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PROTOCOLO DE VIGILANCIA CENTINELA DE INFECCION RESPIRATORIA
AGUDA GRAVE (IRAG) EN HOSPITALES EN ANDALUCIA

A finales del 2019 se detectd la aparicion de un nuevo coronavirus de sindrome
respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2), que causa la enfermedad por coronavirus 2019
(COVID-19), declarandose la pandemia el 11 de marzo de 2020 por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).

El ECDC y la OMS recomendaron que se implementaran sistemas de vigilancia de
hospitalizaciones con infeccion respiratoria aguda grave (IRAG), inicialmente con toma de
muestra para detectar el virus SARS-CoV-2 y la gripe a las que actualmente se ha sumado
el VRS, con el objetivo de monitorizar la intensidad y el impacto de las formas graves de
estos virus, asi como contribuir a la evaluacion de la efectividad de las medidas de control
y prevencion de estas infecciones respiratorias graves.

La vigilancia centinela es la forma mas eficiente de recopilar datos de alta calidad de
manera oportuna. Mediante un sistema de vigilancia centinela de IRAG en hospitales, se
reduce drasticamente la cantidad de recursos necesarios en comparacion con el sistema
de vigilancia universal, centrando los esfuerzos de recogida de casos en un grupo de
hospitales, que atienden a una poblacion de referencia, y que en su conjunto sea
representativa de la poblacion total. Los objetivos de la vigilancia pueden cumplirse y la
calidad de los datos recopilados se garantiza con mayor facilidad.

Esta vigilancia, en el ambito hospitalario, se complementara con la vigilancia centinela de
infeccidn respiratoria aguda en Atencion Primaria (IRAS).

La vigilancia centinela de IRAG se inicié en Espafia y en Andalucia en la temporada 2020-
21. En Espafa en la actualidad participan 14 comunidades autonomas con 24 hospitales
(entre uno y seis por CCAA). En Andalucia en la temporada pasada participaron seis
hospitales y en esta temporada participaran 7 hospitales.

En este documento se presenta el protocolo de vigilancia, que recoge la adaptacion del
protocolo nacional a Andalucia. El protocolo es un documento dindmico y se ira
actualizando segun se identifiguen aspectos que puedan contribuir a su mejora y
consolidacion.

1. OBJETIVOS

La vigilancia centinela de IRAG tiene como objetivos:

1. Monitorizar la evolucion de las infecciones respiratorias agudas en hospitales e
identificar patrones inesperados que puedan servir como sefial de alerta.

2. Monitorizar la intensidad, expansion geografica y el patron de presentacion tempo-
ral de las epidemias de gripe, COVID-19 e infeccion por VRS.

3. Obtener informacion sobre las caracteristicas epidemioldgicas, clinicas y viroldgi-
cas de los casos graves de gripe, COVID-19 y de infeccion por VRS.
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. Describir la gravedad y los factores de riesgo y patrones de enfermedad grave de

gripe, COVID-19 y de infeccién por VRS.

. Establecer en el futuro niveles de actividad umbral que sirvan de referencia para

evaluar el impacto y la gravedad de cada agente en cada temporada.

. Determinar los cambios y caracteristicas virolégicas de los virus circulantes, en es-

pecial de los diferentes grupos y variantes genéticas de gripe, SARS-CoV-2 y VRS.

. Estimar la efectividad y el impacto de las medidas preventivas, como la vacunacion

frente a COVID-19 y gripe.

. Estimar la carga de la enfermedad y el impacto sobre los sistemas de salud que

guien la toma de decisiones para priorizar los recursos y planificar las intervencio-
nes de salud publica.

2. DURACION

Los hospitales participantes llevaran a cabo las actividades de vigilancia a lo largo de todo
el afo. La temporada comenzara la semana 40 de un afio y durara hasta la 39 del afio
siguiente.

3. PROCEDIMIENTOS

1. Componentes de la vigilancia de IRAG

La vigilancia centinela de IRAG en el &mbito hospitalario presenta dos componentes:

Un componente sindrémico que proporciona informacion sobre la tasa de hospitali-
zacion semanal de IRAG por sexo y grupo de edad. Para esta estimacion se emplea
como denominador la poblacién de referencia de cada hospital participante.

Un componente de seleccidn sistematica que consiste en la seleccion sistematica de
todos los pacientes que se hospitalicen martes y miércoles (M/X) con diagnostico de
IRAG, en los que se recogera una muestra respiratoria para el diagnéstico de gripe,
SARS-CoV-2 y VRS, y en los que se recogera informacion epidemioldgica, clinica,
virolégica y de vacunacion.

Los indicadores del componente sindromico (tasas de IRAG), junto con los indicadores del
componente centinela (porcentaje de positividad y caracterizacion epidemioldgica, clinica,
virologica y estado de vacunacion de los casos), permitiran cumplir los objetivos del sis-

tema

2. Poblacion vigilada

Cada hospital centinela estimara las poblaciones de su area de referencia, por grupo de
edad desagregado en cortes de 5 afios (<1, 1-4, 5-9, 10-14, ..., 95-99 y 100 o mas) y por
sexo. Esto permitird disponer de denominadores para el célculo de las tasas de incidencia
de IRAG a nivel de Andalucia por grupo de edad y sexo.

3. Definicién de caso

Se define un paciente con IRAG como:
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e Paciente captado con la extraccidon de codigos de IRAG (Tabla 1) o con las impresiones
diagnosticas al ingreso (Tabla 2)

Cuyo episodio de IRAG es

e Agudo: con inicio de sintomas en los ultimos 10 dias
e Grave: que requiere hospitalizacion

Basada en la definicion de IRAG de la OMS!?

4. ldentificacion de casos para el componente sindrémico

Se incluiran en la vigilancia todos los pacientes ingresados? en cualquiera de las unidades
o servicios del hospital centinela, incluida las Urgencias y las Unidades de Cuidados Inten-
sivos (UCI), con caracteristicas de IRAG. Para facilitar el trabajo de la persona encargada
de la vigilancia en el hospital centinela (Medicina Preventiva del hospital), se propone el
acceso a los listados de admisién, ya sea convencional como a través de urgencias, para
identificar los pacientes hospitalizados sospechosos de ser un caso de IRAG. Para ello, y
en funcién de la forma de identificacion de pacientes y codificacion de episodios al ingreso,
asi como del tipo de historias clinicas electronicas, en cada hospital participante, se propo-
nen las siguientes estrategias:

1. Para los hospitales que codifiquen los motivos de ingreso por cédigo CIE se identi-
ficardn los casos mediante la extraccion de los siguientes cddigos CIE (Tabla 1).

2. Para los hospitales que no codifiquen los motivos de ingreso por cédigo CIE se ob-
tendra el listado de todos los pacientes ingresados para quienes, entre las tres pri-
meras impresiones diagndsticas en el momento del ingreso, figuren los filtros o pa-
labras clave incluidos en la Tabla 2.

Tabla 1. Cédigo CIE correspondientes a infeccidn respiratoria aguda

Categoria Signo o sintoma CIE-10 CIE-9 equivalente
Disnea, diﬁcultgd para resp?rar . R06.0, 786.05
Sindrome de dificultad respiratoria del adulto J80
Anormalidades en la respiracion Otras alteraciones de la respiracion R06.89 786.09
Alteraciones de la respiracién no especificadas R06.9 786.0
Infecciones agudas del tracto respiratorio superior J00-JO6 460-466
Infecciones Gripe y neumonia J09-J18 480-488
Otras infecciones agudas del tracto respiratorio inferior J20-J22 466, 519.8
Bronquitis J40-J42 466, 490, 491
. . Enfermedad pulmonar obstructiva crénica J44.x 496
Otras enfermedades respiratorias -
Asma, estado asmatico J45.x 493
Insuficiencia respiratoria, no clasificada bajo otro concepto J96.x 786,09
viculagosacovpta |FARe e etls ot come debies o i R

! Julia Fitzner et al. Revision of clinical case definitions: influenza-like illness and severe acute respiratory infection. Bull World Health Organ. 2018
Feb 1; 96(2): 122-128. Published online 2017 Nov 27. doi: 10.2471/BLT.17.194514

Revision of clinical case definitions: influenza-like illness and severe acute respiratory infection. Bull World Health Organ 2018;96:122-128 doi:
http://dx.doi.org/10.2471/BLT.17.194514

2 Paciente ingresado de acuerdo con el MANUAL DE DEFINICIONES ESTADISTICAS DE CENTROS SANITARIOS DE ATENCION
ESPECIALIZADA C1 CON INTERNAMIENTO. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Disponible en:
https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/docs/TablasSIAE2013/DEFINICIONES C1.pdf- Se consideran todos los ingresos para

diagnostico o tratamiento en régimen de internado, tanto si la orden de ingreso es programada como urgente.
- No se consideran ingresos hospitalarios los pacientes atendidos en observacién de urgencias, hospital de dia, sesiones de hemodidlisis, cirugia
ambulatoria, ni los traslados entre los servicios del propio hospital.
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Tabla 2. Impresiones diagndsticas en el momento del ingreso definitorias de infeccion res-
piratoria aguda (ejemplos).

Posibles impresiones diagndsticas

Palabras clave para filtrar compatibles con IRAG en los listados de
admision

Neumonia

Neumonia derecha

Neumonia bilateral

Neumonia adquirida en la comunidad
Neumonia Neumonia por organismo sin especificar

Bronconeumonia

Afectacion pulmonar

Infiltrados

Opacidades

Asma agudizacion

Asma agudizado
Reagudizacion asmaética
Crisis asmatica
Hiperreactividad bronquial
Broncoespasmo

Asma

EPOC reagudizado
EPOC EPOC con exacerbacion aguda...
Infeccién respiratoria

Infeccién respiratoria aguda
Bronquiolitis

Infeccién SARS

Infeccién COVID

Infeccién VRS

Infeccién respiratoria

Disnea

Insuficiencia respiratoria Insuficiencia respiratoria aguda

Para la aplicacién adecuada de la definicion de caso, el listado de casos sospechosos de
IRAG debera revisarse para verificar que se cumplen las condiciones de la definicién de
caso: inicio agudo en los ultimos 10 dias y hospitalizacion de al menos 24h (excepto cuando
se produce la defuncion de un paciente IRAG menos de 24h después de la hospitalizacion).

Se excluirdn aquellos pacientes con procesos claramente no infecciosos que explican la
sintomatologia (por ejemplo, tromboembolismo pulmonar o enfermedades cardiacas agu-
das), y aquellos con neumonia aspirativa, acidosis respiratorias y las insuficiencias respira-
torias, EPOC y asma no agudizadas. En general se excluyen los pacientes con IRAG de
origen nosocomial porque el objetivo de esta vigilancia es estimar la incidencia de casos de
IRAG hospitalizados procedentes de la comunidad. Quedan excluidos por tanto todos los
pacientes hospitalizados con IRAG cuya fecha de inicio de sintomas sea 48h posterior al
ingreso.

Entre los pacientes posibles de IRAG identificados se verificara los criterios clinicos de sos-
pecha de IRAG en la historia clinica electrénica (HCe) y se registrara el nimero semanal
de ingresos con sospecha de IRAG, como se indica en el apartado correspondiente.

Se considera un “reingreso” aquel ingreso que se produce en <14 dias desde fecha de alta
de otro episodio o ingreso previo.
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5. Recogida de datos y ficheros para vigilancia
La recogida de informacion para la vigilancia se realizara de la siguiente forma:

Casos de IRAG ingresados en la semana. A través de los listados de admision y la HCe,
se registrara en un fichero individualizado todos los pacientes hospitalizados con IRAG
esa semana, con informacion basica de identificacion del caso, sexo y edad. Este fi-
chero se enviard al Servicio de Vigilancia y Salud Laboral antes del martes a las 15
horas de la semana siguiente (Anexo 1).

Casos de IRAG ingresados en martes y miércoles. Para todos ellos se deben recoger las
variables incluidas en la ficha de declaracion de casos de Infeccién Respiratoria Aguda
Grave de la aplicacion Redalerta entre las que se incluyen: datos de identificacion,
datos epidemiolégicos y clinicos (edad, sexo, sintomas, fecha de inicio de sintomas,
fecha de toma de muestra, fecha de ingreso y de alta, factores de riesgo, complicacio-
nes, ventilacion mecanica invasiva, ingreso en UCI, defuncién) y la informacién de la-
boratorio (deteccion de SARS-CoV-2, gripe o de VRS, fecha de diagnéstico, tipo de
técnica utilizada, resultados de secuenciacion, etc). Estos casos se grabaran en Re-
dalerta antes del miércoles de la semana siguiente.

Casos IRAG menores de 6 meses ingresados cualquier dia de la semana. Esta temporada
como refuerzo de la vigilancia de VRS en poblacion pediatrica se declararan en reda-
lerta como IRAG todos los casos ingresados cualquier dia de la semana de IRAG me-
nores de 6 meses. A todos se les tomara muestra para estudio de SARS-CoV-2, gripe
y de VRS. En estos casos de IRAG se cumplimentard ademas un apartado especifico
para ellos en la ficha de redalerta.

Ademas, en un fichero separado se enviara al Servicio de Vigilancia y Salud Laboral de
forma anual la poblacion estimada de referencia para cada hospital centinela, por gru-
pos de edad en cortes de 5 afios y por sexo (Anexo 2).

6. Toma de muestray diagndstico viroldgico

Para el cumplimiento de este protocolo, se debe tomar muestra a todos los pacientes
gue se hospitalicen martes y miércoles con diagnéstico de IRAG y a todos los pa-
cientes menores de 6 meses con diagndéstico de IRAG gue se hospitalicen cualquier
dia de la semana. La toma de muestras se realizard siempre en medio de transporte de
virus, no en medios inactivantes. Se realizaran lo antes posible tras el ingreso, y preferi-
blemente antes de 7 dias desde el inicio de los sintomas para poder detectar adecuada-
mente los virus SARS-CoV-2 y gripe.

El diagnostico para SARS-CoV-2, gripe y VRS de pacientes centinela en la vigilancia
de IRAG se debe realizar por RT-PCR en el laboratorio de microbiologia del hospital,
sin perjuicio de que en la practica clinica el médico pueda realizar adicionalmente
in situ un test rapido de deteccién de antigenos para SARS-CoV-2 por otros motivos.

Es necesario asegurar la trazabilidad de la muestra del paciente centinela mediante
una clave “ID muestra”, que asegura la union de la informacion epidemioldgica,
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clinica y de vacunacion, con la informacién virologica de cada caso. Si la misma
muestra se utiliza para la confirmacién virologica de los tres virus (lo deseable) los
id muestra de gripe, id muestra SARS-CoV-2 e id muestra VRS seran iguales.

En el caso de haber realizado un test de Antigeno (Ag) para SARS-CoV-2, se debe
tomar una muestra adicional para la realizacion posterior de PCR para gripe, SARS-
CoV-2y VRS.

La negatividad de una prueba de Ag para gripe necesita la confirmacién del negativo
con una PCR.

7. Caracterizacion genética de virus respiratorios

Al seleccionarse de forma sistematica (martes y miércoles de cada semana), las muestras
centinela positivas de IRAG para SARS-CoV-2, gripe Y VRS son representativas de los virus
que circulan en cada territorio vigilado. Cada muestra llevara siempre asignada una clave
de identificacion “ID muestra”, que permite enlazar la informacion epidemiolégica con las
caracterizaciones del laboratorio. Esta clave sera asignada por el propio laboratorio a cada
muestra que se diagnostique para SARS-CoV-2, gripe y VRS.

7.1 Secuenciacion de SARS-CoV-2

Se deben secuenciar TODOS los virus SARS-CoV-2 positivos e incluir el resultado en la
encuesta de caso en Redalerta, si es posible se cumplimentara el nimero de GISAID. En
caso de que no sea técnicamente posible la secuenciacion, debe notificarse como SECNO-
POS. La secuenciacion se realizaré en el Laboratorio de Referencia de IRAs de Andalucia
(Laboratorio de Microbiologia del Hospital Virgen de las Nieves de Granada).

7.2 Caracterizacion genética de virus de la gripe y VRS

Se enviaran las muestras positivas para virus de gripe y VRS al Laboratorio de Referencia
de IRAs de Andalucia, para cultivo y caracterizacion genética. Por ello es imprescindible
gue las muestras se recojan en medio de transporte para virus (no buffer de lisis o de inac-
tivacion).

En el caso de gripe, se debe secuenciar una muestra representativa de virus de la gripe
para su caracterizacion genética, antes, durante y después del periodo epidémico de gripe.
Al principio de la temporada, antes de intensificarse la circulacion de virus gripales y del
ascenso de la onda epidémica de gripe, se debe intentar secuenciar todos los virus positivos
a gripe que tengan un valor de CT<30 (aplicable a todos los virus que se envien durante la
temporada). Una vez iniciado el periodo epidémico con mayor intensidad de circulacién viral,
seria necesario secuenciar una seleccion representativa de virus gripales positivos, por
ejemplo, entre 4-5 virus por semana por CCAA. Cuando la actividad gripal vuelva a dismi-
nuir, una vez terminada la onda epidémica gripe, puede volver a secuenciarse todos los
virus gripales.

En el caso de VRS se deben intentar secuenciar todos los virus VRS positivos.
7.3 Envio de muestras para aislamiento de virus en el CNM

El Laboratorio de referencia de IRAs de Andalucia enviaréd al Centro Nacional de Microbio-
logia una alicuota de las muestras respiratorias positivas a gripe y/o SARS-CoV-2 para
proceder al aislamiento y la caracterizacion de los virus detectados. De esta forma se puede
cumplir con el mandato de la OMS segun el cual los virus representativos aislados de gripe
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deben enviarse a los centros colaboradores de la OMS para que se utilicen como potencia-
les candidatos para reformular vacunas que se adapten a las variantes o grupos de virus
circulantes. En el caso de SARS-CoV-2 también hay que realizar andlisis antigénicos, con
virus cultivados. Basta con hacer una seleccién de las variantes mas frecuentes (muestras
respiratorias con valores de Ct muy bajos, en torno a 15) y enviar todas las variantes infre-
cuentes. Se pueden aprovechar los envios periddicos que se hacen con gripe, ya que tanto
las muestras que contengan virus de la gripe como SARS-CoV-2 son sustancias infecciosas
clase B y pueden enviarse juntas.

4. RECURSOS HUMANOS

La coordinacion de la vigilancia centinela de IRAG es responsabilidad del Servicio de Vigi-
lancia y Salud Laboral de la DGSPyOF. La organizacién de los recursos humanos y los
circuitos de informacion para la recogida de la informacion en los hospitales y la preparacion
de los ficheros para la notificacion al sistema de vigilancia sera responsabilidad del servicio
de Medicina Preventiva del hospital centinela con el apoyo de la direccién gerencia del
hospital. El equipo responsable de la recogida y gestion de los datos de vigilancia de IRAG,
debera tener acceso a la HCe y a los listados de admision y del laboratorio del hospital.

5. CIRCUITO DE TRANSMISION DE LA INFORMACION

e Los Servicios de Medicina Preventiva (Preventiva) del hospital seran responsables
de:

— Seleccionar todos los casos de IRAG que se hospitalicen en la semana y
cumplan la definicion de caso de IRAG.

— Preparar y enviar el fichero semanal de todos los casos de IRAG

— Identificar los IRAG hospitalizados M y X y los menores de 6 meses y
enviar el listado de estos pacientes al laboratorio de diagnostico de virus
y laboratorio de secuenciacién (si son distintos).

— ldentificar aquellos pacientes en los que no se ha realizado una PCR de
gripe, SARS-CoV-2 0 VRS y solicitar una muestra respiratoria para su
determinacion.

- Cumplimentar la encuesta en Redalerta de caso de IRAG en aquellos
IRAG hospitalizados My X y los menores de 6 meses.

- Incluir la informacion de ID muestra, diagnéstico de virus y secuenciacion
genética que reciban de los laboratorios en la encuesta de caso.

e Los laboratorios de Microbiologia seran responsables de:

— Asignacion de la ID muestra a cada hospitalizado My X y a los menores
de 6 meses.

— Realizar el diagnéstico de SARS-CoV-2, gripe y VRS.
— Enviar la informacion de diagnostico a Preventiva.
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— Enviar las muestras de todos los virus SARS-CoV-2 positivos pertene-

cientes al listado de IRAG hospitalizados My X y los menores de 6 meses
al Laboratorio de Referencia de IRAs de Andalucia para realizar la se-
cuenciacion.

Enviar las muestras positivas de gripe pertenecientes al listado de IRAG
hospitalizados M y X y los menores de 6 meses al Laboratorio de Refe-
rencia de IRAs de Andalucia para realizar subtipado (en caso de que no
se realice en el laboratorio de origen), cultivo y caracterizacion.

Enviar las muestras positivas de VRS pertenecientes al listado de IRAG
hospitalizados M y X y los menores de 6 meses al Laboratorio de Refe-
rencia de IRAs de Andalucia para realizar tipado (en caso de que no se
realice en el laboratorio de origen) y secuenciacion.

e El Laboratorio de Referencia de IRAs sera responsable de:

-

Ll

\

Secuenciacion de virus SARS-Cov2.

Subtipado, cultivo y caracterizacion de virus de la gripe.
Tipado, cultivo y caracterizacion de VRS.

Envio de cepas y/o muestras de gripe y SARS-Cov2 al CNM.

Envio individualizado de resultados de cada una de las muestras envia-
das a cada hospital de origen.

Envio acumulado de resultados al Servicio de Vigilancia y Salud Laboral
de la DGSPyOF

e El envio de los ficheros semanales con la informacion de vigilancia de IRAG de
Andalucia a la aplicacion del sistema SiVIRA se llevara a cabo siempre por el Ser-
vicio de Vigilancia y Salud Laboral.

6. ANALISIS Y DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Los miércoles de cada semana los datos de los componentes sindrémicos y de selec-
cion sistemética de muestras centinela de IRAG, con la informacién epidemioldgica, cli-
nica, virolégica y de vacunacion, en el formato establecido se cargaran desde el Servicio
de Vigilancia y Salud Laboral en la aplicacién Web SiVIRA del Centro Nacional de Epi-

demiologia.

Con los datos semanales recibidos en el Servicio de Vigilancia y Salud Laboral, tanto
del componente sindromico como del sistematico, una vez analizados se realizara un
informe para su difusion los viernes de cada semana con los datos de la semana anterior.
Este informe se publicara el martes en la pagina web de la Consejeria de Salud y Con-

sumo.
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Anexo 1. FICHERO IRAG INDIVIDUALIZADO SEMANAL

Fichero Excel, un caso ingresado por fila

CODIGO_HOSPITAL | NUHSA |SEXO |EDAD |FECHA_NACIMIENTO | FECHA_INGRESO

Pégina- 10-



JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

Anexo 2. FICHERO POBLACION ANUAL IRAG
Fichero Excel

TEMPORADA 2023-2024
Hospital:

Hombre Mujer
Poblacién de menores 1 afio
Poblacion de 1 a 4 afios
Poblacién de 5 a 9 afios
Poblacién de 10 a 14 afios
Poblacién de 15 a 19 afios
Poblacion de 20 a 24 afios
Poblacién de 25 a 29 afios
Poblacién de 30 a 34 afios
Poblacién de 35 a 39 afios
Poblacion de 40 a 44 afios
Poblacién de 45 a 49 afios
Poblacién de 50 a 54 afios
Poblacién de 55 a 59 afios
Poblacién de 60 a 64 afios
Poblacién de 65 a 69 afios
Poblacién de 70 a 74 afios
Poblacién de 75 a 79 afios
Poblacién de 80 a 84 afios
Poblacién de 85 a 89 afios
Poblacién de 90 a 94 afios
Poblacién de 95 a 99 afios
Poblacién de 100 o mas afios
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