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Cuando aparece un nuevo virus que causa brotes epidémicos, al principio no se conocen bien las
caracteristicas de la transmisidn, los factores que aumentan el riesgo de infectarse y las
manifestaciones clinicas y la gravedad de la infeccidn que ocasiona. Para colmar estas carencias, la
OMS ha publicado un conjunto de protocolos de investigacién seroepidemioldgica (rebautizados
como Serie de Estudios «Unidad» de la OMS). Ademas, incluimos aqui otro estudio que se emplea
para evaluar la contaminacidon ambiental ocasionada por la COVID-19.

Estos protocolos permiten reunir e intercambiar datos procedentes de distintos lugares del
mundo, de forma rapida y sistematica y en un formato que facilita su combinacién, su tabulacién
y su analisis.

Los datos reunidos mediante estos protocolos seran fundamentales para mejorar las
recomendaciones sobre las definiciones de casos y la vigilancia de la COVID-19; determinar las
caracteristicas epidemioldgicas basicas de esta enfermedad; ayudar a comprender su
propagacion, su espectro clinico, su gravedad y sus efectos en la colectividad; y obtener
informacién de utilidad para elaborar orientaciones sobre la aplicacion de medidas para
combatirla, como el aislamiento de casos y el rastreo de contactos.

Los protocolos relacionados con la COVID-19 pueden consultarse en el sitio web de la OMS:
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/early-

investigations

Los protocolos de investigacidn y de estudio disponibles actualmente son los siguientes:

e Protocolo de investigacion de los primeros casos y sus contactos directos (FFX) de la
enfermedad por el coronavirus de 2019 (COVID-19)

e Protocolo de investigacion de la transmision de la COVID-19 en los hogares

e Protocolo de evaluacion de los posibles factores de riesgo de COVID-19 para los
trabajadores de salud en entornos sanitarios

e Evaluacion de los factores de riesgo de enfermedad por el coronavirus de 2019 (COVID-
19) entre trabajadores de salud: protocolo para un estudio de casos y testigos

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

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

Para cualquier pregunta, pdngase en contacto con earlyinvestigations-2019-nCoV@who.int, a la
atencién de Alessandro Cassini e Isabel Bergeri.
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Resumen

La apariciéon y la propagacion de todo patdgeno respiratorio nuevo, como el coronavirus responsable
del sindrome respiratorio agudo severo 2 (SARS-CoV-2), van acompaiiadas de incertidumbre sobre
sus principales caracteristicas epidemiolégicas, clinicas y viroldgicas y, en particular, sobre su
capacidad de propagacion en la poblacidn humana y su virulencia. Comprender la infeccidn por el
SARS-CoV-2 entre los trabajadores de salud y determinar los factores de riesgo de los resultados
adversos es importante no solo para caracterizar las pautas de transmision del virus y los factores de
riesgo de infeccidn, sino también para prevenir futuras infecciones entre trabajadores de salud y
pacientes, para orientar y actualizar las medidas de prevencidon y control de infecciones (PCI) en
establecimientos sanitarios y en el nivel nacional, y para reducir la transmisién secundaria del virus
en los entornos de atencién de salud.

Evaluacion de los factores de riesgo de enfermedad por el coronavirus de 2019 (COVID-19) entre
trabajadores de salud: protocolo para un estudio de casos y testigos

Poblacion objeto del Trabajadores de salud expuestos a pacientes de COVID-19
estudio
Disefio del estudio Estudio de casos y testigos anidado de trabajadores de salud

expuestos a pacientes de COVID-19 confirmados

Los trabajadores de salud con COVID-19 confirmada seran incluidos en
el estudio como casos, y otros trabajadores de salud del mismo
establecimiento que no presenten infeccion seran incluidos en el
estudio en calidad de testigos (muestreo de la densidad de

incidencia).
Posibles resultados y Factores de riesgo de COVID-19 en los trabajadores de salud; eficacia
analisis de las medidas vigentes de PCl relacionadas con el COVID-19 entre los

trabajadores de salud; cuadro clinico de los pacientes de COVID-19;
respuesta seroldgica tras la infeccidn por SARS-CoV-2

Datos y muestras Recogida de datos
minimas que deben Informacién demografica y epidemioldgica, junto con informacion
obtenerse de los sobre los factores de riesgo relacionados con las medidas de PCI

participantes
Muestras
e Muestras de suero pareadas tomadas de casos y testigos para
pruebas seroldgicas: una muestra de suero inicial tomada
durante la semana 1y otra muestra de suero tomada de 21 a
28 dias mas tarde
e Facultativas — muestras de las vias respiratorias (y otras
muestras) para diagnosticar una infeccién de COVID-19 en
curso




1 Antecedentes

1.1 Introduccion

La aparicion y la propagacion de un patdgeno respiratorio nuevo van acompaiadas de
incertidumbre sobre sus principales caracteristicas epidemiolégicas, clinicas y viroldgicas y, en
particular, sobre su capacidad de propagacion en la poblacién humana y su virulencia (la gravedad
de los casos). Asi sucede también en el caso del nuevo coronavirus conocido como coronavirus del
sindrome respiratorio agudo severo 2 (SARS-CoV-2), detectado por primera vez en Wuhan (China) en
un conglomerado de casos de neumonia atipica en diciembre de 2019. Es posible que este nuevo
coronavirus llevara varios meses circulando antes de que se detectara la transmisidn sostenida entre
seres humanos en diciembre de 2019, cuando las tasas de incidencia de la infeccion empezaron a
duplicarse cada 7,4 dias en las primeras fases y el nimero reproductivo basico estimado era 2,2 (1).

Otros coronavirus, como el coronavirus del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV) y el
coronavirus del sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV), se han caracterizado por
fendmenos de amplificacidon en entornos sanitarios que en ocasiones han dado lugar a grandes
brotes nosocomiales. Se cree que la masificacion de las salas de urgencias, el incumplimiento de las
medidas de prevencién y control de infecciones y la posible contaminaciéon ambiental tuvieron un
papel en esos eventos de amplificacién en los brotes de MERS-CoV. Los trabajadores de salud tienen
una funcion fundamental no solo en la atencidn clinica de los pacientes sino también a la hora de
velar por que se apliquen las debidas medidas de PCl en los establecimientos sanitarios. Ademas, las
actividades iniciales de vigilancia suelen centrarse primordialmente en los pacientes gravemente
enfermos, con lo que no se conoce con claridad todo el espectro clinico de la enfermedad, en
particular la amplitud y la proporcidon de las infecciones benignas o asintomaticas que no requieren
atencién médica, ni el papel que estas pueden desempeiiar en la transmisién secundaria.

Se cree que la infeccidn por el SARS-CoV-2 se transmite por goticulas procedentes de las vias
respiratorias, asi como por contacto con liquidos corporales y superficies contaminadas (2), y se
conocen casos de transmisidn a trabajadores de salud (3). Algunas personas asintomaticas quiza
puedan transmitir la infeccidn; otras personas que no han comunicado contacto estrecho con ningin
caso conocido también se han infectado (4). Durante el brote de SARS-CoV, los trabajadores de salud
representaron el 21% de los casos (5). Evaluar los posibles factores de riesgo de infeccidn por el
SARS-CoV-2 entre los trabajadores de salud sera fundamental no solo para caracterizar las pautas de
transmision del virus, sino para prevenir las futuras infecciones entre esos trabajadores y prevenir la
propagacion de la COVID-19 asociada a la atencién sanitaria.

1.2 Objetivos
El objetivo primario del presente estudio de casos y testigos entre trabajadores de salud es:

e (Caracterizar y evaluar los factores de riesgo de infeccion por el SARS-CoV-2 en trabajadores
de salud expuestos a pacientes de COVID-19.

Los objetivos secundarios del estudio son:

e Evaluar la eficacia de las actuales medidas de PCl contra la COVID-19 entre los trabajadores
de salud;

e Describir la gama de manifestaciones clinicas de la infeccidn por SARS-CoV-2 en
trabajadores de salud, incluida la duracidn y el resultado de la enfermedad, y



e Determinar las respuestas serologicas en los trabajadores de salud con infeccién por el
SARS-CoV-2 confirmada tras la exposicion a pacientes de COVID-19, asi como en los
expuestos a pacientes de COVID-19 pero sin infeccion por el SARS-CoV-2.

2 Métodos

2.1 Disefo y duracion

El presente protocolo para evaluar los factores de riesgo de COVID-19 consiste en la realizacion de
un estudio de casos y testigos anidado de trabajadores de salud que intervienen en la atencién de
cualquier caso confirmado de COVID-19. El estudio se realiza mediante muestreo de la densidad de
incidencia (véase la seccion 2.3, Participantes).

El estudio debe comenzar en cuanto se confirme un caso de infeccidn por SARS-CoV-2 entre los
trabajadores de salud de un establecimiento sanitario. Los trabajadores de salud con COVID-19
confirmada serdn incluidos en el estudio en calidad de casos. Los trabajadores de salud expuestos a
pacientes de COVID-19 en el mismo establecimiento pero sin infeccidn seran incluidos en el estudio
en calidad de testigos, con un objetivo de al menos 2—4 testigos por cada caso.

En los paises o establecimientos sanitarios que deseen o puedan participar, la OMS propone realizar
un estudio internacional multicéntrico de casos y testigos en entornos sanitarios. Desde mayo de
2020y con un afio de duracién, el estudio propuesto sera coordinado por la OMS y se basara en el
presente protocolo y las herramientas asociadas. Los interesados (establecimientos o instituciones)
deberan enviar un correo electrénico a earlyinvestigations-2019-nCoV@who.int dirigido a la
atencion de Alessandro Cassini. Obsérvese que, con el fin de garantizar la calidad y la integridad de
los datos, todos los establecimientos sanitarios que participen en el estudio multicéntrico habran de
cumplir los criterios que se recogen en la seccién 2.2.3 del presente documento.

Los paises o los establecimientos sanitarios que no deseen o no puedan participar en el estudio
internacional multicéntrico de casos y testigos anidado podran de todos modos aplicar los mismos
métodos para realizar un estudio de casos y testigos entre los trabajadores de salud de uno o varios
establecimientos sanitarios. En ese caso, los datos del nivel individual procedentes de distintos
establecimientos no seran agrupados y seran tratados y analizados exclusivamente por
investigadores locales y aplicando convenios locales.

2.2 Poblacion

Para los fines del estudio, la definicién de “trabajador de salud” no debe ser excesivamente
restrictiva, de modo que quede incluido un gran numero de miembros del personal potencialmente
expuestos. Por esta razdn, la definicion de trabajador de salud debe englobar a todos los miembros
del personal del establecimiento sanitario que hayan intervenido en la atencion de un paciente
infectado de COVID-19, incluidos no solo los presentes en la misma zona que el paciente sino
también aquellos que quiza no le hayan dispensado atencién directa pero que han estado en
contacto con liquidos corporales del paciente o bien con objetos o superficies ambientales
potencialmente contaminados. Asi pues, la definicidn incluira a los profesionales sanitarios, los
profesionales paramédicos y los trabajadores auxiliares, como personal de limpieza y lavanderia,
radidlogos y técnicos de radiologia, personal administrativo, flebotomistas, terapeutas respiratorios,
nutricionistas, trabajadores sociales, fisioterapeutas, personal de laboratorio, limpiadores, personal
de ingresos o recepcidn, transportistas de pacientes y personal de servicios de restauracion, entre
otros.
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La exposicion a pacientes de COVID-19 se define como sigue:

e El contacto estrecho (a menos de 1 metro de distancia y durante mas de 15 minutos) con
uno o varios pacientes sospechosos/probables/confirmados de COVID-19);

e El contacto indirecto con fomites (por ejemplo, prendas de vestir, ropa de cama, utensilios,
mobiliario, entre otros) o con materiales, dispositivos o equipo asociados a un paciente
sospechoso/probable/confirmado de COVID-19.

2.2.1 Definiciéon de caso

Se entiende por caso todo trabajador de salud:

e Que ha estado expuesto en un establecimiento sanitario a un paciente de COVID-19 en los
14 dias anteriores a la prueba de confirmacién en el trabajador;

e Que es un caso confirmado de COVID-19.*
Criterio de exclusion **

e Tener un caso confirmado de COVID-19 entre los contactos cercanos, inclusive en el hogar,
en los 14 dias anteriores (a excepcién del paciente o los pacientes de COVID-19 a que estuvo
expuesto).**

* Las mas recientes definiciones de caso sospechoso, probable y confirmado de COVID-19 figuran
en: Vigilancia mundial de la COVID-19 causada por la infeccion humana por el virus de la COVID-19.
Orientaciones provisionales. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; 2020. Disponible en:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331740/WHO-2019-nCoV-SurveillanceGuidance-
2020.6-spa.pdf. En funcién de la viabilidad de la practica, pueden aplicarse definiciones locales. Si no
se dispone de definiciones locales, deben utilizarse las definiciones de la OMS.

** Obsérvese que este criterio de exclusidon solo puede aplicarse al analisis de factores de riesgo y no
al andlisis descriptivo general. Cuando un caso de COVID-19 responda afirmativamente a la pregunta
de si ha estado en contacto estrecho con casos confirmados fuera de sus tareas profesionales (en la
comunidad, el hogar u otros), el registro de este caso no se suprimird y se utilizara para el analisis
descriptivo sobre riesgos de exposicion que llevan a la infeccion (véase la seccidén 3.2 mas adelante).

2.2.2 Definicion de testigo

Se entiende por testigo todo trabajador de salud:

e Que ha estado expuesto en un establecimiento sanitario a un paciente de COVID-19 en los
14 dias anteriores a la inclusién en el estudio;

e Que no es clasificado como caso de COVID-19 sospechoso* O probable* O confirmado*.
Criterio de exclusion
e Dar resultado positivo en una prueba serolégica para el SARS-CoV-2.

* Las mas recientes definiciones de caso sospechoso, probable y confirmado de COVID-19 figuran
en: Vigilancia mundial de la COVID-19 causada por la infeccion humana por el virus de la COVID-19.
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Orientaciones provisionales. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; 2020. Disponible en:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331740/WHO-2019-nCoV-SurveillanceGuidance-
2020.6-spa.pdf. En funcién de la viabilidad de la practica, pueden aplicarse definiciones locales. Si no
se dispone de definiciones locales, deben utilizarse las definiciones de la OMS.

2.2.3 Criterios de admisibilidad para la participacion en el estudio mundial multicéntrico

Los criterios para la participacion en el estudio internacional multicéntrico de casos y testigos que
coordinard la OMS se basan en la necesidad de asegurar que se trabaja con datos de calidad e
integridad aceptables. Los criterios que han de tenerse en cuenta incluyen los siguientes:

e lacapacidad de llevar a cabo el seguimiento de personas (incluida la recogida de datos
mediante un cuestionario normalizado), incorporar los datos a una base de datos
coordinada por investigadores locales y mantener la confidencialidad de los datos
personales, teniendo presente que:

o se necesitarda un miembro del personal que pueda dedicarse a la realizacién del
estudio y la gestion de la calidad de los datos,

o la experiencia previa en la ejecucidn de un estudio de casos y testigos seria una
ventaja, y

o sera preciso que la direccidn esté dispuesta a participar;

e lacapacidad para realizar pruebas de COVID-19 y de realizar los procedimientos apropiados
de extracciéon de sangre, asi como de envasado, transporte (por ejemplo, logistica de cadena
de frio) y almacenamiento de muestras, lo que requiere:

o acceso a un laboratorio con infraestructura adecuada para realizar pruebas
seroldgicas de deteccién de la infeccidn por el SARS-CoV-2 (por ejemplo, mediante el
ensayo de inmunoadsorcién enzimatica),

o diagndstico en hemocultivos con un control interno de la calidad que demuestre la
calidad de los resultados y la acreditacidn de laboratorio, y

o capacidad informdtica, que incluya el uso de herramientas de recogida de datos,
registros normalizados de pacientes (por ejemplo, historiales médicos electrdnicos)
e identificadores de pacientes para la vinculacion de datos.

2.3 Inclusién en el estudio

Inclusién de los casos

Una vez que un trabajador de salud ha sido identificado como caso de COVID-19 en un entorno
sanitario (con independencia del tipo, la localizacidn y el tamafio del establecimiento de salud), el
equipo de investigacién se pondra en contacto con el administrador del establecimiento y les
invitara a participar en el estudio.

Inclusion de los testigos

Se considerara el establecimiento como un todo que atiende a pacientes de COVID-19 para después
determinar qué trabajadores de salud han estado expuestos a pacientes de COVID-19 tomando en
cuenta las fechas de inicio y fin de la exposicidn con arreglo al registro de turnos de servicio. Esta
modalidad de inclusidn de los testigos de forma paralela a la inclusién de los casos se conoce como
“muestreo de la densidad de incidencia” (véase la fig. 1) y es el método recomendado para los
estudios de casos y testigos anidados. El muestreo de la densidad de incidencia tiene por objeto
producir un conjunto de testigos para los estudios epidemioldgicos de casos y testigos que se
asemeja al conjunto subyacente de miembros de la cohorte que cumplen las condiciones. Este
método puede distinguirse de los disefios “tradicionales” de estudios de casos y testigos en los que
los participantes son seleccionados con arreglo al criterio de que sigan estando en riesgo al final del
estudio.
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Sera preciso elaborar una lista de todos los trabajadores de salud del mismo establecimiento
sanitario que hayan estado expuestos en cualquier grado a pacientes de COVID-19. Esto se hara en
consulta con personal de enfermeria de control de infecciones en los establecimientos. Se
examinaran los registros de turnos de servicio para asegurar que se identifica e incluye en el estudio
a todos los trabajadores de salud expuestos. Una vez confirmada la lista de posibles participantes, la
enfermera de control de infecciones (o enfermera de salud ocupacional) habra de someter la lista a
los criterios de inclusidn para testigos y cursar invitaciones para participar en el estudio a los
posibles testigos que cumplan los requisitos.

Los investigadores locales procuraran identificar al menos dos a cuatro testigos por cada caso.

Otras consideraciones

Los posibles participantes pueden finalizar el proceso de consentimiento informado (véase el
apéndice B) y rellenar el cuestionario del estudio en linea. Si hay mas de un caso de COVID-19 entre
los trabajadores de salud de un mismo establecimiento, se realizardn nuevas rondas de
reclutamiento de participantes.

Las preguntas sobre antecedentes en materia de pruebas (véase el cuestionario del laboratorio), en
particular durante los 14 dias anteriores, permitirdn la estratificacion durante el ulterior andlisis de
resultados con el fin de reducir el sesgo de recuerdo.

Fig. 1. Disefno del estudio de casos y testigos de la densidad de incidencia para el protocolo de
evaluacidn del riesgo de los trabajadores de salud?

> Testigos

SrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssasssssssssanasassssP

Tiempo

! Fuente: Szklo M y Nieto J. Epidemiology: Beyond the basics. Aspen Publishers, 2000.
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2.4 Recopilacion de datos

Al mismo tiempo que se recoge la primera muestra de suero, se utilizard un formulario de
declaracion inicial (Formulario 1, apéndice A) para recopilar la informacion pertinente. El formulario
recoge informacién demogréfica, sobre gravedad de los sintomas, historial médico, uso de
medicacidn, disponibilidad y observancia de medidas de PCl, y contacto con pacientes de COVID-19 y
exposicidn a estos después de su ingreso en el establecimiento sanitario.

Uno de los administradores del establecimiento sanitario que participa en el estudio habra de
cumplimentar un formulario para el establecimiento de salud (Formulario 3, apéndice A).

Durante la obtencidn de la segunda muestra de suero, se utilizara un formulario de finalizacion del
seguimiento (Formulario 2, apéndice A) en el que se recogera informacién de los trabajadores de

salud participantes acerca de su estado de salud y la gravedad de sus sintomas.

Tanto en el Formulario 1 como en el Formulario 2 se incluye informacién sobre las pruebas de
laboratorio realizadas.

En el cuadro 1 figura un resumen del calendario de cumplimentacion de todos los formularios de
recopilacion de datos antes indicados.

Cuadro 1. Calendario de cumplimentacion de los formularios de recopilacién de datos

Numero ?le Proposm‘) del ¢De quicn se recogen éCuando deben recogerse los datos?
formulario formulario los datos?
TRABAJADORES DE SALUD
Formulario 1 Declaracion De los trabajadores de Lo antes posible tras la confirmacidn en el
inicial salud, sean casos o laboratorio de infeccion de COVID-19 en un
testigos trabajador de salud en un establecimiento
sanitario (Dia 1)
Formulario 2 Declaracion de De los trabajadores de Al menos 21 dias después de cumplimentar el
finalizacion del salud; resultado final formulario 1 (Dia 21-28)
seguimiento Se solicitaran actualizaciones periddicas si en
el momento de rellenar este formulario no se
dispone de toda la informacidn necesaria
LABORATORIO
Formularios1  Formulario para  De trabajadores de Primera muestra: lo antes posible tras la
y2 el laboratorio salud, sean casos o confirmacién de COVID-19 en un trabajador
(parte de los testigos de salud en un establecimiento sanitario, y
formularios después de la seleccidn de los testigos
inicial y final) Segunda muestra: al menos 21 dias después

de cumplimentar el formulario 1

Se solicitaran actualizaciones periddicas si en

el momento de rellenar este formulario no se

dispone de toda la informacion necesaria
ESTABLECIMIENTO SANITARIO

Formulario 3 Evaluacién de la Del administrador del Se rellenara una vez por cada establecimiento
PCl en el establecimiento sanitario que participa en el estudio
establecimiento sanitario
sanitario
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2.5 Evaluaciones en el laboratorio

Pueden encontrarse orientaciones para laboratorios y sobre bioseguridad en relacién con la COVID-
19 en el sitio web de la OMS.

2.5.1 Recogida de muestras

Se obtendrdn muestras de suero pareadas de todos los participantes (casos y testigos) con arreglo
al calendario que aparece en el cuadro 2. La primera muestra se recogerd en la semana 1 de
confirmacién del caso de COVID-19 y la segunda de 21 a 28 dias mas tarde. Los testigos cuyas
muestras den resultado positivo en las pruebas serdn incluidos en el estudio en calidad de casos,
siempre que cumplan los criterios establecidos para casos confirmados.

Se tomardn dos muestras de suero de cada participante cuando sea inscrito en la investigacion.

Todas las personas que participen en la recogida y el transporte de muestras deben recibir la debida
capacitacién en practicas seguras de manipulacion y procedimientos de descontaminacién en caso
de derrames. Para mas detalles sobre el transporte de las muestras recogidas y consejos sobre
control de infecciones, sirvase consultar el algoritmo de gestion de casos y las orientaciones de
laboratorio para el pais, o las orientaciones de la OMS para laboratorios que aparecen en el sitio
web de la OMS.

Como se observa en el cuadro 2, también pueden recogerse muestras de las vias respiratorias (por
ejemplo, nasofaringeas) y otras muestras para determinar una infeccién aguda de COVID-19, segun
lo indiquen los objetivos de la investigacion y los recursos y capacidades disponibles.

2.5.2 Transporte de muestras

Respecto de cada muestra bioldgica que se recoja, se tomard nota de la hora y fecha de obtencion,
las condiciones de transporte y la hora y fecha de llegada al laboratorio de estudio. Las muestras
habrdn de llegar al laboratorio lo antes posible. El suero se separara de la sangre entera y puede
transportarse a 4 °C o congelarse a -20 °C o menos (-80 °C) y enviarse en hielo seco. Si es probable
qgue la muestra no llegue al laboratorio en un plazo de 72 horas, habra que congelarla,
preferiblemente a —80 °C, y enviarla en hielo seco.

Es importante evitar que las muestras se congelen y descongelen varias veces. Para reducir al
minimo el nimero de ciclos de congelacion y descongelacidn, se recomienda tomar partes alicuotas
de las muestras antes de congelarlas.

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 publicacion de la OMS Guia sobre la reglamentacion
relativa al transporte de sustancias infecciosas 2019-2020 (6).

2.5.3 Andlisis en el laboratorio

Recientemente se han puesto a punto varios ensayos capaces de detectar los nuevos coronavirus;
los protocolos o los procedimientos operativos estandar también pueden encontrarse en el sitio web
de la OMS.

Actualmente se estan elaborando o estan en proceso de evaluacidn ensayos serolégicos especificos
para la COVID-19. Los protocolos o procedimientos operativos estandar seran publicados en el sitio
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web de la OMS en cuanto estén disponibles. La reactividad cruzada con otros coronavirus puede ser
un problema y debe tenerse en cuenta en la interpretacion de los datos. Tal vez sean necesarios
multiples ensayos para confirmar un resultado seropositivo para el virus de la COVID-19. Las
muestras de suero pueden almacenarse a -80 °C hasta que se disponga de mas informacidn sobre los
resultados de los ensayos disponibles.

Cuadro 2. Calendario de la recogida de datos y muestras

Dias desde la 1 21a28
inscripcion en
el estudio
Visita al
establecimiento
sanitarioy
recogida de
datos

Muestra de
suero

Muestras de las Opcional; segun la situacion y la Opcional; segun la situacion y la
vias disponibilidad de recursos disponibilidad de recursos
respiratorias
Otras muestras Opcional; segun la situacién y la disponibilidad de recursos
(si procede)
Las celdas azules indican actividades que son necesarias para el estudio.

Las celdas verdes indican los casos en que podria irse mas alla de las exigencias minimas de muestras del estudio y
recogerse muestras suplementarias para disponer de mas informacion. Podria tratarse, por ejemplo, de muestras de las
vias respiratorias para la deteccion molecular de la infeccion aguda de COVID-19, con independencia de los sintomas.

2.6 Consideraciones éticas

2.6.1 Consentimiento informado

Es necesario obtener el consentimiento informado de todos los participantes en el estudio. Se
informara a los participantes del propdsito del estudio y de que la participacién es voluntaria. Se
solicitara la autorizacidn de los participantes para la recogida de muestras de sangre y de datos
epidemioldgicos. Los participantes seran libres de retirarse sin justificacion y en cualquier momento,
sin que ello tenga consecuencias ni afecte a sus responsabilidades profesionales. El estudio
representa un riesgo minimo para los participantes, el que entrafia la extraccidén de una pequeiia
cantidad de sangre. La extraccidn de sangre puede causar molestias leves y pasajeras de tipo fisico y
psicoldgico a los participantes, pero no entrafia ningun riesgo importante a largo plazo. Los
participantes se beneficiaran indirectamente de la recogida de datos, pues ello permitira
comprender mejor la transmisidon del SARS-Cov-2 y por consiguiente mejorar la prevencion de la
infeccidn. El estudio se llevara a cabo siguiendo las indicaciones del presente protocolo, la
Declaracién de Helsinki (7), las buenas practicas clinicas y los requisitos reglamentarios aplicables. Se
obtendra la autorizacidn de un comité de ética con arreglo a los requisitos nacionales.

Se mantendra la confidencialidad de los participantes durante todo el estudio, especialmente en el
caso de los trabajadores de salud expuestos a la COVID-19. El equipo de investigacidn asignara a
cada participante un nimero de identificacidon con el que se etiquetaran los cuestionarios y las
muestras clinicas. El equipo de investigacion y el ministerio de salud (o equivalente) custodiaran el
vinculo de dicho niumero de identificacién con la identidad el paciente; ese vinculo no se dara a
conocer en ningun otro lugar.
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Para reducir el sesgo, se recomienda encarecidamente que el entrevistador desconozca la
clasificacidn del entrevistado como caso o como testigo. Con ello se contribuye ademas a preservar
la confidencialidad respecto del participante.

Si los datos van a comunicarse a la OMS o a cualquier otro organismo o institucion que contribuya al
analisis, se incluird Unicamente el nimero de identificacién utilizado en el estudio y ninguna
informacion de caracter personal.

2.6.2 Tratamiento de los sujetos

Este es un estudio de casos y testigos; los investigadores no estan necesariamente implicados en el
tratamiento clinico de los pacientes.

2.6.3 Acceso directo a datos y documentos de origen

La OMS permitira actividades de supervision, auditorias, el examen por un comité ético institucional
o independiente e inspecciones reglamentarias que guarden relacidn con los ensayos, y
proporcionara acceso directo a los datos o documentos de origen anonimizados.

2.6.4 Tratamiento de los datos y mantenimiento de registros

Cuando se le solicite, la OMS proporcionara a los investigadores locales una plantilla de Go.Data
para la recogida de datos. Los investigadores que participen en el estudio multicéntrico internacional
coordinado por la OMS aportardn datos anonimizados por medio del instrumento de recopilacién de
datos Go.Data proporcionado por la OMS.

Go.Data es una herramienta electrdnica de recopilacion de datos disefiada para la OMS, la Red
Mundial de Alerta y Respuesta ante Brotes Epidémicos (GOARN) y los Estados Miembros y sus
asociados para apoyar y facilitar la investigacion de los brotes. La herramienta incluye 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 movil
opcional. Estd 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.

Los datos de los cuestionarios (salvo los datos de identificacidn) seran introducidos por los
participantes o el personal investigador directamente en el sistema electrénico de recogida de datos
en el momento del contacto con los participantes. La informacidn sobre los participantes que se
recoja durante el estudio sera cifrada. Toda informacidn sobre los participantes llevara un nimero
asignado en lugar de su nombre. Solo los investigadores sabran cuales son esos nimeros. Cada
semana se realizardn comprobaciones de control de la calidad y operaciones de seguimiento y
limpieza de los datos. Todos los documentos originales en papel que contengan datos de
identificacion (por ejemplo, el formulario de consentimiento informado) se conservaran en un
armario cerrado con llave. Se preservara la confidencialidad de todos los datos personales.

Los documentos originales en papel seran destruidos 3 afios después de la finalizacidn del estudio.
La informacidn personal de los sujetos del estudio no sera divulgada en ninguna investigacién
posterior.

2.6.5 Politica de publicacién de datos

Los datos son propiedad de los investigadores participantes. Los datos anonimizados se compartiran
con la OMS si la participacién en el estudio multicéntrico estd siendo coordinada por la OMS (véase
el apéndice D, Acuerdo de intercambio de datos). Los resultados del estudio internacional
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multicéntrico se publicardn en revistas internacionales arbitradas y en presentaciones de
conferencias y la OMS los divulgara a nivel mundial con el fin de orientar las respuestas de salud
publica y las decisiones de politica.

2.6.7 Prevencidn de la infeccidon entre el personal del estudio

Todo el personal que participe en la investigacion debe haber recibido formacién sobre los
procedimientos de prevencion y control de infecciones (PCl) (precauciones en caso de contacto
ordinario, goticulas y transmisidn por via aérea, segun lo establecido en las directrices nacionales o
locales). Esas precauciones comprenden una higiene adecuada de las manos y el uso correcto de
mascarillas quirdrgicas o respiratorias, si es necesario, no solo para reducir al minimo el riesgo de
infeccidn de los propios investigadores cuando estén en contacto directo con trabajadores de salud
gue hayan podido estar expuestos a un paciente con COVID-19, sino también para minimizar el riesgo
de propagacion entre los trabajadores de salud que son contactos de un paciente de COVID-19. Los
investigadores deberdn completar el curso de formacién en linea de la OMS sobre Prevencion y control
de infecciones (PCl) causadas por el nuevo coronavirus (COVID-19), disponible en la direccidn
https://openwho.org/courses/COVID-19-PCI-ES.

2.7 Resumen de los procesos del estudio

En el recuadro 1 figura un resumen de los procesos del estudio.
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Recuadro 1. Resumen de los procesos del estudio
Analisis del estudio

Quién, déonde y porqué: Los investigadores locales o investigadores de una institucién nacional/regional o de un
establecimiento sanitario interesados en aplicar el protocolo deben leer el protocolo y los documentos conexos. En caso
necesario, en la aplicacién Go.Data se puede encontrar una plantilla de la herramienta de recopilacidn de datos para este
estudio. Para cualquier pregunta, sirvase enviar un correo electrénico a earlyinvestigations-2019-nCoV@who.int.

[ Ha leido el protocolo

[0 Ha designado a los colaboradores, recibido autorizacion para realizar el estudio y firmado el acuerdo de
confidencialidad

[0 Ha designado al laboratorio con capacidad para realizar ensayos seroldgicos
[0 Ha designado una herramienta de recopilacién de datos

[0 Ha comprobado los requisitos del comité de ética
Inscripcidn en el estudio multicéntrico internacional de la OMS

Quién: Los investigadores locales interesados en participar en el estudio multicéntrico internacional de la OMS pueden dirigir un
correo electrénico a earlyinvestigations-2019-nCoV@who.int. La participacion se evaluara con arreglo a los criterios expuestos
en el protocolo del estudio.

La participacién en el estudio multicéntrico requerira la firma de un investigador local en el Acuerdo de confidencialidad y en el
Acuerdo de intercambio de datos (véanse los Apéndices Cy D, respectivamente, del protocolo). La recopilacion de datos debe
ser completa y se compartira por medio de la plantilla de Go.Data disponible en el servidor seguro de la OMS, accesible desde
un navegador web.

[0 Ha enviado un correo electrénico a la OMS con informacion sobre los criterios expuestos en el protocolo
O Ha firmado el Acuerdo de intercambio de datos de la OMS

Inicio de la recopilacion de datos

Cuando un trabajador de salud pasa a ser un caso confirmado de COVID-19.

Respecto de cada trabajador de salud, se seleccionan hasta cuatro testigos (dos como minimo), también expuestos a pacientes
de COVID-19 (en colaboracion con la administracién del establecimiento sanitario). Sirvase consultar los criterios de
admisibilidad de casos y testigos. Los casos y los testigos firman el Formulario de consentimiento informado (apéndice B) y se
rellena el cuestionario de declaracién inicial para casos y testigos (Formulario 1). Esto se hara cada vez que un trabajador de
salud pase a ser un caso confirmado de COVID-19.

Un administrador del hospital o equivalente rellenara el formulario de declaracion para el establecimiento sanitario (Formulario 3).
Se obtienen muestras seroldgicas de los casos y los testigos y se rellenan los formularios para el laboratorio.

[ Se seleccionan hasta cuatro testigos por caso identificado

[ Se presentan a la firma el formulario de consentimiento informado a casos, testigos y administrador del hospital

[ Se solicita la cumplimentacién del formulario de declaracion inicial a los casos y testigos, y el formulario de
notificacion del establecimiento sanitario al administrador del hospital o su equivalente

[0 Se obtienen las primeras muestras seroldgicas de casos y testigos y se envian al laboratorio. Seguimiento para
obtener los resultados.

Después de 21 a 28 dias

[ Se administra el cuestionario de finalizacién del seguimiento para casos y testigos (Formulario 2)

[ Se obtienen segundas muestras seroldgicas de casos y testigos.
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3 Analisis estadistico

3.1 Tamafio de la muestra y agrupamiento de datos

La OMS estudiara la posibilidad de agrupar datos anonimizados procedentes de paises que deseeny
puedan participar en el estudio internacional multicéntrico con el fin de aumentar la potencia
estadistica para detectar factores de riesgo con un efecto de magnitud moderada. Este estudio de
mayor envergadura sin duda permitira realizar un analisis mas sdélido de los factores que puedan
influir en el riesgo de infeccidn secundaria, y una caracterizacién mds detallada de las respuestas
seroldgicas después de la infeccion. Se pretende que queden incluidos el mayor nimero posible de
trabajadores de salud que sean casos confirmados de COVID-19, con al menos dos testigos por cada
caso (hasta un maximo de cuatro). Teniendo presente la capacidad de ejecucion, la situacion en
materia de infeccidn entre los trabajadores de salud y el tamafio muestral acumulativo de estudios
multinacionales analogos de la OMS, se propone un limite maximo para el tamafio muestral
acumulativo de casos para el estudio internacional multicéntrico de 50 000.

En aquellos paises o lugares que participan en el estudio multicéntrico internacional de la OMS con
un numero reducido de casos (< 20 casos procedentes de un centro o establecimiento incluido en el
estudio), no se publicaran los resultados del estudio por separado. Lo que se hara sera agregar los
datos de distintos centros o establecimientos participantes en el estudio y analizarlos
colectivamente a fin de incrementar el tamafio de la muestra y reducir el riesgo de estigmatizacién o
de medidas disciplinarias.

En los paises que no participan en el estudio multicéntrico internacional de la OMS y que desean
calcular sus propias estimaciones, el tamafio de la muestra habrd de determinarse mediante
métodos estadisticos en funcidn del disefio escogido para el estudio (estudio de casos y testigos), la
poblaciéon objeto del estudio y los objetivos concretos del estudio. Los tamafios muestrales pueden
calcularse mediante férmulas o herramientas estadisticas disponibles en linea (por ejemplo, en
http://www.openepi.com/Menu/OE Menu.htm) o en paquetes estadisticos normalizados. Es
importante sefialar que si los lugares participantes en el estudio desean estratificar en funcién de
modificadores de los efectos o introducir ajustes para tener en cuenta los factores de confusion, el
tamafio de la muestra habra de ser mayor.

3.2 Consideraciones estadisticas

La combinacién de datos epidemioldgicos, viroldgicos (gendmicos, antigénicos) y seroldgicos puede
ofrecer una informacidn extraordinariamente util acerca de la situacion de la pandemia en las
primeras fases y promover una respuesta de salud publica proporcionada y especifica.

El analisis descriptivo (tiempo, lugar y persona) debe ofrecer un panorama preliminar del espectro
clinico y la evolucion de la enfermedad debida a la infeccidn por el SARS-CoV-2 entre los
trabajadores de salud. Ademas, un analisis descriptivo del nimero de trabajadores de salud que
resulten positivos sobre el nimero total de trabajadores de salud en riesgo ocupacional de contraer
la COVID-19 puede brindar informacién util para estimar la incidencia de COVID-19 entre los
trabajadores de salud. Por ultimo, la inclusion de los trabajadores de salud que estuvieron expuestos
a un contacto estrecho con casos confirmados de COVID-19 fuera de su entorno ocupacional (en el
hogar, la comunidad o a través de sus colegas) en el analisis descriptivo inicial (pero no en el analisis
avanzado) permitira identificar el posible entorno en el que se produjo la infeccion.

Anadlisis avanzado - este estudio de casos y testigos sobre la densidad de incidencia permitira el
emparejamiento por tiempo y establecimiento sanitario. Ademas del andlisis descriptivo, se utilizara

16


http://www.openepi.com/Menu/OE_Menu.htm

un analisis de regresion logistica univariable para calcular las razones de posibilidades y sus
intervalos de confianza del 95% respecto de cada factor de riesgo y medida de PCI. El andlisis de
regresion logistica multivariable se completara para generar razones de posibilidades ajustadas e
intervalos de confianza del 95%.

Se elaborara un plan detallado de analisis estadistico para el estudio internacional multicéntrico de
la OMS, que se dard a conocer a los centros del estudio.

En el cuadro 3 se presenta un panorama general de los pardmetros epidemiolégicos que pueden
medirse para cumplir cada uno de los objetivos de esta investigacion.

Cuadro 3. Parametros epidemioldgicos que deben medirse respecto de cada objetivo del estudio

Objetivo

Parametro

1.

Caracterizar y evaluar los factores de
riesgo de COVID-19 en trabajadores de
salud expuestos a pacientes de COVID-
19

Para caracterizar:

Para evaluar:

Descripcion de los casos por posibles factores
de riesgo (frecuencias, proporcion, entre
otros)

Razones de posibilidades ajustadas y sus
intervalos de confianza del 95%

2. Evaluar la eficacia de las medidas de e Razones de posibilidades ajustadas y sus
PCl en vigor entre los trabajadores de intervalos de confianza del 95% para las
salud medidas de PCl en vigor
3. Describir el cuadro clinico de la e Frecuencias, proporcién de sintomas clinicos,
infeccion por SARS-CoV-2 en los duracién y resultado de la enfermedad
trabajadores de salud, en particularla |e  Proporcién de fracciones asintomaticas y
duracidn y el resultado de la sintomaticas
enfermedad
4. Determinar las respuestas serologicas |e Titulo de anticuerpos de las muestras de suero
en trabajadores de salud con infeccidn tanto iniciales como de convalecientes
confirmada por SARS-CoV-2 expuestos |e Cambio en la concentracidn sérica de
a pacientes de COVID-19 anticuerpos especificos contra el virus de la
COVID-19 (IgM, IgG, IgA) entre muestras de
suero inicial y en la fase convaleciente,
calculado mediante los titulos geométricos
(incremento del titulo)

e Proporcién de infecciones asintomaticas o
presintomaticas/subclinicas (proporcion de
seropositivos para COVID-19 que comunicaron
no tener sintomas de infeccion por el virus de
la COVID-19)

4 Financiacion

Los recursos empleados en la recopilacién de datos, la obtencién de muestras y las pruebas de
laboratorio serian sufragados por [indiquese aqui la fuente de financiacién nacional o internacional
identificada por los investigadores].
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Apéndice A: Cuestionarios y orientacion

Formulario 1: Formulario de declaracién inicial para casos y testigos (Dia 1)

Generado automdticamente por Go.Data o cumplimentado por el entrevistador

1. Administracion

Numero de identificacion Unico del trabajador
de salud

Caso o testigo?

[ Caso [ Testigo

Nombre del establecimiento sanitario

Fecha de cumplimentacién del formulario A
(dd/mm/aaaa)
éSabia el entrevistador si el entrevistado eraun | O Si
caso o un testigo? O No
[ No se sabe

Instruccion 1: Los investigadores locales preservardn la confidencialidad de la informacion
personal con arreglo a sus procedimientos. No se enviard a la OMS ni se compartird con ella
en modo alguno ninguna informacion personal. No se publicard ningun tipo de informacion
personal. Cuando se publiquen los resultados del presente estudio, la informacion personal

confidencial no se mostrara.

2. Identificacion e informacion basica

Nombre?

Apellidos

Sexo

0 Hombre [ Mujer [ Desconocido

Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa)?

B

Ndmero de teléfono (mdvil)?

Edad (afios, meses)

Correo electrénico?

Numero o identificador de la seguridad social
nacional (si procede)?

Pais de residencia

Nacionalidad

Ocupacidén en el establecimiento sanitario

O Médico

O Enfermero diplomado (o equivalente)
[ Auxiliar o técnico de enfermeria (o
equivalente)

Técnico/auxiliar de radiologia

O Flebotomista

O Fisioterapeuta

o Nutricionista/dietista

Otros trabajadores de salud:

O Personal de laboratorio

0 Personal de ingresos/recepcién

1 Este dato serd rellenado por el investigador principal tras la entrevista para velar por que el entrevistador

desconozca si el entrevistado es un caso o un testigo.
2 Todas estas variables serdn anonimizadas.
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[ Transportista de pacientes

[ Personal de servicios de restauracion
[ Personal de limpieza

O Personal de administracion/oficina
[ Otros [especifiquese]:

Nivel de estudios [ Sin estudios

O Primaria

O Secundaria

O Terciaria/Universidad

O Prefiere no responder

Instruccion 2: La informacidn que se recoge a continuacion no quedard vinculada a su
informacion personal confidencial. Por favor, conteste con franqueza a las preguntas que
siguen. Sus datos nos ayudardn a comprender los posibles factores de riesgo de infeccion por
el SARS-CoV-2 entre trabajadores de salud y prevenir futuras infecciones en este colectivo.

3. Contexto
¢Es usted un trabajador de salud especificamente dedicadoa | OO Si
la atencion de pacientes de COVID-19?

En caso afirmativo, especifique el
numero de dias dedicado a
pacientes de COVID-19 solo
durante los 14 dias anteriores:

O No

[ No hay personal dedicado
solamente a pacientes de COVID-
19 en mi establecimiento

sanitario
¢Ha recibido usted capacitacion especifica en atencion de Osi
pacientes de COVID-19? O No
[0 No esta seguro
En los ultimos 14 dias, fuera de sus tareas de trabajo, ¢ha Oasi
estado en contacto con una o mas personas con diagndstico
conocido de COVID-19? En caso afirmativo:
O en el hogar
O colegas profesionales
O la mayor parte de los
dias (> 8 dias)
O Algunos dias (4 a 7 dias)
O Pocos dias (< 3 dias)
O interacciones sociales
cotidianas (por ejemplo,
transporte publico, mercado)
O No
[ No esta seguro
En los ultimos 14 dias, ¢cuantas veces ha utilizado el [ La mayor parte de los dias (> 8
transporte publico? dias)

O Algunos dias (4 a 7 dias)
[ Pocos dias (< 3 dias)
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0 No ha usado el transporte
publico

En los ultimos 14 dias, ¢con qué frecuencia ha tenido
interacciones sociales con personas fuera del trabajo, el
hogar o el transporte (por ejemplo en el mercado, en tiendas,
entre otros)

O La mayor parte de los dias (> 8
dias)

O Algunos dias (4 a 7 dias)

[ Pocos dias (< 3 dias)

O No ha tenido otras
interacciones sociales

4. Observancia de las medidas de prevencion y control de infecciones (PCI)

¢Cudl es la fecha de su formacidn mas reciente en PCl en el
establecimiento sanitario (dd/mm/aaaa)?

S S

O Lo ha olvidado/no esta seguro
O No sabe cuales son las
precauciones estandar de PCI

En total, écuantas horas de formacion en PCl (precauciones
estandar, precauciones afiadidas) ha recibido en este
establecimiento sanitario?

0 Menos de 2 horas

0 Mas de 2 horas

0 No sabe cuéles son las
precauciones estandar de PCI

éSe impartio la formacion en CPl en materia de equipo de
proteccion personal (EPP) a distancia (por ejemplo, solo
presentaciones, aprendizaje en linea), o se realizaron sesiones
practicas sobre precauciones estandar/precauciones
adicionales?

[ Solo remota/tedrica

[ Solo practica

O Ambas

[ No sabe cudles son las
precauciones estandar de PCI

éSabe cudles son los momentos recomendados para la
higiene de las manos en la atencién sanitaria?

O No

si, los 3
O Si, los 4
Si, los 5
O Si, los 6

¢éSigue usted las practicas recomendadas en materia de
higiene de las manos?

[ Siempre, de acuerdo con las
recomendaciones

[ Casi siempre

0 En ocasiones

[ Raras veces

O Nunca

¢Utiliza una locién de base alcohdlica para manos o se lava las
manos con agua y jabdn antes de tocar a un paciente?

[ Siempre, de acuerdo con las
recomendaciones

[ Casi siempre

[ En ocasiones

[ Raras veces

O Nunca

¢Utiliza una locién de base alcohdlica para manos o se lava las
manos con agua y jabdn antes de cualquier procedimiento de
limpieza o asepsia?

[ Siempre, de acuerdo con las
recomendaciones

[ Casi siempre

[ En ocasiones

[ Raras veces

O Nunca

¢Utiliza una locién de base alcohdlica para manos o se lava las
manos con agua y jabdn después de haber estado expuesto (o
en riesgo de exposicion) a liquidos corporales?

[ Siempre, de acuerdo con las
recomendaciones

[ Casi siempre

[ En ocasiones

[ Raras veces

O Nunca
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¢Utiliza una locién de base alcohdlica para manos o se lava las
manos con agua y jabdn después de tocar a un paciente?

[ Siempre, de acuerdo con las
recomendaciones

[ Casi siempre

[ En ocasiones

[ Raras veces

O Nunca

¢Utiliza una locién de base alcohdlica para manos o se lava las
manos con agua y jabdn después de tocar objetos en el
entorno de un paciente?

[ Siempre, de acuerdo con las
recomendaciones

[ Casi siempre

[ En ocasiones

[ Raras veces

éHay locion de base alcohdlica para manos disponible en el
punto de atencién?

Osi

O No

[ En ocasiones
[ No esta seguro

¢éSigue las precauciones estandar de PCl cuando esta en
contacto con cualquier paciente?

[ Siempre, de acuerdo con las
recomendaciones

[ Casi siempre

0 En ocasiones

[ Raras veces

0 Nunca

[0 No sabe cuéles son las
precauciones estandar de PCI

¢éLleva equipo de proteccidn individual (EPI) cuando se
requiere?

(EI EPI incluye mascarilla médica/quirurgica, pantalla facial,
guantes, gafas protectoras, bata, traje completo, capucha,
respirador (por ejemplo, N95 o equivalente) y fundas para el
calzado)

[ Siempre, de acuerdo con las
recomendaciones

[ Casi siempre

[ En ocasiones

[ Raras veces

O Nunca

¢Se dispone de EPI en cantidad suficiente en el
establecimiento sanitario?

o Si o0 No o0 No sabe

En caso negativo, i qué elementos faltan?

O Mascarillas
médicas/quirurgicas

[ Pantallas faciales o gafas
protectoras

O Guantes

[ Bata y traje completo

O Capucha

[ Respirador (N95, FFP2 o
equivalente) para la exposicion
en procedimientos generadores
de aerosoles

O Fundas para el calzado

5. Exposicidn a pacientes con COVID-19

Fecha de ingreso del paciente con COVID-19
confirmada (dd/mm/aaaa)

(Si ha estado expuesto a mas de un paciente de
COVID-19, indique la fecha de ingreso mas antigua)

B

O No sabe
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¢A cudntos pacientes de COVID-19 ha estado
expuesto durante sus tareas profesionales?

(también puede indicarse un
intervalo)

¢Ha tenido contacto estrecho (menos de 1 metro) con
el paciente o los pacientes desde su ingreso?

OsSi O No [ Nosabe

En caso afirmativo, écuantas veces (total)?

O < 10 veces
[ 10-50 veces
[ > 50 veces

Indigue la cifra exacta de veces (si lo
recuerda, dato opcional):

En caso afirmativo, écuanto tiempo como
maximo pasd con un paciente de COVID-19?

[ < 5 minutos
[ 5-15 minutos
O > 15 minutos

En caso afirmativo, éestuvo expuesto
directamente cara a cara de forma prolongada
(> 15 minutos)?

o Si o0 No o No sabe

En caso afirmativo, éllevaba EPI?
o Si o0 No o0 No sabe

En caso afirmativo, éde qué tipo?
Sefiale todos los que correspondan:
o Mascarilla médica/quirdrgica

[ Pantalla facial

O Guantes

[0 Gafas protectoras

[ Bata

O Traje completo

O Capucha

[ Respirador (N95, FFP2 o equivalente)
O Fundas para calzado

- Sillevaba mascarilla
médica/quirdrgica, indique el tipo:

- Sillevaba proteccidn respiratoria,
ése habia comprobado el ajuste?

o Si o0 No o No sabe

- Sillevaba guantes, élos retird
después de tener contacto con el
paciente?

o Si o0 No o No sabe

En caso afirmativo, ésiguid las medidas de
higiene de las manos antes de tener contacto
con el paciente?

o Siempre, de acuerdo con las
recomendaciones

o Casi siempre

O En ocasiones

O Raras veces

o Nunca

En caso afirmativo:

0 Locidon de base alcohdlica
0 Agua y jabdn

o Agua

En caso afirmativo, ésiguid las medidas de
higiene de las manos después de tener
contacto con el paciente?

o Siempre, de acuerdo con las
recomendaciones
o Casi siempre
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O En ocasiones
O Raras veces
o Nunca

En caso afirmativo:

0 Lociéon de base alcohdlica
0 Agua y jabdén

O Agua

En caso afirmativo, éestuvo usted presente
mientras se realizaban procedimientos
generadores de aerosoles en el paciente?

o Si o0 No o No sabe

En caso afirmativo, describa el
procedimiento:

En caso afirmativo, éllevaba usted EPI?
o Si o No o No sabe

En caso afirmativo, éde qué tipo?
Marque todos los que correspondan:
0 Mascarilla médica o quirurgica

o Pantalla facial

O Guantes

o Gafas

O Bata

O Traje completo

o Capucha

0 Proteccidn respiratoria (por ejemplo,
mascarillas FFP2 o N95 o equivalente)
0 Fundas de calzado

En caso afirmativo, étuvo contacto con
liqguidos corporales del paciente?

o Si o0 No o No sabe

En caso afirmativo, indique qué liquidos
corporales:

En caso afirmativo, éllevaba usted EPI?
o Si o No o No sabe

En caso afirmativo, éde qué tipo?
Marque todos los que correspondan:
0 Mascarilla médica o quirurgica

o Pantalla facial

O Guantes

o Gafas

O Bata

O Traje completo

o Capucha

O Proteccidn respiratoria (por ejemplo,
mascarillas FFP2 o N95 o equivalente)
0 Fundas de calzado
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¢Ha tenido contacto directo con material del paciente
desde su ingreso?

(El material del paciente incluye efectos personales,
ropa de cama y bafio, y material médico con el que el
paciente pueda haber tenido contacto)

o Si o No o No sabe

En caso afirmativo, équé material?

Marque todos los que correspondan:

0 Prendas de vestir

O Objetos personales

0O Ropa de cama y bano

0 Material médico usado en el paciente
0 Equipo médico conectado al paciente
(ventilador, bomba de infusidn, etc.)

o Otros:

En caso afirmativo, é cuantas veces (total)
desde su ingreso?

[ < 10 veces
[ 10-50 veces
O > 50 veces

Indique la cifra exacta de veces (si lo
recuerda, dato opcional):

En caso afirmativo, é{tuvo contacto con
liguidos corporales del paciente por conducto
del material del paciente?

o Si o No o No sabe

En caso afirmativo, indique qué liquidos
corporales:

En caso afirmativo, éllevaba EPI?
o Si o0 No o0 No sabe

En caso afirmativo, éde qué tipo?
Marque todos los que correspondan:

0 Mascarilla médica o quirurgica

O Proteccidn respiratoria (por ejemplo,
mascarillas FFP2 o N95 o equivalente)
o Pantalla facial

O Guantes

O Gafas

O Bata

o Traje completo

o Capucha

O Proteccidn respiratoria (por ejemplo,
mascarillas FFP2 o N95 o equivalente)
0 Fundas de calzado

En caso afirmativo, ésiguid las medidas de
higiene de las manos antes de tener contacto
con el material del paciente?

o Siempre, de acuerdo con las
recomendaciones

o Casi siempre

O En ocasiones

O Raras veces

o Nunca
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En caso afirmativo:

O Locién de base alcohdlica
0 Agua y jabdn

O Agua

e Sillevaba guantes, ése los quitd después de
tener contacto con el material del paciente?

OSi ONo [ONosabe

e En caso afirmativo, ésiguid las medidas de
higiene de las manos después de tener
contacto con el material del paciente?

o Siempre, de acuerdo con las
recomendaciones

o Casi siempre

O En ocasiones

O Raras veces

o Nunca

En caso afirmativo:

O Locidn de base alcohdlica
0 Agua y jabdn

O Agua

¢Ha tenido contacto directo con superficies en torno
al paciente?

o Si o0 No o No sabe

e En caso afirmativo, équé superficies?

Marque todas las que correspondan:
o Cama

0 Cuarto de bafio

o Pasillo

O Mesa del paciente

o Mesilla

0 Mesa de comer

0 Cuadro de gases de uso médico

o Otros:

e En caso afirmativo, écuantas veces (total)
desde su ingreso?

O < 10 veces
[ 10-50 veces
O > 50 veces

Indique la cifra exacta de veces (si lo
recuerda, dato opcional):

e En caso afirmativo, ¢tuvo contacto con
liguidos corporales del paciente en las
superficies en torno al paciente?

o Si o No o No sabe

En caso afirmativo, indique qué liquidos
corporales:

En caso afirmativo, éllevaba EPI?
o Si o No o0 No sabe

En caso afirmativo, éde qué tipo?
Marque todos los que correspondan:
0 Mascarilla médica o quirurgica

o Pantalla facial

O Guantes

O Gafas

O Bata
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0 Traje completo

o Capucha

O Proteccidn respiratoria (por ejemplo,
mascarillas FFP2 o N95 o equivalente)
0 Fundas de calzado

En caso afirmativo, ésiguid las medidas de
higiene de las manos después de tener
contacto con esas superficies?

o Siempre, de conformidad con las
recomendaciones
o Casi siempre

O En ocasiones
O Raras veces
o Nunca

En caso afirmativo:

0 Agua y jabdn
o Agua

6a. Sintomas del trabajador de salud

Fecha de aparicidn de los primeros sintomas

(dd/mm/aaaa)

Y

[ Olvidado/no esta seguro

Fiebre (= 38 °C) o antecedentes de fiebre

OSi ONo O Nosabe

maxima:
Sintomas respiratorios:
Dolor de garganta OSi ONo [ No sabe
Tos OSi ONo [ No sabe
Rinorrea OsSi ONo [ No sabe
Disnea OSi ONo [ Nosabe
Otros sintomas:
Escalofrios OSi ONo [ Nosabe
Vémitos OSi ONo [ Nosabe
Nauseas OSi ONo [ Nosabe
Diarrea OSi ONo [ Nosabe
Dolor de cabeza OSi ONo [ Nosabe
Erupciones cutaneas OSi ONo [ Nosabe
Conjuntivitis OSi ONo [ Nosabe
Dolores musculares OSi ONo [ Nosabe
Dolores articulares OSi ONo [ Nosabe
Pérdida de apetito OSi ONo [ Nosabe
Pérdida del olfato (anosmia) oel | OOSi O No [ No sabe
gusto
Hemorragia nasal OSi ONo [ Nosabe
Agotamiento OSi ONo [ Nosabe
Convulsiones OSi ONo [ Nosabe
Pérdida del conocimiento OSi ONo [ Nosabe
Otros signos neuroldgicos OSi ONo [ Nosabe

En caso afirmativo, especifique:

Otros sintomas

OSi ONo [ONosabe
En caso afirmativo, especifique:
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6.b Informe radioldgico

éHa tenido neumonia OSi O No [ Nosabe

comprobada por métodos
radioldgicos (radiografia de térax
o tomografia computadorizada)
desde que ingresd el paciente?

7. Dolencias preexistentes del trabajador de salud

¢Tiene alguna dolencia O Embarazo

subyacente o afeccion
preexistente?

O No

En caso afirmativo, especifique el trimestre:
O Primero 0O Segundo [ Tercero [ No sabe

O Obesidad

En caso afirmativo, IMC:

O Cancer

[ Diabetes

O VIH/otra inmunodeficiencia

[ Cardiopatia

0 Asma (que requiera medicacion)

0 Neumopatia crénica (distinta del asma)
[0 Hepatopatia crénica

O Trastorno hematoldgico crénico

[0 Nefropatia crénica

[ Disfuncién o patologia neuroldgica crénica
[0 Receptor de 6rganos o de médula ésea

O No sabe
[ Otros, sirvase especificar:

8. Tratamientos/medicaciones

é¢Toma regularmente alguna medicacién
(aparte de la relativa a la COVID-19)?

[0 Medicacién a base de estatinas
[0 Medicacién a base de esteroides
[0 Medicacién antidiabética

O Medicacién inmunosupresora

O No

O No sabe

[ Otras, sirvase especificar:

¢Ha recibido algun tratamiento profilactico
para la COVID-19 en los ultimos 14 dias?

OSi ONo O Nosabe

En caso afirmativo, indique el medicamento que
se le administré:

Fecha de inicio (dd/mm/aaaa) __ / /[
Fecha final (dd/mm/aaaa) __ / /

Posologia:
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Las partes que siguen, 9a y 9b, serdn cumplimentadas por el investigador principal® durante la entrevista al trabajador de salud y después de
ponerse en contacto con los clinicos y el personal de laboratorio con el fin de obtener los datos de laboratorio retrospectivos

9a. Laboratorio: Métodos de prueba serolégicos y resultados

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

Fecha de Fecha de
Nimero de recogida de la recepcion de la Fecha del
identificacion muestra muestra Tipo de resultado éSe han enviado las muestras a otro laboratorio para
de laboratorio (dd/mm/aaaa) (dd/mm/aaaa) muestra Tipo de prueba Resultado (dd/mm/aaaa) obtener confirmacién?
A A o Suero Especifique el o POSITIVO A A a Si
o Otro, tipo: En este caso, titulo En caso afirmativo, indique la fecha
especifique: de anticuerpos A
(ELISA/IFA COVID-19: En caso afirmativo, nombre del laboratorio:
1gM/1gG/IgA,
ensayo de o0 NEGATIVO o No
neutralizacion, 0 NO CONCLUYENTE
RDT, etc.)

9b. Laboratorio: Métodos de prueba viroldgicos y resultados

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

Motivo de las Numero de Tipo de muestra Tipo de Resultado éSe han enviado las
Fecha de Fecha de pruebas pruebas de prueba muestras a otro
Numero de recogida de la recepcion de la COVID-19 en Fecha del laboratorio para
identificacion muestra muestra los 15 dias resultado obtener
de laboratorio (dd/mm/aaaa) (dd/mm/aaaa) anteriores (dd/mm/aaaa) confirmacién?
A A 0 Aparicion de NuUmero: o Hisopado nasal o PCR o POSITIVOpara | __ / [/ o Si
sintomas o Hisopado faringeo m] COVID-19 En caso afirmativo,
o Contacto Fecha dela o Hisopado Secuenciacion indique la fecha
estrecho (menos | Ultima prueba nasofaringeo completa del o0 NEGATIVO A
de 1 m) conun de COVID-19 o Otros, especifique: genoma para COVID-19 En caso afirmativo,
paciente de O nombre del
COVID-19 A A Secuenciacién | o POSITIVO para laboratorio:
confirmado sin parcial del otros agentes
EPI apropiado Resultado de genoma patdgenos. o No
O Prueba prueba o Otro, Sirvase

! Cumplimentara el formulario el investigador principal, para velar por que el entrevistador desconozca si el entrevistado es un caso o un testigo.
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rutinaria

o Control

o Otros,
especifique:

anterior: especifique: especificar qué
o POSITIVO patégenos:
para COVID-19

o NEGATIVO
para COVID-19

o POSITIVO
para otros
agentes
patégenos

Sirvase
especificar qué
patdgenos:

10. Estado de cumplimentacidén del formulario

Formulario cumplimentado

oSi
o No o en parte

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

0 No se intentd

0 No se realizd

O Negativa a responder

o Otra (especifiquese):
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Formulario 2. Formulario de declaracion de finalizacion del seguimiento para casos y

testigos (Dias 21 a 28)

El formulario que aparece a continuacién se cumplimentard en el momento en que se
obtengan las segundas muestras seroldgicas (de 21 a 28 dias después de la incorporacién al

estudio).

Generado automdticamente por Go.Data o cumplimentado por el entrevistador

Numero de identificacion Unico del trabajador
de salud

Caso o testigo*?

[ Caso [ Testigo

Nombre del establecimiento sanitario

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

¢Sabia el entrevistador si el entrevistado era un | O Si

€aso o un testigo? O No

O No se sabe

Resultado

O Vivo O Fallecido O NA [ No se sabe

En caso de haber fallecido, causa:

Fecha del resultado (dd/mm/aaaa)

A
O No se sabe [ NA

Hospitalizacidn

OSi ONo O Nosabe

En caso afirmativo, fecha de la primera
hospitalizacion:

S

O No sabe

En caso afirmativo, motivo de la
hospitalizacién:

estudio?

¢Ha sido usted clasificado como caso sospechoso O probable
O confirmado de COVID-19 desde que participa en este

OSi ONo [ONosabe

Fecha de aparicién de los primeros sintomas (dd/mm/aaaa) /]

O Lo ha olvidado/no esta seguro

1 Este dato serd rellenado por el investigador principal tras la entrevista para velar por que el entrevistador

desconozca si el entrevistado es un caso o un testigo.
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Fiebre (= 38 °C) o antecedentes de fiebre

OSi O No [ Nosabe

En caso afirmativo, especifique la
temperatura maxima:

Sintomas respiratorios:

Dolor de garganta OSi ONo [ Nosabe
Tos OSi ONo [ Nosabe
Rinorrea OSi ONo [ Nosabe
Disnea OSi ONo [ Nosabe
Otros sintomas:

Escalofrios OSi ONo [ Nosabe
Vémitos OSi ONo [ Nosabe
Nauseas OSi ONo [ Nosabe
Diarrea OsSi ONo [ Nosabe
Dolor de cabeza OSi ONo [ Nosabe
Erupciones cutaneas OSi ONo [ No sabe
Conjuntivitis OSi ONo [ No sabe
Dolores musculares OsSi ONo [ No sabe
Dolores articulares OSi ONo [ No sabe
Pérdida de apetito OsSi ONo [ No sabe
Pérdida del olfato (anosmia)oel | OOSi O No [ No sabe
gusto

Hemorragia nasal OsSi ONo [ No sabe
Agotamiento OSi ONo [ No sabe
Convulsiones OSi ONo [ No sabe
Pérdida del conocimiento OsSi ONo [ No sabe
Otros signos neuroldgicos OSi ONo [ No sabe

En caso afirmativo, especifique:

Otros sintomas

O si

O No

O No sabe

En caso afirmativo, especifique:

4b. Informe radiolégico

¢Ha tenido neumonia comprobada por
métodos radioldgicos (radiografia de
térax o tomografia computadorizada)

desde que ingresd el paciente?

O si

O No [O No sabe
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Las partes que siguen, 5a y 5b, seran cumplimentadas de manera retrospectiva por el investigador principal

5a. Laboratorio: Métodos de prueba seroldgicos y resultados

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

1gM/1gG/IgA, ensayo
de neutralizacion,
RDT, etc.)

COVID-19:

o NEGATIVO
0 NO CONCLUYENTE

Numero de Fecha de Fecha de
identificacion recogida de la recepcion de la Fecha del
de muestra muestra Tipo de resultado éSe han enviado las muestras a otro laboratorio
laboratorio (dd/mm/aaaa) (dd/mm/aaaa) muestra Tipo de prueba Resultado (dd/mm/aaaa) para obtener confirmacién?
A A A o Suero Especifique el tipo: o POSITIVO A a Si
o Otro, En este caso, titulo En caso afirmativo, indique la fecha
especifique: | (ELISA/IFA de anticuerpos A

En caso afirmativo, nombre del laboratorio:

o No

5b. Laboratorio: Métodos de prueba virolégicos y resultados (OPCIONAL)

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

Fecha de Fecha de
Numero de recogida de la recepcion de la Fecha del éSe han enviado las
identificacion muestra muestra resultado muestras a otro laboratorio
de laboratorio | (dd/mm/aaaa) (dd/mm/aaaa) Tipo de muestra Tipo de prueba Resultado (dd/mm/aaaa) para obtener confirmacion?
A A o Hisopado nasal o PCR o POSITIVO para A a Si
o Hisopado faringeo o Secuenciacion COVID-19 En caso afirmativo, indique la
o Hisopado nasofaringeo completa del genoma fecha
o Otro, especifique: O Secuenciacion o NEGATIVO para A
parcial del genoma COVID-19 En caso afirmativo, nombre del
o Otro, especifique: laboratorio:
o POSITIVO para otros
agentes patogenos. o No
Sirvase especificar
cuales:
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Formulario cumplimentado o Si
o No o en parte

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

0 No se intenté

0 No se realizé

O Negativa a responder

o Otra (especifiquese):
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Formulario 3: Formulario de declaracién para el establecimiento sanitario

El formulario que sigue habra de ser cumplimentado por un administrador del establecimiento
sanitario una vez respecto de cada establecimiento sanitario que participe en la investigacion.

Informacion sobre el establecimiento sanitario

Nombre del establecimiento sanitario en el que se
atiende al paciente confirmado de COVID-19

Tipo de establecimiento sanitario®

[0 Hospital de atencidn terciaria

[ Hospital de atencidn secundaria

[ Centro de atencion primaria

[ Establecimiento de atencion a largo
plazo/centro de rehabilitacién

[ Otros, sirvase especificar:

Localizacion del establecimiento sanitario

Ciudad, pais:

Tamafo del establecimiento sanitario

Consultorio
O Préctica individual
O Préctica colectiva

Hospital

0 Menos de 100 camas
[0 100 a 499 camas

[ 500 o mas camas

¢Hay pacientes de COVID-19 ingresados en el
establecimiento?

OSi ONo [ONosabe

¢Cudntas camas se dedican a pacientes de COVID-19?

¢Tiene el establecimiento una zona dedicada al triaje y
la atencidon de pacientes de COVID-19?

OSi O No [ Nosabe

¢Hay personal dedicado solamente a atender a los
pacientes de COVID-19?

OSi ONo [ONosabe

¢éCudntos trabajadores de salud estan dedicados a la
atencién de pacientes de COVID-19?

[Indique el nimero total de trabajadores de salud si no
hay personal especificamente dedicado]

¢Aplica el establecimiento una estrategia de cribado de
los trabajadores de salud?

[ Si, basada en informacion del propio
trabajador

[ Si, basada en la observacion activa
de los sintomas

O No

En caso afirmativo, frecuencia del
cribado (por ejemplo, a diario):

6 Como orientacién para la definicién de establecimientos de salud, en particular en cuanto a los servicios de
que disponen, sirvase consultar las definiciones y términos relativos a distintos niveles de hospitales en la
direccién https://www.who.int/management/facility/ReferralDefinitions.pdf (en inglés). En general, no

obstante, no deben tomarse como referencia los nimeros de camas que se indican en esa guia.
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¢Ha adoptado el establecimiento sanitario una politica
universal en materia de mascarillas para todos los
trabajadores de salud?

[ Si, incluidos todos los pacientes y
visitantes

[ Si, extendida solo a los pacientes
[ Si, solo para los trabajadores de
salud

O No

¢éCuenta el establecimiento sanitario con los servicios y
materiales ASH (agua potable, saneamiento e higiene)
apropiados?’

OSi O No [ Nosabe

¢Cuenta el establecimiento sanitario con un programa
y un equipo de PCl, o al menos un coordinador
especifico y capacitado?

Marque todos los que correspondan:
O Programa de PCI

O Equipo/servicio de PCI

O Coordinador de PCI

O Formacién en PCI

0 No sabe qué es un programa de PCI

¢Dispone el establecimiento sanitario de orientaciones
en materia de PCl para los trabajadores de salud?

Osi ONo [ONosabe
0 No sabe qué es un programa de PCI

¢Cuenta el establecimiento sanitario con orientaciones
en materia de PCl para las precauciones estandar y
adicionales en relacién con la transmision?

Osi ONo [ONosabe
0 No sabe qué son precauciones
estandar y adicionales

¢Organiza el establecimiento sanitario actividades de
formacién regulares en PCl para los trabajadores de
salud (al menos una vez al afo)?

Osi ONo [ONosabe
[ No sabe qué es formacidon en PCI

¢Dispone el establecimiento sanitario de EPI?

Osi ONo [ONosabe
0 No sabe qué es EPI

¢Hay EPI disponibles en cantidad suficiente en el
establecimiento sanitario?

Osi ONo [ONosabe
0 No sabe qué es EPI

¢Es el EPI disponible de buena calidad y adecuado para
su proposito?

Osi ONo [ONosabe
0 No sabe qué es EPI

¢ Esta facilmente disponible la locidn de base alcohdlica
para manos (es decir, en el punto de atencién) para la
higiene de las manos en el establecimiento sanitario?

OSi ONo [ No sabe

En caso afirmativo:

[ En todas las salas (pasillo)
[ En todas las habitaciones
O Junto a cada cama

¢Hay agua y jabdn disponibles para la higiene de manos
en el establecimiento sanitario?

OSi O No [ Nosabe

éRealiza el establecimiento sanitario auditorias
periddicas (al menos una vez al afio) de las précticas de
higiene de las manos e informa a los trabajadores de
salud al respecto?

OSi ONo [ONosabe

[0 No sabe qué son las auditorias de las
practicas de higiene de las manos

En caso afirmativo, fecha de la ultima
auditoria de las practicas de higiene de

las manos (dd/mm/aaaa): __ / /

7 Con arreglo a las directrices publicadas por la OMS en 2016 tituladas Directrices sobre componentes basicos
para los programas de prevencién y control de infecciones a nivel nacional y de establecimientos de atencién
de salud para pacientes agudos, Componente basico 8; disponible en:
https://iris.paho.org/handle/10665.2/49769. Puede realizarse una evaluacion del componente bésico 8
mediante el Marco de evaluacion de prevencidn y control de infecciones al nivel de establecimientos de
atencién de salud, disponible en: https://www.who.int/infection-prevention/tools/core-

components/ipcaf ES.pdf.
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¢Realiza el establecimiento sanitario otras auditorias en
materia de PCI?

OSi O No [ Nosabe

[0 No sabe qué son otras auditorias de

PCI

En caso afirmativo, fecha de la ultima

auditoria de PCl
(dd/mm/aaaa): /]

éCuenta el establecimiento sanitario con un sistema de
vigilancia para las infecciones asociadas a la atencion
sanitaria en los pacientes?

OSi ONo [ Nosabe

éCuenta el establecimiento sanitario con un sistema de
vigilancia para las infecciones asociadas a la atencion
sanitaria en los trabajadores de salud?

OSi ONo [ONosabe

¢Realiza el establecimiento sanitario un cribado de los
miembros del personal a su llegada para detectar
sintomas de infeccién?

OSi ONo [ONosabe

¢Alerta el establecimiento sanitario a todos los
trabajadores de salud si un paciente infectado de SARS-
CoV-2 estd siendo atendido en el establecimiento?

O Siempre

[ En la mayoria de las situaciones
O A veces no se alerta a tiempo
[ Raras veces se alerta a tiempo
O Nunca

O No sabe

¢Dispone el establecimiento sanitario de un puesto de
triaje debidamente equipado en la entrada, atendido
por personal adiestrado?

OSi ONo [ONosabe

¢éSe aisla a los pacientes sospechosos de infeccidn por
SARS-CoV-2 a su llegada al establecimiento sanitario?

O Siempre

[ Casi siempre
[ En ocasiones
[ Raras veces
0 Nunca

0 No sabe

éSe pone una mascarilla médica a los pacientes
sospechosos de infeccidon por SARS-CoV-2 a su llegada
al establecimiento sanitario?

[ Siempre

[ Casi siempre
0 En ocasiones
[ Raras veces
0 Nunca

[ No sabe

éSon adecuados los niveles de plantilla de los
trabajadores sanitarios en relacion con la carga de
pacientes?

[ Siempre, de acuerdo con las
recomendaciones

[ Casi siempre

[ En ocasiones

[ Raras veces

O Nunca

O No sabe

¢éLa tasa de ocupacién de camas supera la capacidad
estandar del establecimiento sanitario?

O Siempre

[ Casi siempre
[ En ocasiones
[ Raras veces
O Nunca

[ No sabe
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Apéndice B: Consentimiento informado

Se afiadird el membrete de la institucion al Formulario de consentimiento informado que figura a
continuacion.

Formulario de consentimiento informado, versiéon 1.0

El presente formulario de consentimiento informado esta destinado a trabajadores de salud con
exposicidon a pacientes de COVID-19. El titulo de nuestro protocolo de investigacidn es Evaluacion de
los factores de riesgo de enfermedad por coronavirus de 2019 (COVID-19) en trabajadores de
salud: protocolo para un estudio de casos y testigos.

[Nombre del investigador principal]
[Nombre de la organizacidn]
[Nombre del patrocinador]
[Nombre del protocolo y version]

El presente formulario de consentimiento informado consta de dos partes:

e Ficha de informacién para el participante (para comunicarle informacién sobre la
investigacion)
e Certificado de consentimiento (para que lo firme si estd de acuerdo en participar)

Se le entregara una copia del formulario de consentimiento informado completo.

PARTE I: Ficha de informacidn para el participante

Introduccidn

Se le invita a participar en el estudio de investigacidon antes indicado. Antes de que decida participar,
es importante que comprenda por qué se estd realizando la investigacion y en qué consistira. Por
favor, tdmese el tiempo de leer detenidamente la informacién que sigue y no dude en preguntar a
nuestro personal si algo no esta claro o si desea mds informacidn. Témese el tiempo que necesite
para decidir si desea o no participar. A continuacidn encontrara informaciéon mas detallada sobre
nuestro estudio de investigacion.

Propdsito de la investigacion

El riesgo mundial de propagacidn de la nueva enfermedad por coronavirus de 2019 (COVID-19) es
muy elevado segun la OMS (a principios de marzo de 2020) y se han dado casos de transmisién del
virus causante, el SARS-CoV-2, entre trabajadores de salud. Es fundamental evaluar los potenciales
factores de riesgo de la infeccidn por SARS-CoV-2 entre los trabajadores de salud para caracterizar
las pautas de transmisidn del virus, prevenir futuras infecciones entre esos trabajadores y prevenir la
infeccidn por el SARS-CoV-2 asociada a la atencidn sanitaria.

Tipo de intervencion para el estudio de investigacion

Para el estudio de investigacidn, se le extraeran dos muestras de sangre, una durante la semana 1y
otra de 21 a 28 dias después. Se le invitard a cumplimentar un cuestionario antes de extraerle la
muestra de sangre.
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Seleccion de los participantes
Estamos solicitando la participacion de trabajadores de salud que trabajan en establecimientos
sanitarios en los que se atiende a pacientes de COVID-19.

Si es usted un trabajador de salud en un establecimiento sanitario y ha estado expuesto a pacientes
infectados por el SARS-CoV-2 en el establecimiento durante los Ultimos 14 dias, retne usted las
condiciones necesarias para participar si:

e usted es un caso confirmado de SARS-CoV-2 y no hay ningun caso confirmado de SARS-CoV-
2 entre sus contactos en el hogar o sus contactos cercanos en los 14 dias anteriores (salvo el
paciente o los pacientes infectados por el SARS-CoV-2 a los que haya estado expuesto);

e al menos uno de sus colegas en el establecimiento sanitario es un caso confirmado y usted
mismo no ha sido clasificado como caso sospechoso/probable.

Participacion voluntaria

Su participacién en la presente investigacion es enteramente voluntaria. Usted decide si participa o
no. Cualquiera que sea su decisidn, no habra penalizaciones ni pérdidas de beneficios a los que
tenga derecho. También podra cambiar de opinién mds adelante e interrumpir su participacion
aunque antes haya dado su consentimiento.

Procedimientos y protocolo
Durante el estudio de investigacion, debera realizar dos visitas al dispensario.

e Enla primera visita, se le extraera del brazo una pequefia cantidad de sangre (mds o menos
equivalente a una cucharada de café). Esa muestra de sangre se sometera a pruebas para
determinar la presencia y la cantidad de anticuerpos asociados a su respuesta inmune a la
infeccidn por el SARS-CoV-2. Se le pedird que cumplimente un cuestionario con informacion
demografica, observancia de las medidas de prevencidn y control de infecciones (PCl),
exposicidn a pacientes infectados por el SARS-CoV-2, sintomas, dolencias previas y uso de
medicacion.

e Enlasegunda visita, que tendra lugar entre 21 y 28 dias después, se le haran de nuevo
algunas preguntas sobre sus sintomas y se le extraerd otra muestra de sangre. Las muestras
de sangre pareadas, es decir, las obtenidas al principio y al final de su participacidn en este
estudio, permitirdn a los investigadores medir la presencia y la cantidad de anticuerpos
asociados a su respuesta inmune a la infeccion por el SARS-CoV-2.

Duracion

El estudio de investigacién tiene una duracién aproximada de un mes. Durante ese tiempo, deberd
usted acudir al dispensario en dos visitas separadas que durardn alrededor de una hora cada una
(aunque hay la posibilidad de obtener las muestras de sangre en una visita de atencién a domicilioy
recopilar las respuestas al cuestionario por teléfono).

Riesgos

El presente estudio expone al participante a riesgos minimos. Las visitas llevan algin tiempo, pero
intentaremos que sean lo mas breves posible. Pueden aparecer algunas pequefias molestias durante
la extraccion de la muestra de sangre, como malestar, un pequefio hematoma, una infeccidn leve o
un pequeio sangrado durante la intervencidn. Para limitar al minimo el riesgo de estigmatizacién o
de sanciones en caso de incumplimiento de las medidas de PCI, no publicaremos los resultados de
aquellos estudios en los que participe un nimero muy reducido de casos (menor o igual a 20 casos
de un establecimiento o centro de salud incluido en el estudio).
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Beneficios

Todos los participantes se beneficiaran indirectamente de los datos recogidos, pues ello nos ayudara
a comprender mejor la transmisidon del SARS-CoV-2 y por consiguiente a prevenir mejor las futuras
infecciones. Si le hemos extraido muestras pareadas, se le haran llegar los resultados del laboratorio.

Confidencialidad

La informacion que recopilamos durante este estudio de investigacion sera confidencial. La
informacién que recojamos sobre usted sera almacenada y nadie tendra acceso a ella salvo los
investigadores. Cualquier informacién relacionada con usted llevara un nimero en lugar de su
nombre. Sélo los investigadores sabran cual es el nimero que le corresponde a usted, y esa
informacion estara almacenada de forma segura. No se compartira con nadie ni se entregara a nadie
salvo... [insértense aqui los nombres de todas las personas que tendrdn acceso a la informacion,
como los patrocinadores del estudio, la junta de vigilancia de la seguridad de los datos, el clinico
del estudio, entre otros].

Divulgacidn de los resultados

Publicaremos los resultados de este estudio de investigacidn en revistas internacionales arbitradas y
presentaciones de conferencias, y divulgaremos alguna informacion a nivel mundial por conducto de
la Organizacién Mundial de la Salud a fin de aportar datos que orienten las respuestas de salud
publica y las decisiones de politica. La informacidn confidencial no se divulgard. Usted podra recibir
una copia de los resultados publicados poniéndose en contacto con nuestro equipo de investigacion.

Derecho a negarse a participar en el estudio o a retirarse del estudio

No esta usted obligado a participar en este estudio si no lo desea. También puede dejar de participar
en el estudio en cualquier momento si asi lo desea. La decisidn es suya, y cualquiera que sea no
tendra efecto alguno en sus derechos. Todos los datos que se hayan recogido hasta ese momento
(respuestas y resultados de muestras de suero) seran destruidos en caso de que se retire del
estudio.

é¢Con quién puede ponerse en contacto?

Si tiene dudas, puede preguntar a nuestro personal ahora o mas adelante, incluso una vez empezado
el estudio. Si desea hacer preguntas mas adelante, puede ponerse en contacto con cualquiera de las
siguientes personas: [insertar aqui los nombres, nimeros de teléfono y direcciones de correo
electroénico de las personas de contacto pertinentes].

La presente propuesta ha sido examinada y aprobada por... [insertar aqui el nombre del comité de
ética institucional local], un comité cuyo cometido es asegurarse de que los participantes en la
investigacion son protegidos de todo dafo. Si desea obtener mas informacién acerca del comité de
ética local, sirvase ponerse en contacto con ... [insertar aqui los nombres, nimeros de teléfono y
direcciones de correo electrénico de las personas de contacto pertinentes].

PARTE Il: Certificado de consentimiento
Declaracion del participante
He leido o me han leido la informacidon que precede. He tenido la oportunidad de hacer preguntas

sobre ella y se me ha respondido satisfactoriamente a todas las preguntas que he hecho. Consiento
voluntariamente en incorporarme a esta investigacion en calidad de Participante.
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Nombre del Participante

Firma del Participante

Fecha

Dia/mes/afio

En caso de analfabetismo del Participante

Deberan firmar un testigo alfabetizado (si es posible, esta persona sera seleccionada por el
Participante y no tendra relacion alguna con el equipo de investigacion). Los participantes con
analfabetismo también deberan estampar su huella dactilar en el recuadro que aparece mas abajo.

He sido testigo de la lectura fiel del formulario de consentimiento al posible participante, a quien se
ha dado la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que esta persona ha dado su consentimiento

libremente.

Nombre del testigo y Huella dactilar del participante

Firma del testigo

Fecha

Dia/mes/afio

Declaracién del investigador/de la persona que recoge el consentimiento

He leido fielmente al posible Participante la Ficha de informacidn para el participante y, en la medida
de mis posibilidades, me he asegurado de que el Participante comprenda los procedimientos que se
realizardn durante el estudio.

Confirmo que el Participante ha tenido la oportunidad de formular preguntas acerca del estudio, y
gue he respondido de manera correcta y en la medida de mis posibilidades a todas las preguntas
gue ha formulado el Participante. Confirmo que esta persona ha dado su consentimiento sin ser

coaccionada en modo alguno y que el consentimiento ha sido otorgado de manera libre y voluntaria.

Se ha entregado al Participante una copia de este Formulario de consentimiento informado.

Nombre del investigador/persona que recoge el consentimiento

Firma del investigador/persona que recoge el consentimiento

Fecha

Dia/mes/afio
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Apéndice C: Acuerdo de confidencialidad

1.

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

1. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), a través de su Centro Técnico y Clinico para la
Prevencion y el Control de las Infecciones (PCl), estd promoviendo protocolos de investigacion y
desarrollo relacionados con el brote de COVID-19 que considera de su propiedad y de la
propiedad de las partes que colaboran con él. El presente acuerdo se refiere al protocolo
“Evaluacion de los factores de riesgo de enfermedad por coronavirus de 2019 (COVID-19) en
trabajadores de salud: protocolo para un estudio de casos y testigos”.

El Centro Técnico y Clinico de la OMS para la PCl, sus colaboradores reconocidos y los
investigadores locales de los protocolos de investigacidon podran tener acceso a informacién
confidencial relativa al protocolo antes mencionado comunicada por otros participantes y
claramente designada como confidencial (“Informacion confidencial”). Para preservar la
confidencialidad de esa informacidn, todos y cada uno de los participantes habran de firmar el
compromiso de confidencialidad que figura en el presente documento.

El abajo firmante se compromete a tratar la Informacién confidencial como confidencial y sujeta
a derechos de propiedad, asi como a adoptar todas las medidas razonables para asegurar que no
sea utilizada, divulgada, copiada o transmitida en modo alguno por el abajo firmante o en su
nombre, ya sea en su totalidad o en parte, con fines distintos de los previstos, con la salvedad de
gue el abajo firmante no estara obligado a cumplir ninguna de esas obligaciones en la medida en
gue pueda demostrar claramente que dicha Informacién confidencial: a) era de dominio publico
en el momento de su divulgacidn en el Foro; o b) pasa a ser de dominio publico por motivos
ajenos al abajo firmante.

Las obligaciones del abajo firmante seguiran vigentes después de concluido el periodo del
estudio.

Toda controversia relativa a la interpretacion o la aplicacion del presente Compromiso que no se
resuelva amistosamente se sometera a conciliacion. En caso de que esta fracase, la controversia
se resolvera mediante arbitraje. El arbitraje se llevara a cabo de conformidad con las
modalidades que acuerden las partes o, de no llegarse a un acuerdo, con las normas de arbitraje
de la Cdmara Internacional de Comercio. Las partes aceptaran como definitivo el laudo arbitral.

Nada de lo contenido en el presente Compromiso o relacionado con él se interpretara como una
renuncia a ninguno de los privilegios e inmunidades de que goza la OMS, ni como una sumision

de la OMS a ninguna jurisdiccién nacional.

Acordado y aceptado por el abajo firmante en la fecha que se indica a continuacion.

Nombre:

Firma:

Fecha:
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Apéndice D: Acuerdo de intercambio de datos

ACUERDO DE INTERCAMBIO DE DATOS

Detalles del acuerdo

Este Acuerdo de intercambio de datos consta de los siguientes elementos: i) la presente lista de
Detalles del Acuerdo; ii) el Anexo | - Condiciones generales; y iii) el Anexo Il — Descripcion del proyecto
(conjuntamente, el “Acuerdo”).

Con arreglo a los términos de este Acuerdo, el Colaborador se compromete a proporcionar, y la OMS
se compromete a aceptar, los Datos destinados al Uso previsto uso y con sujecion a las Restricciones
de uso.

En el presente Acuerdo, las expresiones siguientes tienen los significados siguientes:

1.
2.
3.

El "Colaborador": [nombre legal completo de su institucidn];
La "OMS": la Organizacion Mundial de la Salud, 20 Avenue Appia, CH-1211 Ginebra 27, Suiza;

Los "Datos": Todos los datos, resultados e informes, inéditos o de otro tipo, recogidos durante
el Proyecto o como resultado del Proyecto que sean propiedad del Colaborador y comunicados
por el Colaborador a la OMS durante el periodo de vigencia del presente Acuerdo;

Las “Partes”: el Colaborador y la OMS;
El "Proyecto", tal y como se describe en el Anexo Il;

El "Uso previsto": Los Datos son proporcionados a la OMS para que la OMS lleve a cabo el
Proyecto que se expone en el Anexo Il y para que los utilice en materiales y actividades conexos,
incluidos, entre otros, los fines de investigacidn interna de la OMS;

Las "Restricciones de uso": Los Datos no se usardn para ninguna finalidad que sea distinta del
Uso previsto;

La "Vigencia del Acuerdo": [Sin restricciones en el tiempo]; y

"Cargos por los Datos ": Los datos serdn suministrados de forma gratuita.

Reconocido y aceptado:

Firmado en nombre de la OMS Firmado en nombre del Colaborador
Nombre: Benedetta Allegranzi Nombre
Cargo: Direccién Técnica, Centro y Grupo Cargo:

Especial de PCI

Fecha: Fecha:
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.

2.2.

3.1.

3.2

ACUERDO DE INTERCAMBIO DE DATOS
Anexo | — Condiciones Generales

Uso

Los Datos son proporcionados por el Colaborador a la OMS exclusivamente para que los
destine al Uso previsto y con sujecidn a las Restricciones de uso.

Salvo para los efectos y en el marco del Uso previsto, los Datos no seran transferidos,
vendidos, puestos en venta o utilizados de ninglin otro modo sin el acuerdo previo escrito
del Colaborador.

La OMS solo dara acceso a los Datos a las partes que necesiten conocerlos para el Uso
previsto y que estén sujetas a obligaciones de confidencialidad y restricciones de uso
similares a las contenidas en el presente Acuerdo.

En la aplicacién del Uso previsto, la OMS: no intentard identificar ni ponerse en contacto
con los participantes en la investigacion incluidos en los Datos; respetara la
confidencialidad de los Datos; y mantendra los Datos en un lugar seguro en una red interna
de la OMS a la que se acceda mediante contrasefia y que esté protegida por un cifrado
estandar y un cortafuegos mientras dure el Uso previsto.

Confidencialidad

Los Datos pueden incluir informacion confidencial del Colaborador. Por consiguiente, siy
en la medida en que esos Datos hayan sido claramente designados por el Colaborador
como “confidenciales”, la OMS, durante el periodo de vigencia del presente Acuerdo y
durante un periodo de cinco afos después de su expiracidn, tratard esos Datos de forma
confidencial y solo los divulgard en el marco de obligaciones de confidencialidad y
restricciones de uso similares a las contenidas en el presente Acuerdo. Se considerara que
la OMS habra cumplido sus obligaciones si ejerce al menos el mismo grado de cuidado en
el mantenimiento de la confidencialidad que el que ejerceria en la proteccién de su propia
informacién confidencial.

Sin embargo, las obligaciones de confidencialidad antes mencionadas no se aplicaran a los
Datos: i) de los que se pueda demostrar que eran conocidos por la OMS en el momento de
obtenerlos del Colaborador; ii) que hayan sido obtenidos de un tercero, sin infringir
ninguna obligacién de confidencialidad para con el Colaborador; iii) que hayan sido
producidos u obtenidos de manera independiente por la OMS, para la OMS o en sunombre
sin acceso a la Informacion; o iv) que pasen al dominio publico por medios distintos del
incumplimiento de compromisos establecidos en el presente Acuerdo.

Derechos

Salvo los derechos explicitamente otorgados a la OMS en el presente documento, ninguna
disposicion del presente Acuerdo se interpretara en el sentido de que confiere derechos
en virtud de patentes u otra propiedad intelectual que cualquiera de las partes pueda tener
o pueda obtener en el futuro.

Ninguna disposicion del presente Acuerdo restringira el derecho del Colaborador a vender,
transferir, ceder o distribuir los Datos a cualquier otra persona con fines comerciales o no
comerciales.
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4,

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

Publicaciones

Con sujecion a los derechos de propiedad del Colaborador, los resultados que se obtengan
mediante el uso de los Datos con arreglo al Uso previsto podran ser publicados por la OMSy
por las partes que colaboran con la OMS. Para evitar todo perjuicio a los derechos de
propiedad del Colaborador, la OMS transmitira al Colaborador en pliego confidencial todo
material destinado a ser publicado o las partes pertinentes de este con el fin de que el
Colaborador lo examine al menos diez dias antes de su presentacion a cualquier editor,
corrector, arbitro u organizador de reuniones. En caso de que el Colaborador no manifestase
ninguna objecion dentro del periodo de 30 dias previsto en caso de perjuicio de sus derechos
de propiedad, la publicacién podra tener lugar, siempre que se reconozca debidamente al
Colaborador en dicha publicacion.

La OMS preparara uno o varios manuscritos de los resultados del Uso previsto para su
publicacidn, con arreglo los términos del protocolo aplicable, y publicard dichos manuscritos
de conformidad con las normas y los reglamentos de la OMS, en particular su politica de
acceso abierto, que figuran en la direccidon https://www.who.int/es/about/who-we-
are/publishing-policies/open-access. La OMS también podra utilizar los resultados del Uso
previsto para actualizar las recomendaciones pertinentes de la OMS y para elaborar y, en su
caso, publicar directrices; también podra publicar esos resultados.

Si se presenta un manuscrito de las Actividades de investigacion para su publicacién, la OMS
conservara en todos los casos los Datos hasta que concluya el proceso de revisidn por
homalogos, y después durante un afo desde la fecha de publicacidn para disponer de tiempo
suficiente para atender cualquier pregunta que se le formule en relacidn con las conclusiones
(por ejemplo, cartas al responsable de la publicacidn).

La OMS velard por que en todas las publicaciones relacionadas con los Datos se reconozca
debidamente a la OMS, al Colaborador y a todas las demas entidades que aporten datos a la
publicacion.

Compromisos del Colaborador

El Colaborador declara y garantiza que: ha obtenido todos los derechos y permisos necesarios
para transferir los Datos a la OMS y para que la OMS lleve a cabo el Uso previsto y todas las
demas actividades relacionadas con los Datos que se describen en el presente documento;
los Datos se han recopilado en ensayos clinicos, estudios de observaciéon o procedimientos
de vigilancia realizados de conformidad con todas las leyes aplicables; y la persona o las
personas a las que se refieren los Datos han otorgado su consentimiento informado para
participar en el estudio en el que se obtuvieron sus datos si asi lo requieren las leyes
aplicables y de conformidad con estas.

Antes de transmitir los datos a la OMS, el Colaborador: verificara si se requiere la aprobacion
de su comité de examen ético local/competente para utilizar los Datos con arreglo al Uso, y
si se requiere esa aprobacién, la obtendr3; y procederd a anonimizar todos los datos de los
participantes en los Datos, de conformidad con las normas convenidas, a fin de eliminar de
los Datos toda informacidon que pudiera servir para identificar a los participantes en la
investigacion.
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

El Colaborador transmitird los Datos a la OMS de manera segura, utilizando un protocolo de
transferencia segura de archivos.

El Colaborador evitara proporcionar a la OMS cualquier informacién relacionada con los
Datos o con las Actividades de investigacidn que se refiera a una persona fisica que, directa
o indirectamente, en asociacién con otras informaciones disponibles o de las que pueda
disponer la OMS, pueda servir para identificar a esa persona fisica.

El Colaborador no ofrece garantia alguna respecto de la idoneidad de los Datos para ningun
propdsito particular ni ninguna otra garantia, ni expresa ni implicita. Sin embargo, por cuanto
consta al Colaborador, el uso de los Datos en el marco del Uso previsto no infringira los
derechos de propiedad de ningln tercero.

La OMS esta de acuerdo en que (salvo que se disponga explicitamente en este Acuerdo) el
Colaborador no tiene control alguno sobre el uso que hagan de los Datos ni la OMS ni las
partes que colaboren con la OMS con arreglo a los términos del presente Acuerdo. En
consecuencia, la OMS acepta que el Colaborador no sera considerado responsable de dicho
uso.

Otros asuntos

Nada de lo dispuesto en el presente Acuerdo se interpretard en el sentido de que establece
una asociacién entre las partes o de que establece una relacidon de representacion de una
parte respecto de la otra, o de que confiere a una de las partes el derecho de obligar a la otra,
excepto en los casos en que asi se establezca especificamente en el presente Acuerdo.

Sin la aprobacidn previa por escrito de la otra Parte, ninguna de las Partes podra, en
declaraciones o material de naturaleza publicitaria o promocional, referirse al presente
Acuerdo o a la relacién entre las Partes, ni utilizard el nombre (o cualquier abreviatura de
este) o el emblema de la otra Parte.

Toda controversia relativa a la interpretacién o la aplicacidn del presente Compromiso que
no se resuelva amistosamente se someterd a conciliacién. En caso de que esta fracase, la
controversia se resolverd mediante arbitraje. El arbitraje se llevara a cabo de conformidad
con las modalidades que acuerden las partes o, de no llegarse a un acuerdo, con las normas
de arbitraje de la CAmara Internacional de Comercio. Las partes aceptardan como definitivo el
laudo arbitral

Nada de lo contenido en el presente Compromiso o relacionado con él se interpretara como
una renuncia a ninguno de los privilegios e inmunidades de que goza la OMS, ni como una
sumision de la OMS a ninguna jurisdiccién nacional.

El presente Acuerdo contiene en su totalidad el acuerdo concluido entre las partes y
prevalece sobre cualquier acuerdo anterior, escrito o verbal, relativo a los Datos. No podra

ser modificado salvo mediante enmienda escrita firmada por representantes debidamente
autorizados de las Partes.

* % % %
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ACUERDO DE INTERCAMBIO DE DATOS

Anexo Il — Descripcion del Proyecto

Evaluaciéon de los factores de riesgo de enfermedad por el coronavirus de 2019 (COVID-19) entre
trabajadores de salud: protocolo para un estudio de casos y testigos

Antecedentes: La aparicién y propagacion de todo patégeno respiratorio nuevo, como el coronavirus
2 (SARS-CoV-2), van acompafiadas de incertidumbre sobre sus principales caracteristicas
epidemioldgicas, clinicas y viroldgicas y, en particular, sobre su capacidad de propagacion en la
poblacién humana y su virulencia. Comprender la infeccién por el SARS-CoV-2 entre los trabajadores
de salud y determinar los factores de riesgo de los resultados adversos es importante no solo para
caracterizar las pautas de transmisidn del virus y los factores de riesgo de infeccidn, sino también para
prevenir futuras infecciones entre trabajadores sanitarios y pacientes, para orientar y actualizar las
medidas de prevencién y control de la infeccién (PCl) en establecimientos sanitarios y en el nivel
nacional, y para reducir la transmisidn secundaria del virus en los entornos de atencién de salud.

Poblacion objeto del estudio: Trabajadores de salud expuestos a pacientes de COVID-19.

Diseio del estudio: Proponemos realizar un estudio de casos y testigos de trabajadores de salud que
intervienen en la atencidn de cualquier caso confirmado de COVID-19. Los trabajadores de salud con
COVID-19 confirmada seran incluidos en el estudio en calidad de casos, y otros trabajadores de salud
del mismo establecimiento que no presenten infeccidon serdn incluidos en calidad de testigos. Se
recogera de los participantes informacidon basica e informacion sobre los factores de riesgo. Se
obtendran muestras de suero pareadas de los casos y los testigos para someterlas a pruebas
seroldgicas: una muestra de suero inicial tomada durante la semana 1y otra muestra de suero tomada
de 21 a 28 dias mas tarde.

Resultados y andlisis: Factores de riesgo de infeccidon por SARS-CoV-2 entre trabajadores de salud,
eficacia de las medidas vigentes de prevencién y control de la infeccién por SARS-CoV-2 entre
trabajadores de salud, cuadro clinico de los pacientes de COVID-19, respuesta seroldgica tras la
infeccidon por SARS-CoV-2.

Sirvase consultar el protocolo especifico y los documentos pertinentes (cuestionario para casos y
testigos, cuestionario para el establecimiento de salud, formulario de informe del laboratorio,
formulario de declaracién de finalizacion del estudio, Acuerdo de confidencialidad y Formulario de
consentimiento informado. Todos estos documentos pueden solicitarse al Centro Técnico y Clinico
para la PCl de la OMS (earlyinvestigations-2019-nCoV@who.int, a la atencidon de Alessandro Cassini)
y en la direccién https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-
guidance/early-investigations.

%k k%
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Apéndice E: Programa Go.Data

Go.Data: ¢Qué es? D -thq

Go.Data es una plataforma de recogida de datos sobre el terreno que se centra en la informacién de
los casos (incluidos los datos de laboratorio, la hospitalizacidn y otras variables, mediante un
formulario de investigacion 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). Ademds, Go.Data tiene una aplicacién mavil opcional para Android y iOS. La aplicacién mavil
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 agregar y administrar idiomas adicionales mediante la interfaz de
usuario.

Configurable

Es altamente configurable y permite gestionar:

9]

e datos de referencia;

e datos de ubicacion, incluidas las
coordenadas; y

e datos sobre los brotes, incluidas las
variables del formulario de investigacion de

o s e
W CLANT MO R

S casos y el formulario de seguimiento de los
A contactos.

gl e e ) EE . Una Unica instalacién 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, también tiene la opcidon de crear
eventos que pueden ser importantes para la investigacion
de los brotes.

Las listas de seguimiento de los contactos se generan a
partir de los parametros del brote (es decir, el nimero de
dias que se realiza el seguimiento de los contactos o
cuantas veces al dia se debe dar seguimiento a los
contactos).

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

Contact Follow-up Report
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Seguimiento de los contactos

Go.Data incluye funciones para realizar
el seguimiento de los contactos
mediante la aplicacion web o la
aplicacion 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.

— @ 8
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3
: 1 1 | ] | | | .

Dale

Amplias funciones de visualizacion

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 ;’ i e
las pruebas de laboratorio y el desenlace. = ... o
.
@ chames de Tansmsion Ao s - =

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. Ademas, 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 pongase 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
0 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.

= Lainstalacion 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 configuraciéon 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 auténoma para
cada pais. Los paises instalan Go.Data en su
infraestructura.

= El pais tiene la plena propiedad y

control del servidor.

= | a 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
opcion 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, sera necesario establecer
un punto de consolidacion.

= |os datos personales estan
almacenados en multiples
computadoras independientes.

= Disponibilidad limitada de
Go.Data cuando la computadora
portatil 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 version 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 algunay
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 ningliin 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 informadticos 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 esta 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), version 3. Como se indica en el codigo 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
condicidn 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 conservara 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 designacion 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
documentacién conexa.

5.2. Limitaciones técnicas de uso. No eliminara ninguna identificacidon 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, organizacidn, 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 adecuacion 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 mencién 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. Limitacion 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 Programa y 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. Suindemnizacion 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, accidn jurisdiccional y
responsabilidad de cualquier naturaleza o tipo que resulte o guarde relacién con el uso que usted
haga del Programa.

10. Duracién 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 notificacién por escrito dirigida a usted. El presente Acuerdo constituye la expresion
completa del acuerdo entre usted y la OMS en relacion con el objeto de 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
que 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 emisidon. 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 ningn
incumplimiento o violacion posterior del mismo o de otro tipo.

11.3. Si alguna de las disposiciones del presente Acuerdo es invalida 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 resolvera 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 conciliacién, 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 limitacién, 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 Organizacion 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.

WHO reference number: WHO/2019-nCoV/HCW_RF CaseControlProtocol/2020.1
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