un
estudio de casos 'y
testigos de
hospitalizacion.

e Solo podra
calcularse si se
afiaden los datos
de laboratorio.

e Se complementa
con las
conclusiones de los
estudios clinicos y
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Periodo de
incubacion

Tiempo de
generacién

Distribucién del
tiempo de
generacién

Tasa de letalidad

El plazo entre una
exposicion que resulta en
la infeccidn por el virus
de la COVID-19vy la
aparicion del primer
signo o sintoma de la
enfermedad

(desde la infeccion hasta
la enfermedad).

El periodo de tiempo
desde el inicio de los
sintomas en el caso
primario o indice hasta el
inicio de los sintomas en
un contacto

(de inicio de los sintomas
a inicio de los sintomas).

El periodo que transcurre
entre la infeccién del
caso y la infeccion del
contacto directo

(desde una infeccion
hasta la otra infeccidn)

El nimero de muertes
causadas por la COVID-19
en los casos en
comparacion con el
numero total de casos de
COVID-19

(proporcion de casos de
COVID-19 que mueren).

Fecha de inicio de los sintomas y
fechas de contacto con el caso

confirmado o el suceso de

preocupacioén (por ejemplo, la

exposicion animal).

Formulario AO: Q4, Q7, Q9
(opcional)

Formulario Al: P8
Formulario A2: P4
Formulario B1: P4, P5, P6
Formulario B2: P3, P4
Diario de sintomas
Sintomas y fechas

Formulario AO: P4
Formulario Al: P8
Formulario A2: P4
Formulario B1: P6
Formulario B2: P4
Diario de sintomas

Muestras y fechas

Formulario AO: P5
Formulario A1: P13
Formulario A2: P8
Formulario B1: P5
Formulario B2: P7

Supervivencia (si sigue con vida
o ha fallecido) y confirmacion de

los casos

Formulario AO: P1
Formulario Al1: P1, P9, P13
Formulario A2: P3, P8
Formulario B1: P7
Formulario B2: P6, P7

las investigaciones
de los primeros
brotes para
confirmar que se
prevé la
seroconversion
tras una infeccion.

Mejorara
considerablemente
con la informacion
de los primeros
brotes, ya que es
probable que las
cadenas de
transmision sean
mas reconocibles y
prolongadas.
Mejorara
considerablemente
con la informacidn
de los primeros
brotes, ya que es
probable que las
cadenas de
transmision sean
mas reconocibles y
prolongadas.
Probablemente
sea necesario un
gran numero de
casos antes de que
se dé un ndmero
significativo de
muertes que
permita realizar
estimaciones
fiables a través del
protocolo FFX
(ademas, es
posible que el
seguimiento
concluya antes de
que se registren

27



Grupos de
poblacién con
mayor riesgo de
infeccion

Datos gendmicos,
incluidos

los andlisis
filogénicos

Definicién de los grupos
mas vulnerables a la
infeccion por el virus de
la COVID-19 (por
ejemplo, grupos de edad,
sexo, profesién)

Datos demograficos

Formulario AO: Q3, Q7, Q9
(opcional)

Formulario Al: P6, P12
Formulario A2: P3, P6
Formulario B1: P3, P4, P5
Formulario B2: P3, P5

Datos de laboratorio

Formulario AO: P5
Formulario A1: P13
Formulario A2: P8
Formulario B1: P9
Formulario B2: P6

fallecimientos por
infecciones
secundarias).

Es mas probable
que las
estimaciones a
través de este
protocolo sean
excesivas, debido
al sesgo en las
notificaciones y la
seleccion de los
casos iniciales.

Es posible que
ciertos grupos de
riesgo no
aparezcan entre
los primeros casos,
por ejemplo, en los
primeros casos de
gripe pandémica
en el Reino Unido
en 2009 solo hubo
4 mujeres
embarazadas de
los 392 casos
seguidos.

Puede que solo sea
una sefial
temprana; sera
necesario utilizar
otras fuentes de
informacion para
fundamentar las
decisiones (lista de
reacciones
adversas de los
casos y otras series
de casos
sintomaticos).

Un medio
alternativo para
estimar el nimero
reproductivo
basico, en lugar de
comparar la
relacion entre las
cepas de los
distintos casos y
sus contactos
directos y
confirmar la
transmision de
persona a persona.
Esta informacion
puede
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Numero
reproductivo basico
(Ro)

Una medicién del
numero de infecciones
producidas en promedio
por un sujeto infectado
en las primeras etapas de
la epidemia, cuando
practicamente todos los
contactos son
susceptibles de contraer
la infeccidn. Cabe notar
que puede suponerse
que habra muy poca o
ninguna inmunidad al
virus de la COVID-19
(ndmero medio de
infecciones o
enfermedades derivadas
de cada infeccion).
Recordatorio: Ro indica
que todo el mundo es

susceptible de contraer la

infeccién y no hay ningun
control; el valor maximo
que R puede tomar es
igual al potencial de
transmision.

Datos de laboratorio, fechas de °
contacto, sintomas en los
contactos

Formulario AO: na
Formulario A1: P13
Formulario A2: P8
Formulario B1: P4, P5, P6
Formulario B2: P3, P4, P7

complementar
otros datos de
transmision como
base para las
estimaciones de
los parametros de
transmision,
aunque es
probable que estos
datos no estén
disponibles para la
fase inicial de la
respuesta de salud
publica.

Puede calcularse
mediante varios
enfoques; detectar
los conglomerados
y su tamano
(mediante
métodos
epidemioldgicos 'y,
posiblemente,
informacion
genética para
calcular cuantos
casos secundarios
se estan
produciendo), y
utilizar la curva
epidémicay su
grado de
inclinacién.

Ro puede
calcularse
utilizando
multiples fuentes
de informacion: las
notificaciones de
casos nuevos, las
hospitalizaciones
nuevas por edad
(como alternativa
posiblemente mas
estable) o los
datos gendmicos;
todos ellos se
tomaran en
conjunto como
una estimacion de
transmisibilidad.
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Numero basico de
reproduccion (R)

Numero cambiante de
casos secundarios
producidos por un caso
primario en el tiempo y el
espacio (es decir, en un
contexto especifico)

Datos de laboratorio, fechas de
contacto, sintomas en los
contactos

Formulario AO: na
Formulario A1: P13
Formulario A2: P8
Formulario B1: P4, P5, P6
Formulario B2: P3, P4, P7

* No es el objetivo
principal del

protocolo FFX en la

etapa inicial, pero,
si la investigacion
continday se
convierte en un
estudio de
cohorte, puede
que sea posible
calcularlo.
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4. Notificacion de los resultados

Toda investigacion de esta naturaleza debe incluir informes sobre la siguiente informacidn,
desglosada por edad, sexo y caracteristicas relevantes de tiempo y lugar:
e el nimero de casos y el nimero de contactos directos incluidos;
e el nimero de casos de COVID-19 confirmados en laboratorio entre los contactos
directos;
e el numero de contactos directos sintomaticos y asintomaticos; y
e el numero de contactos directos con pruebas seroldgicas de infeccién por el virus de la
COVID-19.

La divulgacién oportuna de los resultados de esta investigacion es fundamental para comprender la
transmisidn del nuevo virus pandémico, a fin de actualizar las orientaciones y fundamentar las
respuestas y politicas nacionales e internacionales de salud publica para la prevencién y el control de
infecciones.

También es importante documentar meticulosamente el disefio de la investigacién, incluida la
definicion de contactos directos; el enfoque para confirmar los casos primarios y secundarios; la
duracion del seguimiento; y los métodos de laboratorio utilizados a fin de garantizar que los datos
puedan agruparse para mejorar la fiabilidad de las estimaciones de los parametros epidemiolégicos.

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

Si la organizacién que realiza la investigacion 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 investigacién y ninguna otra informacién que permita identificar a los
participantes.
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Apéndice A: Cuestionarios y orientacién

Protocolo de investigacion de los primeros casos y los contactos directos (FFX) de la enfermedad
por Coronavirus 2019 (COVID-19)

PARA LOS CASOS
e Formulario AO: Formulario para notificar el conjunto minimo de datos — para los casos
sospechosos y probables de COVID-19
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 (dias 14 a 21)

PARA LOS CONTACTOS DIRECTOS
e Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos — para los
contactos directos de casos confirmados de COVID-19 (dia 1)
e Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos — para los
contactos directos de casos confirmados (dias 14 a 21)
e Diario de sintomas para los contactos directos de casos confirmados de COVID-19
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Formulario AO: Formulario para notificar el conjunto minimo de datos — para los casos sospechosos y

probables de COVID-19

Protocolo de investigacion de los primeros casos

y los contactos directos (FFX) de la enfermedad

por Coronavirus 2019 (COVID-19)

1. Para los casos

Formulario AO: Formulario para notificar el conjunto minimo de datos — para los casos

sospechosos y probables de COVID-19

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

1. Estado actual

o Vivo o0 Muerto

2. 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 cumplimentacién del formulario (dd/mm/aaaa)

Y

3a. Informacion sobre el identificador del caso

Nombre

Apellidos

Sexo

0 Hombre o Mujer 0 Se desconoce

Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa)

B

o Se desconoce

Numero de teléfono (movil)

Edad (afios, meses)

afnos meses
o Se desconoce

Direccidn de correo electrénico

Direccion

Ndmero nacional de identidad/seguridad social (si
corresponde)

Pais de residencia

Clasificaciéon del caso

0 Sospechoso o Probable o Confirmado

3b. Informacion sobre la persona que responde al cuesti

onario (si no facilita la informacion el propio paciente)

Nombre

Apellidos

Sexo

0 Hombre o Mujer o Se desconoce

Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa)

Y

o Se desconoce

Relacidn con el paciente

Direccién de la persona que responde al cuestionario

Nuimero de teléfono (movil)
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Formulario AO: Formulario para notificar el conjunto minimo de datos — para los casos sospechosos y

probables de COVID-19

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

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

S S

o Asintomatico o Se desconoce

Fiebre (238 °C) o antecedentes de fiebre

o Si o No o Se desconoce

Dolor de garganta

o Si o No o Se desconoce

Rinorrea o Si o No o Se desconoce
Tos 0 Si o No o Se desconoce
Disnea 0 Si o No o Se desconoce
Vomitos o Si o No o Se desconoce
Nauseas o Si o No o Se desconoce
Diarrea 0 Si o No o Se desconoce

5. Obtenciodn inicial de las muestras

Fecha de la obtencion de las muestras de las vias
respiratorias (dd/mm/aaaa)

S S

¢Qué tipo de muestra respiratoria se recogio?

O Hisopado nasal

O Hisopado faringeo

O Hisopado nasofaringeo
o Otros (especifiquense)

éSe tomo una muestra de suero de referencia?

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquese la fecha en la que se

tomé (dd/mm/aaaa) __/ /[

¢éSe recogieron otras muestras?

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, qué muestras:

En caso afirmativo, fecha en que se tomaron

(dd/mm/aaaa) __/ /

6. Evolucion clinica: complicaciones

Fue necesario un ingreso hospitalario

o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, nombre del hospital

Fue necesario ingresar en la UCI (unidad de cuidados
intensivos)

o Si o No o Se desconoce

Sindrome de dificultad respiratoria aguda

o Si o No o Se desconoce

Neumonia confirmada por radiografia de térax

o Sio No o No se aplica (no se realizé ninguna
radiografia)

O Fecha [/

Otras enfermedades graves o potencialmente mortales
que indiquen la existencia de una infeccién

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

Fue necesario administrar ventilacion mecanica

o Si o No o Se desconoce

Fue necesario administrar oxigenacion por membrana
extracorporea (OMEC)

o Si o No o Se desconoce
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Formulario AO: Formulario para notificar el conjunto minimo de datos — para los casos sospechosos y

probables de COVID-19

7. Exposicion humana en los dias previos a la aparicion de los sintomas (a fecha de febrero de 2020, en los

ultimos 14 dias)

¢Ha realizado algun viaje dentro del pais en los ultimos 14
dias?

o Sio No o Se desconoce

En caso afirmativo, fechas de viaje (dd/mm/aaaa):

de__ /_/ _a__/J J

Regiones visitadas:

Ciudades visitadas:

¢Ha realizado algun viaje fuera del pais en los ultimos 14 dias?

o Sio No o Se desconoce

En caso afirmativo, fechas de viaje (dd/mm/aaaa):

de__ /_/ a__ [/ [
Paises visitados:

Ciudades visitadas:

En los ultimos 14 dias, ¢ha tenido contacto con alguna
persona con una infeccion sospechosa o confirmada por el
virus de la COVID-19?

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

S

El paciente asistié a una festividad o concentracién
multitudinaria en los ultimos 14 dias

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

El paciente se expuso a personas con una afeccién similar en
los ultimos 14 dias

o Si o No o Se desconoce

Lugar de la exposicién en los ultimos 14 dias

0 Hogar 0 Hospital o Lugar de trabajo
0 Viaje turistico en grupo o Colegio 0 Se desconoce
o Otro (especifiquese):

El paciente acudié o fue ingresado en un centro sanitario en
los ultimos 14 dias

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

El paciente acudid a un centro de salud ambulatorio en los
ultimos 14 dias

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

El paciente visité a un curandero tradicional en los ultimos
14 dias

0 Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquese de qué tipo:

Profesién del paciente (especifiquese el lugar y el centro)

0 Trabajador de la salud

0 Trabaja con animales

0 Trabaja en un laboratorio del dmbito de la salud
0 Estudiante

o Otro (especifiquese):

En todos los casos, tenga a bien indicar la ubicacién o el
centro:
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Formulario AO: Formulario para notificar el conjunto minimo de datos — para los casos sospechosos y

probables de COVID-19

8. Estado de cumplimentacion del formulario

Formulario completado

0 Si o No o en parte

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

O Faltaban datos

o No se intentd

o0 No se realizé

O Negativa a responder

o Otra (especifiquese):

INFORMACION ADICIONAL QUE RECOPILAR (para los casos en China)

9. Exposicion humana a animales en los dias previos al inicio de la enfermedad (a fecha de febrero de 2020, en

los ultimos 14 dias)

A | El paciente manipulé animales

o Si o No o Se desconoce
En caso negativo o si se desconoce, pase a la
pregunta F

B | Tipos de animales manipulados (p. €j., cerdos,
pollos, patos u otros)

Especifiquese:

C | Naturaleza del contacto (p. ej., alimenté a los
animales, los ased o los sacrificd)

Especifiquese:

D | Lugar en que se produjo el contacto con los
animales

0 Hogar o Lugar de trabajo o Hospital o Viaje turistico
en grupo
o Otro (especifiquese):

E | éAlgun animal murid o estuvo enfermo en las dos
semanas anteriores o posteriores al contacto?

0 Si o No o Se desconoce

En caso afirmativo, especifiquese el tipo y el nimero y
la proporcidn sobre el conjunto de la manada o el
rebafio:

F | El paciente estuvo expuesto a un entorno con
animales, pero no los manipuld (p. ej., en el
vecindario, una granja, el zoolégico, en casa, en una
feria agricola o el trabajo)

0 Si o No o0 Se desconoce

En caso negativo o si se desconoce, pase a la
pregunta J.

En caso afirmativo, especifiquense:

G | Tipos de animales en ese entorno

Especifiquense:

H | Ubicacion de la exposicion

o Casa 0 Vecindario 0 Mercado

O Visita en grupo a una feria agricola o zooldgico
o Granja

o Otro (especifiquese):

I ¢Algun animal murié o estuvo enfermo en las dos
semanas anteriores o posteriores a la exposicién?

0 Si o No o0 Se desconoce

En caso afirmativo, especifiquese el tipo y el nimero y
la proporcidn sobre el conjunto de la manada o el
rebafo:
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Formulario AO: Formulario para notificar el conjunto minimo de datos — para los casos sospechosos y

probables de COVID-19

El paciente estuvo expuesto a productos
secundarios de origen animal (p. e]., plumas de
aves) o excrementos animales

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

El paciente visitd algun mercado de animales vivos

0 Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:
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Formulario Al: Formulario para la notificacidn inici

COVID-19 (dia 1)

ial de los casos — para los casos confirmados de

Protocolo de investigacion de los primeros casos y los contactos directos (FFX) de la enfermedad

por Coronavirus

Formulario Al: Formulario para la notificacion i
confirmados de COVID-19 (dia 1)

COMENTARIO: Es posible que la informacién de

2019 (COVID-19)

nicial de los casos — para los casos

este formulario ya se haya completado en el

Formulario para notificar el conjunto minimo de datos — para los casos sospechosos y probables de
COVID-19 (Formulario AQ). En ese caso, no es necesario repetir ninglin dato en las secciones que ya

se han completado.

No obstante, si no se ha completado el formulario AO nunca, es necesario recopilar la
informacidn relativa a todas las preguntas y variables del formulario Al.

Identificador tnico de caso /niumero del conglomerado (si corresponde):

1. Estado actual

o Vivo o Muerto O Se desconoce/seguimiento interrumpido

2. Clasificacion adicional del caso

O Primario o0 Secundario o0 Importado

3. Informacidn 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)

Y

4. Informacion sobre la persona que responde al cuestio

nario (si no facilita la informacién el propio paciente)

Nombre

Apellidos

Sexo

0 Hombre o Mujer o Se desconoce

Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa)

B —

O Se desconoce

Relacidn con el paciente

Direccidén de la persona que responde al cuestionario

Numero de teléfono (movil)

5. Informacidn sobre el identificador del paciente

Nombre

Apellidos

Sexo

0 Hombre o Mujer o Se desconoce

Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa)

Y

o Se desconoce

Nuimero de teléfono (movil)

Edad (afios, meses)

anos meses
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Formulario Al: Formulario para la notificacidn inicial de los casos — para los casos confirmados de

COVID-19 (dia 1)

o Se desconoce

Direccidon de correo electrénico

Direccion

Ndmero nacional de identidad/seguridad social (si
corresponde)

Pais de residencia

Nacionalidad

Profesion del paciente (especifiquese el lugar y el
centro)

o Trabajador de la salud

0 Trabaja con animales

0 Trabaja en un laboratorio del dmbito de la salud
0 Estudiante

o Otro (especifiquese):

En todos los casos, tenga a bien indicar la ubicacion o el
centro:

Etnia (opcional)

Centro de atencidn sanitaria responsable

Guarderia, escuela o colegio, si procede

6. Datos del centro de atencidn sanitaria/médico responsable

Nombre del centro de atencién sanitaria

Nombre del médico responsable:

¢Este caso forma parte de un brote institucional?

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

Numero de teléfono

Fax

Direccion

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

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

A

O Asintomatico o Se desconoce

Fiebre (238 °C) o antecedentes de fiebre

0 Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquese la temperatura
maxima: °C

Fecha de la primera visita al centro de atencién sanitaria
(incluida la atencion tradicional) (dd/mm/aaaa)

Y

0 No se aplica (na) o Se desconoce

Numero total de centros de atencion sanitaria visitados
hasta la fecha

0 na O Se desconoce
Especifiquese:

7b. Sintomas respiratorios

Dolor de garganta

0 Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, fecha (dd/mm/aaaa): __ /  /

Rinorrea

o Si o No o Se desconoce
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Formulario Al: Formulario para la notificacidn inicial de los casos — para los casos confirmados de

COVID-19 (dia 1)

Tos o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, fecha (dd/mm/aaaa): ___ /__ /
Disnea o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, fecha (dd/mm/aaaa): ___ /__ /
7c. Otros sintomas
Escalofrios o Si o No o Se desconoce
Vémitos o 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 0 Si o No o Se desconoce
Dolores musculares 0 Si o No o0 Se desconoce
Dolores articulares 0 Si o No o Se desconoce
Inapetencia 0 Si o No o Se desconoce
Hemorragia nasal 0 Si o No 0 Se desconoce
Agotamiento 0 Si o No o Se desconoce
Convulsiones 0 Si o No o Se desconoce
Pérdida del conocimiento o Si o No o0 Se desconoce
Otros signos neuroldgicos o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:
Otros sintomas 0 Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:
8. Sintomas del paciente: complicaciones
Hospitalizacion 0 Si o No o0 Se desconoce
Fecha del primer ingreso hospitalario ] ]
(dd/mm/aaaa) 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): ] ]
O Se desconoce
Fecha de alta de la UCI (dd/mm/aaaa) A
O Se desconoce O na
Ventilacion mecanica o Si o No o Se desconoce
Fechas de ventilacién mecanica (dd/mm/aaaa) Inicio:__ / /
Fin. /[
O Se desconoce O na
Duracion de la ventilacidn (dias)
Sindrome de dificultad respiratoria aguda 0 Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa) ___ /
_/___
Insuficiencia renal aguda 0 Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa) ___ /
_/___
Insuficiencia cardiaca 0 Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, fecha de inicio (dd/mm/aaaa) ___ /
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Formulario Al: Formulario para la notificacidn inicial de los casos — para los casos confirmados de

COVID-19 (dia 1)

Coagulacion intravascular diseminada

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

_/

Neumonia confirmada por radiografia de torax

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

Y

Otras complicaciones

0 Sio No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquense:

Hipotensidn que requiere la administracion de
vasopresores

o Si o No o Se desconoce

Fue necesario administrar oxigenacion por membrana
extracorporea (OMEC)

o Si o No o Se desconoce

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) /]

O Se desconoce O na

9. Dolencias preexistentes del paciente

Embarazo o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifique el trimestre:
0 Primero o0 Segundo o Tercero o Se desconoce
Obesidad o Si o No o Se desconoce
Céancer 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

o Si o No o Se desconoce

Neumopatia crénica (excepto asma)

o Si o No o Se desconoce

Hepatopatia crénica

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 6sea

o Si o No o Se desconoce

Otras dolencias preexistentes

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

10. Interaccion con entornos de atencion sanitaria

Contacto con el teléfono/linea directa de emergencia

o Si o No o Se desconoce

Fecha de contacto con el teléfono de
emergencia (dd/mm/aaaa)

Y

o Se desconoce

Visita a un centro de salud de atencidon primaria (médico
de familia, etc.) (repitase para tantas visitas como sea

o Si o No o Se desconoce
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Formulario Al: Formulario para la notificacidn inicial de los casos — para los casos confirmados de

COVID-19 (dia 1)

necesario)

Fecha del primer contacto con la atencidn
primaria (dd/mm/aaaa)

S

O Se desconoce O na

Servicio de urgencias visitado (repitase para tantas visitas
como sea necesario)

o Si o No o Se desconoce

Fecha del primer contacto con el servicio de
urgencias (dd/mm/aaaa)

S

O Se desconoce O na

Hospitalizacidn (repitase para tantos ingresos como sea
necesario)

o Si o No o Se desconoce

Fecha de ingreso hospitalario (dd/mm/aaaa)

S

O Se desconoce O na

Nombre y ubicacidn del hospital
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Formulario Al: Formulario para la notificacidn inicial de los casos — para los casos confirmados de

COVID-19 (dia 1)

11. Exposicion humana en los dias previos a la aparicion de los sintomas (a fecha de febrero de 2020, en los

ultimos 14 dias)

¢Ha realizado algun viaje dentro del pais en los ultimos
14 dias?

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, fechas de viaje (dd/mm/aaaa):

de__ /_ / a_ [/ [/

Regiones visitadas:

Ciudades visitadas:

¢Ha realizado algun viaje fuera del pais en los ultimos
14 dias?

o Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, fechas de viaje (dd/mm/aaaa):

de__ /_/ a__ [/ [

Paises visitados:

Ciudades visitadas:

En los ultimos 14 dias, ¢ha tenido contacto con alguna
persona con una infeccidon sospechosa o confirmada por
el virus de la COVID-19?

0 Si o No o0 Se desconoce

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

I

El paciente asistid a una festividad o concentracion
multitudinaria en los ultimos 14 dias

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

El paciente se expuso a personas con una afeccién
similar en los Ultimos 14 dias

o Si o No o Se desconoce

Lugar de la exposicidn en los ultimos 14 dias

0 Hogar 0 Hospital o Lugar de trabajo
0 Viaje turistico en grupo o Colegio 0 Se desconoce
o Otro (especifiquese):

El paciente acudio o fue ingresado en un centro
sanitario en los ultimos 14 dias

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

El paciente acudioé a un centro de salud ambulatorio en
los ultimos 14 dias

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

El paciente visité a un curandero tradicional en los
ultimos 14 dias

0 Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquese de qué tipo:

Profesion del paciente (especifiquese el lugar y el
centro)

0 Trabajador de la salud

0 Trabaja con animales

0 Trabaja en un laboratorio del dmbito de la salud
0 Estudiante

o Otro (especifiquese):

En todos los casos, tenga a bien indicar la ubicaciéon o el
centro:
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Formulario Al: Formulario para la notificacidn inicial de los casos — para los casos confirmados de COVID-19 (dia 1)

12a. Métodos y resultados de las pruebas moleculares:

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

(especifiquese):

prueba de
neutralizacion, etc.):

la concentracion:

o NEGATIVO
0 NO CONCLUYENTE

Numero de Fecha de Fecha de Tipo de Tipo de prueba Resultado Fecha del Muestras enviadas a
identificacion | recogidadela | recepcion de muestra resultado otro laboratorio
del muestra la muestra (dd/mm/aaaa) parasu
laboratorio | (dd/mm/aaaa) | (dd/mm/aaaa) confirmacion
] A O Hisopado nasal | o RCP o POSITIVO porelvirus |/ / oS
O Hisopado O Secuenciacion de la COVID-19 En caso afirmativo,
faringeo completa del especifiquese la fecha.
O Hisopado genoma 0 NEGATIVO por el virus A
nasofaringeo O Secuenciacion de la COVID-19 En caso afirmativo,
o Otro parcial del genoma nombre del
(especifiquese): o Otros o POSITIVO por otros laboratorio:
(especifiquense) patégenos
Especifiquense cuales:
o No
12b. Métodos y resultados de las pruebas seroldgicas:
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 | recepcién de muestra (concentracién de resultado a otro laboratorio
del muestra la muestra anticuerpos de (dd/mm/aaaa) parasu
laboratorio | (dd/mm/aaaa) | (dd/mm/aaaa) CoVID-19) confirmacion
] ] _/ /] | oSuero Especifiquese el tipo | o POSITIVO A oSi

o Otro (ELISA / IFA IgM/1gG, | Si es positivo, indiquese En caso afirmativo,

especifiquese la
fecha.
Y
En caso afirmativo,
nombre del
laboratorio:

o No
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Formulario Al: Formulario para la notificacidn inicial de los casos — para los casos confirmados de

COVID-19 (dia 1)

13. Estado de cumplimentacion del formulario

Formulario completado

0 Si o No o en parte

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

0 Faltaban datos

o No se intentd

o No se realizé

0 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 (dias 14 a 21)

Protocolo de investigacion de los primeros casos y los contactos directos (FFX) de la enfermedad
por Coronavirus 2019 (COVID-19)

Formulario A2: Formulario para notificar el seguimiento de los casos — para los casos

confirmados de COVID-19 (dias 14 a 21)

COMENTARIO: Es posible que la informacién de este formulario ya se haya completado en el

Formulario para notificar el conjunto minimo de datos — para los casos sospechosos y probables de
COVID-19 (Formulario AO) o bien 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 ningin

dato en las secciones que ya se han completado.

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

1. Informacidn 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. Informacion sobre la persona que responde al cuestionario (si no facilita la informacion el propio paciente)

Nombre

Apellidos

Sexo 0 Hombre o Mujer o Se desconoce

Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa) /]
O Se desconoce

Relacién con el paciente

Direccién de la persona que
responde al cuestionario

Numero de teléfono (movil)

3. Desenlace clinico/estado

Estado

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

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?

oSi oNo 0 Se desconoce

(NOTA: Si la informacion solicitada a continuacion no esta disponible en este momento, deje esta secciéon en
blanco y envie el formulario actualizado tan pronto como estén disponibles los resultados)
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Formulario A2: Formulario para notificar el seguimiento de los casos — para los casos confirmados de

COVID-19 (dias 14 a 21)

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

o Causa subyacente / primaria

o Factor agravante / secundario

0 Sin conexion 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 defuncidén (especifiquese)

4a. Sintomas del paciente durante toda la duracién 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 o0 Se desconoce
Vomitos 0 Si o No o0 Se desconoce
Nauseas 0 Si o No o0 Se desconoce
Diarrea 0 Si o No o0 Se desconoce

Dolor de cabeza

o Si o No o Se desconoce

Erupciones cutaneas

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

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

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

Otros sintomas

o Si o No o 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 (dias 14 a 21)

5. Sintomas del paciente: complicaciones

Hospitalizacion

o Si o No o Se desconoce

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

S

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 mecanica

o Si o No o Se desconoce

Fechas de ventilaciéon mecénica (dd/mm/aaaa)

Inicio:___/ /
Fin__ / J

O Se desconoce O na

Duracion de la ventilacion (dias)

Sindrome de dificultad respiratoria aguda

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

[ [

Insuficiencia renal aguda

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

[/

Insuficiencia cardiaca

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

[/

Coagulacion intravascular diseminada

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

[/

Neumonia confirmada por radiografia de torax

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

[/

Otras complicaciones

0 Si o No o 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
extracorporea (OMEC)

o Si o No o Se desconoce

6. Dolencias preexistentes del paciente

Embarazo

0 Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifiquese el trimestre:
0 Primero o0 Segundo o Tercero 0 Se desconoce
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Formulario A2: Formulario para notificar el seguimiento de los casos — para los casos confirmados de

COVID-19 (dias 14 a 21)

7. Infeccion 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

/]

o Esputo

o Aspirado endotraqueal
o Liquido pleural

o LCR

O Sangre

0 Orina

O Heces

o Otras (especifiquese):

O Haemophilus influenza

o SARM

0O Staphylococcus aureus

O Streptococcus pneumoniae

o E. coli

o Otros organismos, especifiquense:
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Formulario A2: Formulario para notificar el seguimiento de los casos — para los casos confirmados de COVID-19 (dias 14 a 21)

8a. Métodos y resultados de las pruebas de virologia:

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

(especifiquese):

prueba de
neutralizacidn, etc.):

la concentracion:

o NEGATIVO
0 NO CONCLUYENTE

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) confirmacion

A _/ /| oHisopado nasal | oRCP oPOSITIVO porelvirus |/ [/ oSi
o Hisopado O Secuenciacion de la COVID-19 En caso afirmativo,
faringeo O completa del especifiquese la
Hisopado genoma 0 NEGATIVO por el virus fecha.
nasofaringeo O Secuenciacién de la COVID-19 A A
o Otro parcial del genoma En caso afirmativo,
(especifiquese): o Otros o POSITIVO por otros nombre del
(especifiquense) patdgenos laboratorio:
Especifiquense cuales:
o No

8h. Métodos y resultados de las pruebas seroldgicas:

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 (concentracién Fecha del Muestras enviadas
identificacion | recogidadela | recepcién de muestra de anticuerpos de resultado a otro laboratorio
del muestra la muestra COVID-19) (dd/mm/aaaa) para su
laboratorio | (dd/mm/aaaa) | (dd/mm/aaaa) confirmacion
A __/ /| oSuero Especifiquese el tipo | o POSITIVO A o Si

o Otro (ELISA / IFA IgM/IgG, | Si es positivo, indiquese En caso afirmativo,

especifiquese la
fecha.
A
En caso afirmativo,
nombre del
laboratorio:

o No
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Formulario A2: Formulario para notificar el seguimiento de los casos — para los casos confirmados de
COVID-19 (dias 14 a 21)

Formulario completado 0 Sio 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 B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos — para los contactos directos
de casos confirmados de COVID-19 (dia 1)

Protocolo de investigacion de los primeros casos y los contactos directos (FFX) de la enfermedad
por Coronavirus 2019 (COVID-19)

2. Para los contactos directos

Formulario B1: Formulario para la notificacién inicial de los contactos — para los contactos
directos de 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 numeros de identificacion de los contactos deben emitirse en el momento de
completar el formulario A1l.

1. Informacidn 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)

2. Informacidn sobre la persona que responde al cuestionario (si no facilita la informacion el propio paciente)

Nombre

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

o Se desconoce

Relacidn con el paciente

Direccién de la persona que responde al cuestionario

Numero de teléfono (movil)

3. Datos de contacto (informacion sobre el contacto)

Nombre

Apellidos

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

o Se desconoce

Relacién con el caso

Direccidn (pueblo/ciudad, distrito, provincia/region)

Numero de teléfono (mavil)
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Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos — para los contactos directos

de casos confirmados de COVID-19 (dia 1)

Direccion de correo electrénico

Modo de contacto elegido

0 Mdvil o Trabajo o Casa o0 Correo electrénico

Nacionalidad

Pais de residencia

Numero nacional de identidad/seguridad social
(opcional)

Etnia (opcional)

4. Informacion general sobre la exposicion

¢Ha realizado algun viaje dentro del pais en los ultimos
14 dias?

0 Si o No o0 Se desconoce
En caso afirmativo, fechas de viaje (dd/mm/aaaa):

de_ /_ / a_J [

Regiones visitadas:

Ciudades visitadas:

¢Ha realizado algun viaje fuera del pais en los ultimos
14 dias?

0 Si o No O Se desconoce
En caso afirmativo, fechas de viaje (dd/mm/aaaa):

de__ /_ / a_ [/ [/

Paises visitados:

Ciudades visitadas:

En los ultimos 14 dias, ¢ha tenido contacto con alguna
persona con una infeccidn sospechosa o confirmada por
el virus de la COVID-19?

0 Si o No o0 Se desconoce

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

]/

Profesion (especifiquese el lugar y el centro)

0 Trabajador de la salud

O Trabaja con animales

0 Trabaja en un laboratorio del ambito de la salud
0 Estudiante

o Otro (especifiquese):

En todos los casos, tenga a bien indicar la ubicacién o el
centro:

Nota para las dos secciones siguientes:

e Complétese la seccion 5 si el contacto es personal sanitario.
e Complétese la seccion 6 si el contacto NO es personal sanitario.
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Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos — para los contactos directos

de casos confirmados de COVID-19 (dia 1)

5. Informacion sobre la exposicion (si el contacto directo es personal sanitario)

Cargo (especifiquese)

Lugar de trabajo

Contacto fisico directo con el caso confirmado (p. €j., o SiaNo
intervenciones con contacto fisico)

¢El paciente tuvo un contacto cara a cara prolongado oSi

(>15 minutos) con un caso confirmado sintomatico en o No

un centro de atencidén sanitaria?

(Agréguense tantos procedimientos y sus fechas
correspondientes como sea necesario)

En caso afirmativo, équé tipo de equipo de proteccidn
utilizo?

O Bata

O Guantes

O Proteccidn ocular

0 Mascarilla quirdrgica/médica

0 Mascarilla N95 certificada por el NIOSH o mascarilla
FFP2 estandar de la UE

0 Mascarilla FFP3

¢El paciente ha tenido un contacto cara a cara
prolongado (>15 minutos) con un caso confirmado
asintomatico en un centro de atencidn sanitaria?

(Agréguense tantos procedimientos y sus fechas
correspondientes como sea necesario)

o Si
o No

En caso afirmativo, équé tipo de equipo de proteccion
personal (EPP) utiliz6?

O Bata

O Guantes

O Proteccion ocular

0 Mascarilla quirdrgica/médica

0 Mascarilla N95 certificada por la NIOSH, mascarilla
FFP2 estandar de la UE

0 Mascarilla FFP3

¢El contacto se encontraba presente mientras se
realizaba una intervencidn que genere aerosoles?

oSi

o No

En caso afirmativo, especifiquese la intervencidny la
fecha (dd/mm/aaaa)

Intervencidn: A

Intervencidn: A

éEl contacto llevaba algun tipo de mdscara durante
dichas intervenciones?

0 Mascarilla quirdrgica/médica

0 Mascarilla N95 certificada por la NIOSH o mascarilla
FFP2 estandar de la UE

0 Mascarilla FFP3

o Ninguno
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Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos — para los contactos directos

de casos confirmados de COVID-19 (dia 1)

6. Informacion sobre la exposicion (si el contacto directo NO es personal sanitario)

Tipo de contacto o Hogar
o Otro (especifiquese):
Especifiquense las caracteristicas Fecha A A
del contacto con el caso confirmado | (dd/mm/yyyy)
desde el [:?rlmgr conta_cto m|’er1tras Duracion (minutos)
el caso primario era sintomatico
(Agréguense tantas fechas como Entorno 0 Casa/hogar
sea necesario) 0 Hospital/centro de atencidn sanitaria
0 Lugar de trabajo
0 Viaje turistico en grupo
o Otro (especifiquese):
Especifiquense las caracteristicas Fecha A
del contacto con el caso confirmado | (dd/mm/yyyy)
desde el Prlmejr contac.to m|e’n'.cras Duracion (minutos)
el caso primario era asintomatico
(Agréguense tantas fechas como Entorno 0 Casa/hogar
sea necesario) O Hospital/centro de atencién sanitaria
o Lugar de trabajo
O Viaje turistico en grupo
o Otro (especifiquese):

6a. Sintomas del contacto

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

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) en | o No

el periodo de hasta 14 dias después del ultimo contacto

o hasta la fecha actual, lo que haya sucedido antes?

Estd enfermo en este momento o SiaoNo
Fecha (dd/mm/aaaa) y hora de los primeros sintomas A

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)

6b. 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 /[ /]
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Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos — para los contactos directos

de casos confirmados de COVID-19 (dia 1)

6c. 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

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

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

Otros sintomas

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

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

este momento)

Estado

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

0 Todavia enfermo

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

Y

0 Se desconoce/seguimiento interrumpido

éFue necesario ingresar al paciente?

0 Si o No 0 Se desconoce

En caso afirmativo, fecha de hospitalizacidén 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 conexion con el fallecimiento
0O Se desconoce

En caso de fallecimiento, ése realizd 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 muerte segun el
certificado de defuncidn (especifiquese)
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Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos — para los contactos directos
de casos confirmados de COVID-19 (dia 1)

8. Dolencias preexistentes del contacto

Embarazo 0 Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, especifique el trimestre:
O Primero o0 Segundo o Tercero o Se desconoce
Obesidad 0 Si o No o Se desconoce
Cancer 0 Si o No o0 Se desconoce
Diabetes 0 Si o No o0 Se desconoce

VIH/otra deficiencia inmunitaria

o Si o No o Se desconoce

Cardiopatia

o Si o No o Se desconoce

Asma que requiera medicacién

o Si o No o Se desconoce

Neumopatia crdnica (excepto asma)

o Si o No o Se desconoce

Hepatopatia crdnica

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 6sea

o Si o No o Se desconoce

Otras dolencias preexistentes

0 Si o No o 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 directos de casos confirmados de COVID-19 (dia 1)

9a. Métodos y resultados de las 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 Tipo de prueba Resultado Fecha del Muestras
identificacion | recogidadela | recepcion de muestra 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 | oRCP o POSITIVO por el virus /[ |osi
0 Hisopado O Secuenciacion de la COVID-19 En caso afirmativo,
faringeo o completa del especifiquese la
Hisopado genoma 0 NEGATIVO por el virus fecha.
nasofaringeo O Secuenciacién de la COVID-19 A
o Otro parcial del genoma En caso afirmativo,
(especifiquese): o Otros o POSITIVO por otros nombre del
(especifiquense) patdgenos laboratorio:
Especifiquense cuales:
o No
9b. Métodos y resultados de las pruebas seroldgicas:
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 | recepcién de muestra (concentracién de resultado enviadas a otro
del muestra la muestra anticuerpos de COVID- (dd/mm/aaaa) | laboratorio para
laboratorio | (dd/mm/aaaa) | (dd/mm/aaaa) 19) su confirmacién
] ] ] ] o Suero Especifiquese el tipo | o POSITIVO ] ] o Si
o Otro (ELISA / IFA IgM/1gG, | Si es positivo, indiquese En caso afirmativo,

(especifiquese):

prueba de
neutralizacion, etc.):

la concentracion:

0 NEGATIVO
0 NO CONCLUYENTE

especifiquese la
fecha.
A
En caso afirmativo,
nombre del
laboratorio:

o No
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Formulario B1: Formulario para la notificacion inicial de los contactos — para los contactos directos
de casos confirmados de COVID-19 (dia 1)

10. Estado de cumplimentacién del formulario

Formulario completado o Sio No o en parte

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

0 Faltaban datos

o No se intentd

o No se realizé

0 Negativa a responder

o Otra (especifiquese):
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Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos — para los contactos
directos de casos confirmados (dias 14 a 21)

Protocolo de investigacion de los primeros casos y los contactos directos (FFX) de la enfermedad
por Coronavirus 2019 (COVID-19)

Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos — para los contactos
directos de casos confirmados (dias 14 a 21)

COMENTARIO: Es posible que la informacion de este formulario ya se haya completado en el
Formulario para la notificacién 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 del contacto (C...):

1. Informacidn 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) /]

2. Informacion sobre la persona que responde al cuestionario (si no facilita la informacion el propio paciente)

Nombre

Apellidos

Sexo 0 Hombre o Mujer o Se desconoce

Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa) /]

Relacién con el paciente

Direccién de la persona que
responde al cuestionario

Numero de teléfono (movil)

3. Informacion sobre la exposicion

Tipo de contacto O Hogar
0 Trabajador de la salud
o Otro (especifiquese):

Especifiquense las caracteristicas Fecha ]
del contacto con el caso (dd/mm/yyyy)
conflrmado'desde el primer Duracion (minutos)
contacto mientras el caso
primario era sintomatico
Entorno o Casa/hogar

0 Hospital/centro de atencidn sanitaria
O Lugar de trabajo

O Viaje turistico en grupo

o Otra (especifiquese):

(Agréguense tantas fechas como
sea necesario)
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Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos — para los contactos

directos de casos confirmados (dias 14 a 21)

A

(minutos)

Especifiquense las caracteristicas Fecha
del contacto con el caso (dd/mm/yyyy)
conflrmado'desde el primer Duracion
contacto mientras el caso
primario era asintomatico

Entorno

(Agréguense tantas fechas como
sea necesario)

o Casa/hogar

O Hospital/centro de atencion sanitaria
O Lugar de trabajo

O Viaje turistico en grupo

O Otra (especifiquese):

4a. Sintomas del contacto

¢El contacto ha experimentado algin 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 algin 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

Esta enfermo en este momento

o SioNo

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

Fecha (dd/mm/aaaa) y hora del primer sintoma

S

O mafana O tarde

Fiebre (>38 °C) o antecedentes de fiebre.

o Si o No o Se desconoce

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

de_ /_ / a_J [

Temperatura maxima

°C ona

4b. Sintomas respiratorios

Dolor de garganta

o Si o No o Se desconoce

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

de_ /_ / a_J [

Rinorrea o Si o No o Se desconoce

Tos o Si o No o Se desconoce
En caso afirmativo, fechas (dd/mm/aaaa):
de__ /_/_ a_ /_ J

Disnea o Si o No o Se desconoce

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

de__ /__/__a__/_/J__

4c. 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
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Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos — para los contactos
directos de casos confirmados (dias 14 a 21)

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

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

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

5. Dolencias preexistentes del contacto

Embarazo

o Si o No O Se desconoce

En caso afirmativo, especifiquese el trimestre:

o Primero 0 Segundo o Tercero 0O Se desconoce
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Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos — para los contactos directos de casos confirmados (dias 14 a 21)

6a. Métodos y resultados de las 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 | recepcién 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 confirmacién
A __/ /| oHisopado nasal | oRCP o POSITIVO por el virus _/ /  |aosi
o Hisopado O Secuenciacion de la COVID-19 En caso afirmativo,
faringeo o completa del especifiquese la
Hisopado genoma 0 NEGATIVO por el virus fecha.
nasofaringeo 0 Secuenciacién de la COVID-19 ] ]
o Otro parcial del genoma En caso afirmativo,
(especifiquese): o Otros o POSITIVO por otros nombre del
(especifiquense) patogenos laboratorio:
Especifiquense los
patogenos: o No
6b. Métodos y resultados de las pruebas seroldgicas:
Utilice una linea nueva para cada muestra recogida y para cada tipo de prueba realizada:
Numero de Fecha de Fecha de Resultado Muestras
identificacion | recogidadela | recepcion de (concentracién de Fecha del enviadas a otro
del muestra la muestra Tipo de anticuerpos de COVID- resultado laboratorio para
laboratorio (dd/mm/aaaa) | (dd/mm/aaaa) muestra Tipo de prueba 19) (dd/mm/aaaa) | su confirmacién
A __/ /| oSuero Especifiquese el o POSITIVO A o Si
o Otro tipo (ELISA / IFA Si es positivo, En caso
(especifiquese): | 1gM/1gG, prueba indiquese la afirmativo,

de neutralizacidn,
etc.):

concentracion:

o NEGATIVO
0 NO CONCLUYENTE

especifiquese la
fecha.
A
En caso
afirmativo,
nombre del
laboratorio:

o No
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Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos — para los contactos

directos de casos confirmados (dias 14 a 21)

Por favor, indiquese:

o No se puso enfermo/no constituye un caso
o Caso secundario confirmado

O Se interrumpid el seguimiento

o Caso sospechoso

o Caso probable

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 realizd

O Negativa a responder

o Otra (especifiquese):
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Diario de sintomas para los contactos directos de casos confirmados de COVID-19 (dias 1-14)

Se proporcionaran diarios de sintomas a todos los contactos directos para que registren la
existencia o ausencia de varios signos o sintomas durante un minimo de 14 dias desde el

cuestionario inicial para los contactos (formulario B1).

La plantilla del diario de sintomas que se proporciona a continuacién es genérica. En el contexto de
un nuevo virus con un cuadro clinico 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 el contacto desarrolle alguno de estos sintomas, pidale que informe a su equipo

local de salud publica.

Dia Sintomas*
Sin sintomas
(seleccidnese
sino
presenta Fiebre Dolor de Otros sintomas:
ninguno) >38 °C | Rinorrea | Tos | garganta Disnea especifiquense

0 o Ninguno oSio | oSio oSi oSio oSioNo
No No oNo | No

1 o Ninguno oSio | oSio o Si oSio o SioNo
No No oNo | No

2 o Ninguno oSio | oSio o Si oSio o SioNo
No No oNo | No

3 o Ninguno oSio | oSio o Si oSio o SioNo
No No oNo | No

4 o Ninguno oSio |oSio o Si oSio o SioNo
No No oNo | No

6 o Ninguno oSio | oSio o Si oSio o SioNo
No No oNo | No

7 o Ninguno oSio |oSio o Si oSio o SioNo
No No oNo | No

8 o Ninguno oSio | oSio o Si oSio o SioNo
No No oNo | No

9 o Ninguno oSio | oSio o Si oSio o SioNo
No No oNo | No

10 | o Ninguno oSio | oSio o Si oSio o SioNo
No No oNo | No

11 | o Ninguno oSio | oSio o Si oSio o SioNo
No No oNo | No

12 | o Ninguno oSio | oSio o Si oSio o SioNo
No No oNo | No

13 | o Ninguno oSio | oSio o Si oSio o SioNo
No No oNo | No

14 | o Ninguno oSio | oSio o Si oSio o SioNo
No No oNo | No

* Seleccione Ninguno si no presenta sintomas. Si no presenta ninguin sintoma, puede darse la
entrada por completa.

69



3. Formularios para notificar los primeros casos: guia de finalizacion

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 AO: Formulario para notificar el conjunto minimo de datos — para los casos sospechosos

y probables de COVID-19

Este formulario debe rellenarlo principalmente el equipo relator del caso.

Seccion

Fuentes

Contrastadas en

Clasificacion del caso

Persona que recopila la
informacién del caso

Datos de la persona que

recopila la informacion

Persona que recopila la
informacién del caso

Datos de la persona que

facilita la informacidén

Persona que facilita la
informacién

Datos del paciente

Persona que facilita la
informacién

Datos del médico

Persona que facilita la
informacién

Base de datos de médicos de
familia

Enfermedad actual

Persona que facilita la
informacién

Dispensador de atencidn de
salud/estudio de la historia
clinica

Exposiciones en los 10 dias

previos a los sintomas

Persona que facilita la
informacién

Antecedentes médicos

Persona que facilita la
informacién

Dispensador de atencidn de
salud/médico de familia/estudio
de la historia clinica

Hospitalizacion

Persona que facilita la
informacién/hospital

Sistema de informacion de
salud del hospital

Resultados de las pruebas

Laboratorio de pruebas

Base de datos del laboratorio

Datos de contacto

Persona que facilita la
informacién

Formulario Al: Formulario para la notificacion 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 (dias 14 a 21)

Estos formularios debe completarlos el equipo relator del caso.

Seccion

Fuentes

Contrastadas en

Clasificacion final del
caso

Persona que recopila la
informacion del
caso/hospital

Datos de la persona que
recopila la informacion

Persona que recopila la
informacién del caso
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Datos de la persona que
facilita la informacion

Persona que facilita la
informacion

Desenlace
clinico/estado

Persona que facilita la
informacion

Datos estadisticos, mortalidad,
médico de cabecera/hospital

Enfermedad Persona que facilita la Dispensador de atencion de
informacion salud/estudio de la historia clinica
Evolucidn Persona que facilita la Estudio de la historia clinica

clinica/complicaciones

informacion/entrevista con
el dispensador de atencion

Interaccién con el
sistema de seguridad
nacional

Persona que facilita la
informacion/hospital

Sistema nacional de informacién 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 directos
de casos confirmados de COVID-19 (dia 1)
Este formulario debe rellenarlo el equipo relator de los contactos y debe completarse después de

gue el equipo relator del caso haya completado el formulario de notificacidn inicial de un caso (B1),
idealmente en un plazo de 24 horas.

Seccion

Fuentes

Contrastadas en

Datos de la persona que
recopila la informacidn

Persona que recopila la
informacidn del contacto

Datos de la persona que
facilita la informacion

Persona que facilita la
informacion

Datos de contacto

Persona que facilita la
informacion

Informacion sobre la

Persona que facilita la

exposicion informacion
Enfermedad en los Persona que facilita la Dispensador de atencién de
contactos informacion salud/estudio de la historia clinica

Desenlace clinico/estado

Persona que facilita la
informacién

Datos estadisticos, mortalidad, médico de
cabecera/hospital

Clasificacion del caso

Persona que recopila la
informacidn del contacto

Pruebas viroldgicas

Laboratorio de pruebas

Base de datos del laboratorio

Antecedentes médicos

Persona que facilita la
informacién

Dispensador de atencidn de
salud/médico de familia/estudio de la
historia clinica

Formulario B2: Formulario para notificar el seguimiento de los contactos — para los contactos
directos de casos confirmados (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

informacidén del contacto

71




Datos de la persona que
facilita la informacion

Persona que facilita la
informacion

Clasificacion final del
contacto

Persona que recopila la
informacién del contacto

Informacion sobre la

Persona que facilita la

exposicion informacion

Enfermedad en los Persona que facilita la Dispensador de atencidn de
contactos informacion salud/estudio de la historia clinica
Evolucidn Persona que facilita Estudio de la historia clinica

clinica/complicaciones

la informacion/
entrevista con el
dispensador de
atencion de salud

Pruebas viroldgicas

Laboratorio de pruebas

Base de datos del laboratorio

Diario de sintomas para los contactos directos de casos confirmados de COVID-19 (dias 1-14)

Este formulario deben completarlo los propios contactos.

Se proporcionaran diarios de sintomas a todos los contactos directos 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., segin corresponda, y pueden modificarse para incluir datos
sobre los sintomas durante mds de 14 dias.

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

salud publica.
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Apéndice B: Comparacioén de las caracteristicas y la complementariedad de los principales protocolos de investigacion temprana de Ia
enfermedad por Coronavirus 2019 (COVID-19)

Protocolo de investigacion de los
primeros casos y los contactos directos
(FFX) de la enfermedad por
Coronavirus 2019 (COVID-19)

Protocolo de investigacion de
transmision en los hogares de la
enfermedad por Coronavirus 2019
(COVID-19)

Protocolo para la evaluacidon de los posibles
factores de riesgo de la enfermedad por
Coronavirus 2019 (COVID-19) para los
trabajadores de la salud en los entornos sanitarios

e el cuadro clinico de la infeccién por el
virus de la COVID-19 y la evolucion de
la enfermedad asociada;

e |atasa de infeccidn secundariay la
tasa de ataque secundario de la
infeccidn por el virus de la COVID-19
entre los contactos directos;

e el tiempo de generacion de la
infeccion por el virus de la COVID-19;

e |a proporcién de casos sintomaticos
de COVID-19 (mediante el rastreo
de los contactos y las pruebas de
laboratorio);

Grupos de Los primeros casos confirmados de Los contactos directos en el hogar de Los trabajadores de la salud en un entorno de

poblacién infeccion por el virus de la COVID-19 y casos confirmados de COVID-19 (unidad | atencion médica en el que se ha atendido un
sus contactos directos en la poblacién epidemioldgica mas pequeiia que los caso confirmado de COVID-19
general. primeros casos).

Objetivo Dinamica de transmision, gravedad y Dindmica de transmision, gravedad y Dindmica de transmision, gravedad y espectro
espectro clinico, como medicidn indirecta | espectro clinico en entornos clinico en entornos cerrados como hospitales y
de la poblaciéon general. domésticos. centros de salud.

Posibles Dindmica de transmision, gravedad y Datos epidemioldgicos clave para Dindmica de transmisién en entornos de

resultadosy | espectro clinico a través de estimaciones | complementar y reforzar las atencion sanitaria a través de estimaciones de:

analisis de, principalmente: conclusiones extraidas de los primeros e |atasa de infeccidon secundaria entre los

casos sobre, principalmente:
e la proporcion de casos
asintomaticos y sintomaticos;

e el periodo de incubaciény la
duracién de la infecciosidad y la
propagacion virica detectable;

e el tiempo de generacion;

e los numeros reproductivos Roy R de
la COVID-19;

e |os factores de riesgo clinico, la
evolucidn clinica y la gravedad de la
enfermedad,;

trabajadores de la salud;
e |os distintos cuadros clinicos y factores

de riesgo de infeccion;
e larespuesta seroldgica tras la infeccidn
sintomdtica por el virus de la COVID-19;
e las posibles vias de transmision.
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e |a deteccién de las posibles vias de
transmision.
y secundariamente:

e el numero reproductivo
basico (Ro) de la COVID-19;

e el periodo de incubacién de la
COVID-19;

e las tasas preliminares de
contagio y gravedad (p. €j., las
tasas de hospitalizacién y de
letalidad).

e los subgrupos de poblacion de alto
riesgo;

e |atasa de infeccidn secundariay la
tasa de ataque clinico secundario;

e |os patrones de recurso a la
atencion de salud.

Duracion Como minimo, los casos inscritos y los Se realizard un minimo de cuatro visitas | Se realizard un minimo de dos visitas a los
contactos directos deben completar los domiciliarias a los hogares dentro de los | trabajadores de la salud y los centros de atencién
datos y proporcionar las muestras 28 dias posteriores a la inscripcion o sanitaria dentro de los 21 dias posteriores a la
durante la inscripcién (dia 1) y 14 dias seguimiento. inscripcion o seguimiento.
después, con dos visitas domiciliarias.

La inscripcién puede extenderse tanto
como se desee; sin embargo, en las
primeras fases de la epidemia pueden
extraerse los datos mas utiles para
tomar medidas de salud publica
especificas (los primeros 2 o 3 meses).
Inicio de la Debe iniciarse en los primeros dias desde | En principio, deberia iniciarse antes de Debe iniciarse nada mas identificar en un

investigacion

de la llegada al pais X de un caso
confirmado de COVID-19.

El FFX es el protocolo que debe iniciarse
prioritariamente en caso de brote de
COVID-19 una vez confirmados los
primeros casos de COVID-19 en el pais X
durante las primeras fases de la epidemia
0 pandemia.

que la transmisidon comunitaria se
generalice, es decir, lo antes posible
desde la confirmacién los primeros
casos de infeccidn por el virus de la
COVID-19 y al menos dentro de los
primeros 2 a 3 meses desde de la
identificacién de los casos iniciales.

A continuacion, debe procederse al
seguimiento subsecuente de los

entorno sanitario un caso de COVID-19
confirmado por laboratorio.

A continuacién, deben rastrearse los contactos
entre personal de salud de los primeros casos
confirmados por laboratorio de COVID-19 en el
pais X en las primeras fases de la epidemia o
pandemia.
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contactos en el hogar de los primeros
casos confirmados por laboratorio de
COVID-19 en el pais X en las primeras
fases de la epidemia.

Inscripcion Los primeros casos confirmados de Contactos en el hogar de los casos Contactos entre los trabajadores de salud de los
COVID-19 en el pais X y sus contactos primarios de infeccién por el virus de la | primeros casos de infeccidn por el virus de la
directos serdn los primeros participantes | COVID-19 confirmada por laboratorio. COVID-19 confirmados por laboratorio en el
incluidos. Nota: En estudios previos de pais X en las primeras fases de la epidemia o
FF100/FFX sobre la gripe pandémica se pandemia.
inscribieron entre 300 y 400 casos,
ademas de sus contactos en el hogar
(17).

Datos y e Recopilacidn de datos: datos e Visita domiciliaria con recogida de e Visita al centro de atencidn sanitaria con

muestras epidemioldgicos, incluidos los muestras respiratorias en los dias 1, recogida de muestras de suero el dia 1y el

minimas que
deben
obtenerse de
los
participantes

sintomas clinicos; exposiciones,
incluido el contacto con los casos
confirmados; y dolencias
preexistentes.

e  Muestras: respiratorias (y otras) para
diagnosticar la infeccién por COVID-
19 en curso; y suero para
fundamentar las inferencias
seroepidemioldgicas.

Nota: Las muestras de suero son
obligatorias para fundamentar las
inferencias seroepidemioldgicas
tempranas y las muestras respiratorias (y
otras), para diagnosticar la infeccion en
curso por el virus de la COVID-19.

7,14y 28.

e Larecogida de muestras de suero es

necesaria en los dias 1y 28 y se
recomienda encarecidamente el
dia 14.

e Los diarios de sintomas rellenados

por los contactos en el hogar desde
el dia 0 hasta el dia 14 y altamente
recomendados hasta el dia 28.

Nota: Las muestras de suero son
obligatorias para fundamentar las
inferencias seroepidemioldgicas
tempranas y las muestras respiratorias
(y otras), para diagnosticar la infeccion
en curso por el virus de la COVID-19.

dia > 21.

e Los diarios de sintomas rellenados por los

contactos en el personal sanitario desde el
dia 0 hasta el dia 14 y altamente
recomendados hasta el dia 28.

Nota: Las muestras de suero son obligatorias
para fundamentar las inferencias
seroepidemioldgicas tempranas.
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Apéndice C: Programa Go.Data

Go.Data: ¢éQué es?

) do.data

Go.Data es una plataforma de recogida de datos sobre el terreno que se centra en la informacion de
los casos (incluidos los datos de laboratorio, la hospitalizacidn y otras variables, mediante un
formulario de investigacién de casos) y los datos de los contactos (incluido su seguimiento). Los
principales productos que ofrece la plataforma Go.Data son las listas de seguimiento de los

contactos y las cadenas de transmision.

éCuales son las principales caracteristicas del programa Go.Data?

Multiplataforma

Go.Data permite operar de distintas formas (en linea, sin conexién) y con diferentes tipos de
instalacion (servidor, independiente). Funciona en distintos sistemas operativos (Windows, Linux,
Mac). Ademas, Go.Data tiene una aplicacién movil opcional para Android y iOS. La aplicacion moévil
se centra en la recopilacién de datos de los casos y los contactos y en el rastreo y seguimiento de los

contactos.

Multilingiie

Go.Data es multilinglie y permite de agregar y administrar idiomas adicionales mediante la interfaz

de usuario.

Configurable

Es altamente configurable y permite gestionar:

e datos de referencia;

e datos de ubicacidn, incluidas las
coordenadas; y

e datos sobre los brotes, incluidas las
variables del formulario de investigacion de
casos y el formulario de seguimiento de los
contactos.

Una Unica instalacion de Go.Data puede
utilizarse para gestionar numerosos brotes.
Cada brote puede configurarse de una manera
distinta para adaptarse a las caracteristicas
especificas de un patégeno o un entorno dado.
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Recopilacion de datos de los casos y los contactos

El usuario puede agregar casos, contactos y resultados de
laboratorio. Ademas, los usuarios también tienen la opcién ——
de crear eventos que pueden ser importantes para la — ®

s - SR

investigacion de los brotes.

Day o follovap: |
Expost i

Las listas de seguimiento de los contactos se generan a o

Vu sans signe Ajouter de Fexpositior

partir de los parametros del brote (es decir, el nimero de . ®

M2 - ID:DE28E1T195

dias que se realiza el seguimiento de los contactos o

Bay ot fellowap 18
Expust i

cuantas veces al dia se debe dar seguimiento a los T o
contactos). —

902+ 1D BE 20804425
- Adase RECO 3K

Dispone de amplias funciones de exportacion e
importacién de datos para facilitar el trabajo de los
administradores y analistas de datos.

Seguimiento de los contactos
Go.Data incluye funciones para realizar

el seguimiento de los contactos
mediante la aplicacion web o la
aplicacidon movil opcional. Los datos de
seguimiento de los contactos se
presentan en forma de listas, graficos y
paneles operativos. Los coordinadores
del seguimiento de los contactos
pueden revisar la carga de trabajo de
cada equipo de seguimiento.

Contact Follow-up Report
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Amplias funciones de visualizaciéon

Go.Data puede utilizarse para generar

cadenas de transmision en forma de:

= redes, simplesy jerarquicas;

= cronogramas, con la fecha de inicio, la
fecha de notificacidn o la fecha del dltimo
contacto; y
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= graficos de barras que combinan la fecha de inicio,
los datos de hospitalizacion, los datos de
las pruebas de laboratorio y el desenlace.
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Administracion del sistema
Los administradores del sistema tienen acceso a un amplio conjunto de funciones para administrar

usuarios, asignar tareas y permisos y limitar el acceso solo a brotes especificos. Ademads, tienen

acceso a registros de uso y pueden crear y restaurar copias de seguridad y administrar la
configuracion de una instancia de Go.Data.

Para obtener mds informacion, visite https://www.who.int/qodata o péngase en contacto con
godata@who.int.
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Opciones para el alojamiento de Go.Data en los paises

OPCION 1
SERVIDOR CENTRAL

OPCION 2
SERVIDOR ALOJADO EN PAIS

OPCION 3
INSTALACION INDEPENDIENTE

Una Unica instalacion de Go.Data para toda la
region o para varios paises. Se crea un brote
separado para cada pais en la instancia del
servidor central de Go.Data y se proporcionan
accesos de usuario por brote (es decir, los
usuarios de un pais solo pueden acceder a los
datos de los casos y los contactos de su propio
pais).

= El mantenimiento es mas sencillo.

= |ainstalacion de las actualizaciones se
realiza de forma centralizada.

= | a sincronizacion de los teléfonos
moviles puede hacerse desde
cualquier lugar.

= Los paises pueden ser reacios a
albergar en un servidor externo la
informacion detallada necesaria para el
rastreo de los contactos (p. €j., los
nombres y direcciones).

= Esta configuracién puede requerir
acuerdos entre el propietario del
servidor centralizado y los Estados
Miembros.

= Servidor centralizado para administrar
las cuentas de usuario y sus accesos.

Una instalacion de Go.Data autbnoma para
cada pais. Los paises instalan Go.Data en su
infraestructura.

= El pais tiene la plena propiedad y
control del servidor.

= La sincronizacion de los teléfonos
moviles puede hacerse desde
cualquier lugar.

Go.Data esté instalado en una o mas
computadoras en el pais. Suelen ser
computadoras personales o portatiles. Los
datos pueden replicarse en las distintas
computadoras.

= Se pone en funcionamiento
rapidamente.

= El usuario tiene la plena
propiedad y control de la
computadora y los datos.

= Es probable que lleve mas tiempo
ponerlo en marcha, ya que esta
opcién requiere aprobaciones
gubernamentales internas e
infraestructura de aprovisionamiento.

= Requiere personal y equipos
dedicados para administrar el
servidor.

= Puede que no todos los paises estén
en condiciones de alojar un servidor
Go.Data.

» Para sincronizar los teléfonos
moviles, los usuarios deben
estar fisicamente en la misma
ubicacion que la computadora.

= Si hay varias instancias en un
pais, serd necesario establecer
un punto de consolidacién.

= Los datos personales estan
almacenados en mdltiples
computadoras independientes.

= Disponibilidad limitada de
Go.Data cuando la computadora
portétil esta en uso.

= Mayor riesgo de seguridad por
pérdida o dafio de la
computadora independiente.
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Condiciones de uso y contrato de licencia de Go.Data

Lea detenidamente las condiciones de uso y el acuerdo de licencia del programa (el Acuerdo) antes
de instalar el programa informatico Go.Data (el Programa).

Al instalar o utilizar el Programa, usted (el Licenciatario) celebra un acuerdo con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y acepta todos los términos, condiciones y requisitos del Acuerdo.

1. Componentes del programa
1.1. El Programa es un producto desarrollado por la OMS (el Programa) que le permite introducir,
cargar y ver sus datos (los Datos).

Este Acuerdo rige el uso que usted haga del Programa que ha descargado.

2. Programas de terceros

2.1. Los programas de terceros incorporados en el Programa. El Programa utiliza programas
informaticos de terceros de cddigo abierto emitidos bajo multiples tipos de licencia (incluido
Artistic 2.0, Apache 2.0, la GNU Affero GPL versidn 3, BSD (clausula 3), ISC, WTFPL y la licencia MIT)
(los Componentes de Terceros), que estan incorporados en el Programa.

2.2. Renuncias de la OMS para los programas de terceros. La OMS no ofrece garantia alguna 'y
especificamente renuncia a cualquier garantia, expresa o implicita, de que cualquiera de los
Componentes de terceros esté libre de defectos y de virus, pueda funcionar de forma
ininterrumpida, sea comercializable, apto para un propdsito concreto o preciso ni de que no infrinja
o sea adecuado para su sistema técnico.

[2.3. Programas de terceros. En la medida en que debe suscribir una licencia de usuario para utilizar
el Programa, la OMS no es parte de dicha licencia y, por lo tanto, renuncia a toda responsabilidad o
participacién en ella. La OMS no se hace responsable de ningtin incumplimiento de los términos y
condiciones de las licencias de usuario introducidas por usted ni de ningln dafio derivado del uso
gue usted haga de dichas licencias de usuario].

2.4. La OMS no refrenda los programas informdticos de terceros. El uso de Componentes de terceros
o de otros programas informaticos de terceros no implica que la OMS los refrende o recomiende con
preferencia a otros analogos.

3. Licencia y condiciones de uso del Programa.

3.1. Derecho de autor y licencia El Programa estd protegida por el derecho de autor (©) de la
Organizacion Mundial de la Salud, 2018 y se distribuye bajo los términos de la licencia publica
general Affero de GNU (GPL), versidn 3. Como se indica en el cddigo fuente del Programa, este
incorpora o hace referencia a los Componentes de terceros y la OMS emite el Programa bajo la
licencia Affero GPL de GNU, versidn 3, en parte para cumplir con los términos de dichos programas.
La OMS renuncia a cualquier responsabilidad u obligacién con respecto al uso o la integridad de
dicha licencia.

4. Derecho de autor, descargo de responsabilidad y condiciones de uso de los mapas

4.1. Las fronteras y los nombres empleados, asi como las denominaciones utilizadas en los mapas
[integradas en el Programa] (los Mapas) no implican, por parte de la OMS, juicio alguno sobre la
condicién juridica de paises, territorios, ciudades o zonas, o de sus autoridades, ni respecto del
trazado de sus fronteras o limites. Las lineas discontinuas en los mapas representan de manera
aproximada fronteras respecto de las cuales puede que no haya pleno acuerdo.
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4.2. A diferencia del Programa, la OMS no publica los Mapas bajo la GNU Affero GPL. Los Mapas no
estdn sujetos a la licencia R, son un trabajo independiente y separado del Programa, y no se
distribuyen como «parte de un todo» junto con el Programa, segun los términos y conceptos que se
utilizan en la GPL.

5. Derechos retenidos y limitaciones de uso

5.1. Derechos retenidos. Salvo que se indique lo contrario en el presente documento, la OMS es
propietaria y conservard todos los derechos, titulos e intereses sobre el Programa, incluidos todos
los derechos de propiedad intelectual incorporados en él, entre ellos: i) todas las marcas de servicio,
marcas comerciales, nombres comerciales o cualquier otra designacién asociada con el Programa; y
ii) todos los derechos de autor, derechos de patente, derechos de secretos comerciales y otros
derechos de propiedad relacionados con el Programa. Nada de lo contenido en esta Licencia se
considerara que transmite al Licenciatario ningun titulo o propiedad del Programa o la
documentacion conexa.

5.2. Limitaciones técnicas de uso. No eliminara ninguna identificacion de la OMS ni avisos de
restricciones de propiedad, patentes o derechos de autor del Programa ni de ningin material de
apoyo, como la documentacién conexa.

6. Reconocimiento y uso del nombre y emblema de la OMS

6.1. No declarard ni dard a entender que los resultados del Programa son productos, opiniones o
declaraciones de la OMS. Ademads, no debera (i), en relacién con su uso del Programa, declarar ni dar
a entender que la OMS respalda o tiene afiliacién alguna con usted o el uso que haga del Programa o
los Mapas ni que la OMS refrenda cualquier entidad, organizacién, empresa o producto ni (ii) utilizar
el nombre o el emblema de la OMS en modo alguno. Todas las solicitudes para utilizar el nombre o
el emblema de la OMS requieren la aprobacién previa por escrito de la OMS.

7. Notas de descargo de la OMS

7.1. La OMS no ofrece ninguna garantia. La OMS no ofrece ninguna garantia con respecto al
Programa y renuncia a toda garantia legal, explicita o implicita, en cuanto a la exactitud, la
integridad o la utilidad de cualquier informacidn, aparato, producto o proceso relacionado con el
Programa, incluida, entre otras, cualquier garantia de disefio o adecuacidn para un propdsito
particular, incluso si la OMS ha sido informada de tal propdsito. La OMS no declara que el uso del
Programa no infrinja los derechos de propiedad de terceros. La OMS proporciona el Programa «tal
cual» y no implica que el Programa esté operativo, sin defectos ni virus, que pueda funcionar de
forma ininterrumpida o que sea apto para su sistema técnico.

7.2. Denominaciones de pais o zona. Las denominaciones empleadas y la forma en que aparecen
presentados los datos en el Programa no implican, por parte de la OMS, juicio alguno sobre la
condicién juridica de paises, territorios, ciudades o zonas, o de sus autoridades, ni respecto del
trazado de sus fronteras o limites.

7.3. Menciones de sociedades mercantiles o productos. La mencion de determinadas sociedades
mercantiles o de productos de determinados fabricantes no implica que la OMS los apruebe o
recomiende con preferencia a otros analogos. Salvo error u omisién, las denominaciones de
productos patentados llevan letra inicial mayuscula.

8. Limitacién de la responsabilidad de la OMS

8.1. La OMS no serd responsable de ninguna pérdida o dafio que se produzca directa o
indirectamente en relacion con el uso que usted haga del Programa o que resulte de él.
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8.2. Ademas, la OMS excluye expresamente la responsabilidad por cualquier dafio indirecto,
especial, incidental o consecuente que pueda surgir con respecto al Programay su uso, y los
resultados de este.

8.3. La OMS excluye expresamente la responsabilidad por cualquier dafio que pueda surgir con
respecto al uso de los Datos por parte del Licenciatario.

9. Su indemnizacién a la OMS

9.1. Debera indemnizar, eximir de responsabilidad y defender a su propio cargo a la OMS, sus
funcionarios, agentes y empleados de cualquier reclamacién, demanda, accién jurisdiccional y
responsabilidad de cualquier naturaleza o tipo que resulte o guarde relacién con el uso que usted
haga del Programa.

10. Duracidn y vigencia de este acuerdo

10.1. El presente Acuerdo permanecera en vigor mientras usted mantenga cualquier copia del
Programa en cualquiera de sus sistemas informaticos o medios de almacenamiento. El presente
Acuerdo, incluidos los derechos por él otorgados, terminard automaticamente en caso de que usted
incumpla cualquiera de sus términos. Ademas, la OMS podra rescindir el presente Acuerdo, incluidos
los derechos en él otorgados, en cualquier momento, con efecto inmediato, por cualquier motivo,
mediante notificacidén por escrito dirigida a usted. El presente Acuerdo constituye la expresion
completa del acuerdo entre usted y la OMS en relacidn con el objeto que trata. Este Acuerdo solo
puede ser modificado por acuerdo mutuo por escrito entre usted y la OMS.

10.2. Tras la terminacién de esta Licencia por cualquier motivo, debera cesar inmediatamente todo
uso del Programa y destruir o eliminar todas las copias del Programa de sus sistemas informaticos y
medios de almacenamiento.

11. Disposiciones generales
11.1. Usted no podra ceder este Acuerdo sin el previo consentimiento escrito de la OMS (dicho
consentimiento no podra denegarse sin motivo).

11.2. No es posible complementar, modificar, enmendar, liberar ni descargar este Acuerdo a menos
qgue la OMS lo apruebe por escrito. La OMS se reserva el derecho de realizar cambios y
actualizaciones a este Acuerdo sin notificacion previa. Dichos cambios y actualizaciones se aplicaran
a partir de la fecha de su emisidn. Ninguna renuncia por parte de la OMS a cualquier incumplimiento
o violacién del presente Acuerdo constituird una renuncia a ninguna de sus disposiciones ni a ningun
incumplimiento o violacion posterior del mismo o de otro tipo.

11.3. Si alguna de las disposiciones del presente Acuerdo es invdlida o inaplicable, se considerara
omitida. El resto de las disposiciones del Acuerdo seguiran siendo validas y ejecutables en toda su
amplitud.

11.4. Los titulos de los parrafos de este Acuerdo son solo de referencia.

11.5. Cualquier cuestidn relativa a la interpretacion o aplicacion del presente Acuerdo que no esté
contemplada en sus condiciones se resolverd por referencia a la legislacién suiza. Toda controversia
relativa a la interpretacion o aplicacion del presente Acuerdo se sometera a conciliaciéon, a menos
gue se resuelva amistosamente. Si no se llega a un acuerdo mediante conciliacidn, toda controversia
se resolvera mediante arbitraje. El arbitraje se llevara a cabo segun las modalidades que acuerden
las partes o, en ausencia de acuerdo, de conformidad con el Reglamento de Arbitraje de la CNUDMI.
Las partes aceptaran el laudo arbitral como definitivo.
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12. Privilegios e inmunidades de la OMS

12.1. Nada de lo contenido en este documento o en cualquier licencia o condiciones de uso
relacionadas con el tema aqui tratado (incluida, sin limitacidn, la Licencia Publica General de GNU
mencionada en el parrafo 3.1 arriba) se interpretard como una renuncia a cualquiera de los
privilegios e inmunidades de que goza la Organizacion Mundial de la Salud en virtud de la legislacion
nacional o internacional ni como una sumision de la Organizacidn Mundial de la Salud a cualquier
jurisdiccion nacional.

© 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.

Ndmero de referencia de la OMS: WHO/2019-nCoV/FFXprotocol/2020.2
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