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1. OBJETIVOS
1.1. Objetivo general

Realizar el seguimiento continuo y sistemético de los casos de morbilidad y mortalidad por EDA
causada por rotavirus en poblacién menor de cinco afios mediante el proceso de notificacion,
recoleccion y andlisis de los datos, con el fin de generar informacién oportuna valida y confiable
que permita orientar las medidas de prevencion y control del evento.

1.2.Objetivos especificos

e Conocer la epidemiologia de las diarreas por rotavirus

e Caracterizacion de la morbilidad de EDA por rotavirus en la poblacién menor de cinco afios a
través del sistema de vigilancia en salud publica (Sivigila) por parte de las unidades primarias
generadoras de datos (UPGD) centinelas.

e Fortalecer la capacidad de identificacion del agente etiol6gico en los laboratorios de salud
publica y de UPGD centinelas.

o Determinar la frecuencia de positividad para rotavirus como agente causante de EDA en los
pacientes captados por las UPGD centinelas.

e Generar y difundir informacion obtenida en el sistema de vigilancia centinela de rotavirus para
la toma oportuna de decisiones.

o Disponer de datos para evaluar la carga de morbilidad y mortalidad de la enfermedad.

e En etapas posteriores, se podra evaluar el impacto de la introduccién de la vacuna.

2. ALCANCE

Este documento define la metodologia para los procesos establecidos para la naotificacion,
recoleccion y andlisis de los datos que orientaran las medidas de prevencién y control de los casos
de enfermedad diarreica aguda por rotavirus, a nivel nacional, departamental, distrital y municipal,
segun se requiera.

3. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Instituto Nacional de Salud a través de la Subdireccion de vigilancia y

control en salud publica, emitir los pardmetros para realizar la vigilancia a través de este
documento y de los actores del sistema:

¢ Ministerio de la Proteccion Social-Centro Nacional de Enlace.
¢ Instituto Nacional de Salud-Subdireccién de vigilancia y control en salud publica.

¢ Unidades notificadoras: Entidades territoriales de caracter nacional, departamental, distrital y
municipal.

e Unidades primarias generadoras de datos: Entidades de caracter publico y privado que captan
los eventos de interés en salud publica.
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4. DEFINICIONES

Las contenidas en el Decreto 3518 de octubre 9 de 2006 del Ministerio de la Proteccién Social por
el cual se crea y reglamenta el Sistema de vigilancia en salud publica y se dictan otras
disposiciones.

5. CONTENIDO
5.1. Importancia del evento

La enfermedad diarreica aguda (EDA) constituye uno de los principales problemas de salud publica
en el mundo entero, especialmente en los paises en desarrollo, debido a las altas tasas de
morbilidad y mortalidad que se presentan en la poblacién infantil, especialmente en nifios menores
de cinco afios’; el evento puede ser igualmente mortal para los ancianos y para los personas con
enfermedades inmunosupresoras.2

De 20 a 30% de las diarreas se considera de etiologia bacteriana, y en 30 a 50% de los casos la
causan virus. Entre los agentes virales asociados a EDA tenemos los rotavirus, con una
prevalencia a nivel mundial de 30-50%; los adenovirus con 5-20%; los astrovirus con 1-4%; el
agente Norwalk y el virus tipo Norwalk (calicivirus), 10-38%.%*

Casi medio millén de los nifios que mueren anualmente por infeccion de rotavirus se encuentran en
paises en desarrollo. La tasa de mortalidad es muy alta en esos paises, debido a una combinacion
de factores como acceso limitado a servicios de salud (terapia de RHO) y un mayor predominio de
la desnutricion. Segun Parashar et al, 2003, entre 1986 y 2000 el rotavirus caus6 anualmente en el
mundo 111 millones de episodios de diarrea infantil que requerian sélo cuidados en el hogar, 25
millones de consultas, dos millones de hospitalizaciones y un promedio de 440 mil muertes. Es
decir que a los cinco afios de edad, casi todos los nifios habian experimentado un episodio de
diarrea por rotavirus; uno de cada cinco nifios necesitdé una consulta médica; uno de cada 65
requirié hospitalizarse y aproximadamente uno de cada 293 murié.

Un estudio mas reciente del mismo autor (Parashar et al, 2006) estima que para el periodo de
2000 a 2004 hubo un incremento de las muertes de nifios por rotavirus, que ascendieron a mas de
600 mil a nivel global. En América Latina se estima que 10 millones de nifios sufren esta
enfermedad todos los afios, lo que resulta en dos millones de consultas. De ellos, 75 mil son
hospitalizados y 15 mil mueren®®.

El programa de atencion integrada a las enfermedades prevalentes de la infancia (AIEPI)
constituye una estrategia costo-beneficio que abarca, a través de su enfoque integral, el 14% de la

! Organizacién Mundial de la Salud; Programa de Lucha contra las Enfermedades Diarreicas. Manejo y prevencion de la
diarrea. Pautas practicas. Tercera edicién. Ginebra: OMS; 1994.

2 Boletin Epidemiologico Semanal. Semana Epidemioldgica No. 31 Julio 28 a Agosto 03 de 2002

% Benjamin Clark and Mike McKendrick. A review of viral gastroenteritis. Curr Opin Infect Dis 17:461-469. 2004,

* Vigilancia epidemioldgica de las diarreas causadas por rotavirus. Guia practica, Organizacién Panamericana de la Salud.
2007

* Vigilancia epidemioldgica de las diarreas causadas por rotavirus. Guia practica, Organizacién Panamericana de la Salud.
2007

® Rotavirus. In Fields Virology. Chapter 53, Fifth edition, 2007. Volume II
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carga global de enfermedad en los menores de cinco afios y cuyos componentes incluyen el
manejo de la enfermedad diarreica aguda (EDA), de las enfermedades respiratorias agudas, de las
enfermedades inmunoprevenibles, de la desnutricién y la anemia, asi como de otros problemas de
salud (OPS-OMS, 1998).

5.1.1. Descripcién del evento

De todos los patégenos productores de diarrea, el rotavirus es el causante mas probable de
vomito, deshidratacion y fiebre. Los rotavirus tienen la capacidad de adherirse al revestimiento
epitelial del tracto gastrointestinal. Los mecanismos fisiopatoldgicos que explican el vomito y la
diarrea causada por el rotavirus son complejos e involucran cierto nUmero de respuestas celulares.
El principal sitio de replicacion del rotavirus son los enterocitos maduros sobre las vellosidades del
intestino delgado alto, pero también se disemina hasta el ileo.

La estructura de las células de la mucosa entérica es lo suficientemente imbricada como para
constituir una barrera protectora mas o menos hermética para el paso de microorganismos: En ella
existen una serie de mecanismos no especificos (polimeros glucosidicos, glicoproteinas) y
mecanismos activos (defensinas, reacciones inflamatorias) que evitan la entrada de agentes
infecciosos. Cuando estos mecanismos de defensa fracasan el sistema inmune se activa; bajo las
células epiteliales se encuentran linfocitos intraepiteliales, los cuales se organizan en foliculos
linfoides y estos contienen linfocitos T y B capaces de iniciar respuestas de tipo humoral y celular.
La inmunoglobulina A (IgA) secretora presente en las mucosas juega un papel protector cuando
existe una memoria inmune que haya llevado a la produccién de anticuerpos especificos.

Las lesiones en la mucosa se producen como resultado de la destruccion selectiva de las puntas
de las vellosidades del intestino, lo que provoca un proceso inflamatorio que aumenta la
sintomatologia durante la infeccion o que puede no destruir a la célula ni generar respuesta
inflamatoria, haciendo mas leve el proceso infeccioso. La mucosa intestinal estd compuesta por
tres capas: la primera el epitelio compuesto por células de absorcidn, células caliciformes (elaboran
mucina), células entero-endocrinas (producen hormonas) y células M de tipo escamoso con funcion
fagocitica y protectora; la segunda, la capa muscular, y la tercera, la lamina propia, la cual es rica
en células plasmaticas, linfocitos y mastocitos; ademés, a menudo se encuentran nudos linfaticos
donde las células dendriticas y las células presentadoras de antigenos presentan los epitopes
virales a los linfocitos, los cuales al ser activados migran hacia los ganglios linfaticos mesentéricos
activando linfocitos B, que se diferencian a células plasméaticas e inician la secrecién de
inmunoglobulinas.6

Como resultado de la destruccion de los enterocitos, el mecanismo principal de induccion de la
diarrea debido a la infeccidn por rotavirus es la disminucién de la absorcién de sal, glucosa y agua,
y el reemplazo de células epiteliales de absorcion por células secretoras de las criptas vellosas. La
duracion de los sintomas es proporcional a la gravedad de las lesiones.

Finalmente, hay evidencias de otro mecanismo de induccion de la diarrea por la actuacion de una
glicoproteina no estructural del rotavirus (NSP4) como una enterotoxina viral. Esta glicoproteina

® Raul Riveron. Fisiopatologia de la diarrea aguda. Revista Cubana de Pediatria. Vol. 71 No. 2, 1999
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conduce a elevaciones de niveles de calcio e induce una diarrea secretora, de manera semejante a
las infecciones intestinales bacterianas como la shigelosis y el célera”.

Respuesta inmune

Actualmente se acepta que la proteccion clinica puede involucrar anticuerpos locales (en la
mucosa) y sistémicos, o inmunidad mediada por células. Aunque la VP6 ha sido reconocida como
la proteina del rotavirus mas inmunogénica, estudios genéticos han demostrado que los
anticuerpos dirigidos, ya sea a VP4 o VP7, son también capaces de neutralizar al rotavirus y
proteger a los huéspedes susceptibles.

Ambas infecciones por rotavirus en humanos, la primaria y la secundaria, producen anticuerpos
anti-rotavirus de las clases 19G, IgM e IgA en secreciones intestinales, salivales y en suero. Los
primeros estudios en animales sugieren que la presencia de anticuerpos contra rotavirus en la luz
intestinal se correlaciona con proteccidon contra la enfermedad y la administracion oral de
preparaciones que contienen anticuerpos contra rotavirus ha permitido tratar con éxito la infeccion
crénica por rotavirus en nifios inmunocomprometidos. Ademaés, se ha demostrado que la gamma
globulina administrada oralmente reduce la duracién de la enfermedad y la excrecion de rotavirus
en lactantes hospitalizados. Estas observaciones indican que la inmunidad intestinal protege contra
diarrea por rotavirus y el éxito de una vacuna dependera parcialmente de su capacidad para inducir
respuesta inmune en la mucosa. Mas aun, algunos autores han indicado que la respuesta
inmunoldgica que ocurre en la superficie de la mucosa intestinal (IgA secretora especifica para
rotavirus) predice inmunidad clinica.’

Descipcion (4

El rotavirus, pertenece a la familia Reoviridae, es un virus ARN de doble cadena segmentado. Se
han identificado siete grupos principales, denominados de la A a la G. Sin embargo, los grupos A, B
y C infectan a los seres humanos, siendo el grupo A el mas importante. Con base en las proteinas
virales de superficie (G y P) se reconocen varios serotipos: 15 serotipos G y 14 serotipos P. Existen
20 genotipos P, denominados por un nimero de 1 a 20 en corchetes, por ejemplo P[4]. Cuatro
cepas predominan en todo el mundo, incluyendo Latinoamérica: G1P[8], responsable de la mayoria
de las infecciones; G2P[4], G3P[8] y G4P[8].

El contacto directo fecal-oral se considera el mas importante. Otros mecanismos parecen ser a
través de gotitas de saliva y secreciones del tracto respiratorio, aunque no se multiplican
eficazmente en las vias respiratorias. El virus es altamente infectante y muy estable en el medio
ambiente: puede sobrevivir horas en las manos e incluso dias en superficies sélidas, y permanece

Modo de transmision estable e infeccioso en heces humanas hasta por una semana. El contagio de persona a persona a
través de las manos parece ser responsable de diseminar el virus en ambientes cerrados, como
hogares y hospitales. La transmision entre nifios en guarderias es causada por el contacto directo y
mediante alimentos o juguetes contaminados. Las heces suelen contener 100 billones de particulas
virales por mililitro, y la dosis infecciosa es cercana a 10.000 particulas virales.

Agente etiologico

Periodo de incubacién En general es de 24-48 horas, hasta 72 horas.

* Vigilancia epidemioldgica de las diarreas causadas por rotavirus. Guia practica, Organizacién Panamericana de la Salud.
2007
" EL peligroso rotavirus, primera causa de diarrea en el nifio. http://www.drrondonpediatra.com/rotavirus.htm
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Descipcion (4

La susceptibilidad alcanza su nivel minimo entre los 6 y 24 meses de vida. Una primera infeccion
induce una respuesta inmune local y sistémica al serotipo causal (inmunidad homotipica) y a un alto
Susceptibilidad e porcentaje de otros serotipos (inmunidad heterotipica). Por eso, después de la primera infeccion,
inmunidad 88% de los nifios estan protegidos contra una infeccion grave. Luego de la segunda infeccion,
100% han desarrollado inmunidad contra infecciones graves y la mayoria de ellos contra cualquier
enfermedad por rotavirus. A los 3 afios de edad, casi todos los nifios han generado anticuerpos

contra rotavirus.

En realidad, después de la primera infeccion, 88% de los nifilos estan protegidos contra
gastroenteritis grave; esta primera exposicion induce no sélo una respuesta inmune al serotipo
especifico involucrado (inmunidad homotipica), sino que también induce inmunidad a un alto
porcentaje de serotipos de rotavirus adicionales (inmunidad heterotipica). Después de la segunda
infeccion, virtualmente todos los nifios estan protegidos contra la enfermedad grave y la mayoria
estan protegidos contra cualquier enfermedad por rotavirus. Con esto en mente, es claro que la
meta de la vacunacion contra rotavirus debe ser imitar y hasta exceder la respuesta inmune a la
infeccién natural.

A continuacién se realiza la descripcion clinica por aspecto:
Caracteristicas clinicas

La infeccién por rotavirus esta precedida por un periodo de incubacion de 24-48 horas. Los
sintomas oscilan desde vomito y diarrea acuosa benigna de corta duracidon hasta gastroenteritis
grave con deshidratacion, que pone en peligro la vida, secundaria a pérdida de fluidos
gastrointestinales. La deshidratacién grave puede causar la muerte si el paciente no es tratado
adecuadamente. El vomito empieza temprano en el curso de la enfermedad y es seguido por la
diarrea acuosa, que puede ser blanda y de corta duracion o grave, con deshidrataciéon secundaria
a pérdidas de fluidos gastrointestinales. El vomito y la fiebre ceden en los 2-3 dias de la
enfermedad y la diarrea suele persistir durante 4 o 6 dias. Las infecciones tienden a ser mas
graves en nifios entre tres y 24 meses de edad. Como se ha mencionado, los nifios infectados por
rotavirus durante los tres primeros meses de edad suelen ser asintomaticos, probablemente debido
a los anticuerpos maternos. Asimismo, las personas con infecciones repetidas pueden ser
asintométicas o presentar sintomas leves debido a la inmunidad adquirida por infecciones
anteriores. La infeccién es usualmente autolimitada en nifios con un sistema inmune normal y
saludable y un nivel de nutriciébn adecuado. La primoinfeccion por rotavirus frecuentemente es la
mas grave y las infecciones subsiguientes causan sintomas progresivamente mas benignos. En
realidad, después de una segunda infeccion, virtualmente todos los nifios estan protegidos contra
gastroenteritis grave por rotavirus y la mayoria estan protegidos contra cualquier gastroenteritis por
rotavirus.

Aparte de la gastroenteritis, otros rasgos clinicos de la enfermedad por rotavirus incluyen la
exacerbaciéon de anorexia y depresién. También se ha observado una elevacién transitoria en las
enzimas hepaticas; ademas, se han asociado sintomas sistémicos, circulatorios y respiratorios®.

8 El peligroso rotavirus: primera causa de diarrea en el nifio. http://www.drrondonpediatra.com/rotavirus.htm
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Diagnostico diferencial

Los sintomas pueden ser semejantes a otros agentes infecciosos que causan diarrea acuosa en
infantes, tales como adenovirus entérico, astrovirus, norovirus (entre otros), Shigella, Salmonella,
Escherichia coli enterotoxigénica, Vibrio cholerae, Campylobacter jejuni, Staphylococcus aureus y
hongos, como Isospora belli, que son mas comunes en inmunodeprimidos. Los parasitos mas
frecuentes que causan diarrea son Giardia lamblia, Entamoeba histolytica y Cryptosporidium.

Clase y etiologia de la diarrea

Clase de diarrea Causa general . FEtiolgia

Fuente. Parasitos intestinales oportunistas, causas de la diarrea, 2005
Complicaciones

La principal complicacién es la deshidratacion grave que puede llevar al choque y a la muerte.

Medidas preventivas

Se cree que la inmunidad pasiva por la transferencia de anticuerpos maternos transplacentarios y
la lactancia materna juegan un papel en la proteccion contra la enfermedad por rotavirus en recién
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nacidos. Este enfoque es apoyado por hallazgos de numerosos estudios que indican que los
lactantes no suelen desarrollar enfermedades graves por rotavirus durante sus primeros seis
meses de vida. Por esta razén es altamente recomendable la lactancia materna para limitar la
exposicién a rotavirus (y otros patdgenos que afectan el tracto intestinal), ya que la alimentacion
con biberén en lactantes ha sido asociada con un aumento en el riesgo de infeccién segun un
estudio realizado en Inglaterra. Rigurosas practicas de control de infecciones en pabellones de
hospital pueden ayudar a prevenir infecciones intrahospitalarias por rotavirus en pacientes jovenes
0 susceptibles por otras causas. En centros de cuidado diurno y jardines de nifios, la desinfeccion
rutinaria de areas de juego y juguetes limita los riesgos de exposicion, lo mismo que el lavado
frecuente de manos del personal y los nifios.

Aunque el mejoramiento en la higiene, abastecimiento de agua y eliminacion de aguas residuales
puede llevar a una reduccion en el nimero de casos de la infeccién grave por rotavirus, como se
expuso previamente, la semejanza en la incidencia de la enfermedad en paises en desarrollo y
paises desarrollados sugiere que el problema no sera controlado por esas medidas. Realmente, a
causa de la magnitud de la carga para la salud mundial atribuida a la enfermedad por rotavirus, el
desarrollo de vacunas contra rotavirus es la estrategia de primera linea para la prevencion.

Vacunacién

La primera vacuna contra rotavirus fue basada en cepas monovalentes aisladas de bovinos o
Rhesus (monos), estudios han demostrado que estas vacunas vivas orales previenen las
manifestaciones severas de la diarrea en nifios pero la eficacia varia ampliamente. La inmunidad a
proteinas del tipo G (VP7) o P (VP4) fue asociada con proteccion de la enfermedad o recaidas, sin
embargo, nuevas vacunas con virus vivos fueron desarrolladas incorporando la proteina G o
ambas proteinas G y P para cada uno de los serotipos predominantes.8

En 1998 la vacuna tetravalente Rotashield® fue licenciada y recomendada para la inmunizacion de
rutina de nifios de EE.UU, sin embargo, esta vacuna fue retirada del mercado por la posible
asociacién con casos de intususcepcion intestinal entre 3 a 14 dias posterior a la aplicacion de la
primera dosis, algunos estudios sugieren que el incremento de la frecuencia de este evento es
proporcional al incremento en la edad de vacunacién.9

Actualmente se encuentran disponibles dos vacunas licenciadas para uso en EE.UU. RotaTeq ®,
vacuna oral manufacturada por Merck y licenciada por la FDA en febrero de 2006 que contiene
cinco recombinaciones génicas de rotavirus provenientes de cepas humanas y bovinas y se
administra en tres dosis. La vacuna Rotarix® vacuna oral viva manufacturada por Glaxo
SmithKline, fue licenciada por la FDA en abril de 2008, esta vacuna proviene de cepa de virus
humano atenuado tipo G1P1A[8].*°

8 American Academy of Pediatrics.Rotavirus infections. In: Pickering LK, Baker Cj, Long SS, McMilliam JA, eds. RedBook:
2006 Report of Committee on Infectious Diseases.27" ed. Elk Grove Village, IL: American Academy of Pediatrics, 2006:572-
4,

® CDC.Prevention of rotavirus gastroenteritis among infants and children.Recomendations of the Advisory Committee on
Inmunization Practices (ACIP). MMWR 2009; 58(No.RR-2):1-24.

® American Academy of Pediatrics. Rotavirus infections. In: Pickering LK, Baker Cj, Long SS, McMilliam JA, eds. RedBook:
2006 Report of Committee on Infectious Diseases.27" ed. Elk Grove Village, IL: American Academy of Pediatrics, 2006:572-
4,




PROTOCOLO DE VIGILANCIA'Y

Pagina 8 de 26
INsTITUTO PROCESO R-02 CONTROL CENTINELA DE

ENFERMEDAD DIARREICA AGUDA

(J)

Sarup EN SALUD PUBLICA Fecha préxima revision:
PRO-R02.003.0000-030 2014-08
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Patricia Salas Suspes
Equipo Funcional Inmunoprevenibles Profesional Universitaria Dra. Danik Valera Antequera
Grupo Enfermedades Transmisibles Equipo Funcional Inmunoprevenibles Subdirector de Vigilancia y Control en Salud Publica
Fecha: 2011/07/15 Fecha: 2011/07/25 Fecha: 2011/08/08

En febrero de 2009 el Centro para el Control de las Enfermedades de Atlanta (CDC) publico las
recomendaciones para el uso de la vacuna, ni el Comité asesor de practicas de Inmunizacion
(ACIP) ni la asociacién de Pediatria mostré diferencias en los estimativos de seguridad y eficacia
entre las dos vacunas actualmente disponibles.®’

En términos generales, ACIP recomienda la vacunacién rutinaria de todos los nifios sin
contraindicaciones, la vacuna debera ser administrada en una serie de dos o tres dosis orales para
RotaTeq® o Rotarix® respectivamente, comenzando a los dos meses de edad o como minimo seis
semanas de edad. Las dosis posteriores deben tener como minimo un intervalo de dos meses con
relacion a la dosis previa. La vacuna contra rotavirus podra ser administrada junto con otras
vacunas que correspondan a la edad de acuerdo al Programa de Inmunizacion.®

Posterior a la tercera dosis de vacuna la efectividad de esta contra gastroenteritis por rotavirus de
cualquier severidad fue del 74% y contra las formas severas (diarrea, fiebre, vomito, cambios en
comportamiento) fue del 98%. De igual manera se demostr6é la reducciéon en la incidencia de
consultas médicas en un 86%, del 94% de consultas al servicio de urgencias y del 96% en
hospitalizacién. Porcentajes similares se obtuvieron con la aplicacion de la vacuna Rotarix®.%’

En el marco de la estrategia de introducir nuevas vacunas en el esquema de vacunacion nacional,
el Ministerio de la Proteccion Social (MPS) implementd la aplicacion de la vacuna Rotarix® a partir
de noviembre de 2007. En 2008 el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud aprobd6 el
Acuerdo 385 para la adquisicion de la vacuna contra rotavirus como complemento al Programa
Ampliado de Inmunizaciones (PAl) para nifios con bajo peso al nacer (inferior a 2500 gr.) dado que
ese factor aumenta el riesgo de enfermar y morir por diarrea. 11

De igual manera, dado el impacto econémico en el sistema, la disminucién de la demanda de
servicios y la carga de atencién cubierta por el Plan Obligatorio de Salud (POS) que ocasiona la
inmunizaciéon contra rotavirus, el MPS acordd la aplicacion de dos dosis de vacuna contra el
rotavirus a los nifios y nifias entre 2 meses y 5 meses 29 dias nacidos a partir del 1 de enero de
2009, en el 100% de los municipios del pais; actualmente, siguiendo las recomendaciones del
comité nacional de practicas en Inmunizaciones, la primera dosis continua siendo a los 2 meses y
en casos extremos hasta 3 meses y 21 dias y la segunda dosis a los 4 meses y en casos extremos
hasta 7 meses y 29 dias. 9

Tratamiento

Para lactantes con sistemas inmunes saludables, la gastroenteritis por rotavirus es una
enfermedad autolimitada que dura sélo unos pocos dias y, en esas circunstancias, el tratamiento
usualmente consiste en beber copiosamente para reemplazar los liquidos perdidos. Aunque es
deseable reducir la gravedad de la diarrea, debe recordarse que los medicamentos antiperistalticos
0 antisecretores para reducir la diarrea pueden causar efectos colaterales serios en los nifios.
Cuando el vomito y la diarrea son graves, suele necesitarse una terapia de rehidratacion oral
(TRO) para mantener un equilibrio efectivo de liquidos y electrolitos. Aunque la TRO es efectiva y
frecuentemente salva vidas, trata los sintomas de la enfermedad y no la causa, y no reduce la

™ Lineamientos Técnicos y Operativos para la introduccién de la vacunacién contra rotavirus en el esquema ampliado de
inmunizacion .MPS 2009.
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diseminacién del virus a otros individuos. Como en todas las infecciones virales, los antibiéticos
son inapropiados y actualmente no hay agentes antivirales efectivos contra el rotavirus.

El primer paso es establecer el grado de deshidratacion a partir de los signos para elegir el
tratamiento mas apropiado. El nifio debe ser evaluado y tratado segun las reglas y planes de
prevencion y manejo de diarreas disponibles en los manuales de AIEPI de la OPS:

Plan A. Es para los casos sin signos de deshidrataciéon. Se recomienda dar al nifio més liquidos
que de costumbre y alimentarlo adecuadamente para prevenir la deshidratacién y la malnutricion;
es aconsejable llevar el nifio al servicio de salud si no mejora en tres dias o si presenta signos de
gravedad como vomitos repetidos, fiebre, numerosas deposiciones o resistencia a comer o beber.

Plan B. Es una terapia de rehidratacién oral que comienza en el servicio local de salud y luego
continda en el hogar.

Plan C. Es el tratamiento indicado para los casos méas graves —cuando el nifio bebe poco o no es
capaz de beber, se presenta con ojos hundidos, mucosas muy secas, o letargico o inconsciente—
y es necesaria la rehidratacion por via endovenosa.

5.1.2. Caracterizacion epidemiolégica

En la Gltima década del siglo XX la enfermedad diarreica aguda (EDA) fue uno de los problemas de
salud publica mas serios en los paises en desarrollo, en los que se constituye en una de las
principales causas de enfermedad y muerte en los nifios menores de cinco afios, con un nimero
de muertes de aproximadamente 3,2 millones por afio. En promedio, los nifios padecen 3,3
episodios de diarrea al afo, pero en algunas areas, llega a nueve episodios. Dentro de este grupo
de edad, los nifios menores de dos afios son los que sufren mayor morbi-mortalidad y se estima
que aproximadamente 80 a 90% de las muertes por diarrea ocurre en ese grupo de edad. Otros
factores que incrementan la mortalidad son la deshidratacién, desnutricion y otras infecciones
graves. Sin embargo, la enfermedad diarreica también afecta a otros grupos etéreos.

Se estima que del total de muertes que ocurren por diarrea en todo el mundo, méas del 90% se da
en menores de cinco afos a causa de agentes etioldgicos diferentes al colera.

En Colombia, la enfermedad diarreica aguda ocupa los primeros lugares de morbi-mortalidad en la
poblacion menor de cinco afios, especialmente en los municipios con mayor porcentaje de
necesidades basicas insatisfechas. Las tasas de mortalidad por EDA, en la poblacién menor de
cinco afos, han disminuido considerablemente, pasando de 225,0 a 31,7 por 100.000 habitantes
entre 1981 y 1995, pero con la morbilidad no ha ocurrido lo mismo y la tendencia se ha mantenido
estable, de 113,5 a 110,0 por 1.000 habitantes entre 1990 y 1996 (Ministerio de Salud, 2000).

La OMS estima que mas de 2 millones de nifilos mueren cada afio por EDA, generalmente por
deshidratacién, la cual es la manifestacion mas comun de esta enfermedad y es la causa mas
frecuente de muerte relacionada con la misma.

En Colombia la EDA ocupa los primeros lugares de morbimortalidad en la poblacién menor de
cinco afios y aunque en los dltimos afios las tasas de mortalidad han descendido de 225 a 31,7 por
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100.000 habitantes, las de morbilidad se han mantenido estables de 113 a 110 por 100.000
habitantes. El alto nimero de pacientes pediatricos hospitalizado por esta patologia implica un
grave riesgo de diseminacion intrahospitalaria, por lo cual es de vital importancia incrementar las
medidas preventivas para romper la cadena de transmisién de un nifio a otro*.

En los ultimos afos la atencién se ha centrado en las causas de la diarrea, particularmente las de
origen infeccioso causadas por parasitos, bacterias (principalmente Escherichia coli, Vibrio
cholerae y especies de Salmonella y Shigella) o virus, por las posibilidades de tomar medidas
preventivas.

Los rotavirus constituyen el agente mas importante en gastroenteritis aguda, con una incidencia
mayor entre los seis meses a los dos afios de edad, independientemente del status
socioeconomico, afectando en un 95% de los casos a menores de cinco afios. La infeccion
provocada por rotavirus es deshidratante y grave con una incidencia mayor en nifios entre 6-24
meses de edad, independientemente del nivel socioecondmico, afectando al 95% de nifios
menores de cinco afos; en paises con estaciones, la infeccion tiene un patrén estacional marcado,
siendo mas frecuente en los meses frios. Aunque en los paises del tropico circula durante todo el
afo, al parecer presenta dos picos bien definidos durante al afio justo antes de la circulacion de
los virus respiratorios®.

Se calcula que la infeccibn por rotavirus provoca al afio 111 millones de episodios de
gastroenteritis, 25 millones de consultas médicas, 2 millones de hospitalizaciones y entre 352.000 y
592.000 muertes, de las cuales 82% ocurre en los paises mas pobres. Este virus afecta
principalmente a los nifios menores de tres afios y alcanza valores maximos de incidencia en nifios
de 6 a 24 meses de edad. La mayoria de las infecciones son producidas por rotavirus de los
serotipos P y G, del grupo A.

El estudio de la epidemiologia de la infeccién por rotavirus y del papel que este desempefia en la
diarrea grave es de la mayor importancia para estimar la efectividad en funcién del costo que
implica introducir en los esquemas nacionales de vacunacion las vacunas que se encuentran
actualmente en el mercado. La infeccién por rotavirus es responsable de alrededor de 600.000
muertes anuales y aproximadamente 40% de las hospitalizaciones por diarrea en menores de 5
afios de edad en todo el mundo, lo que la convierte en la causa mas importante de diarrea en este
grupo de poblacion.

El rotavirus puede provocar desde una infeccién asintomética en menores de tres meses, hasta
una diarrea grave con deshidratacién que puede ocasionar la muerte. Segun los datos disponibles
en la region de las Américas, el rotavirus causa aproximadamente 75.000 hospitalizaciones y cerca
de 15.000 muertes anuales.”

La incidencia de la infeccion por rotavirus es similar en los paises en desarrollo y en los
desarrollados, donde ni la calidad del suministro de agua ni las condiciones higiénicas y sanitarias
han demostrado influir en el control de la infeccion. Sin embargo, en los paises mas pobres la

2 Diana Carolina Caceres, Dioselina Pelaez, Nubia Sierra, Eduardo Estrada y Luis Sanchez. La carga de la enfermedad por
rotavirus en Colombia, 2004. Rev. Pan Salud Publica, 20 (1) 2006.

'3 Bernal Carlos, Zapata Carmen y Alvarez Catalina. Agentes etioldgicos de diarrea en nifios atendidos en la unidad de
capacitacion para el tratamiento de diarrea del hospital universitario San Vicente de Paul, Medellin. Revista Infectologia
Pediatrica. Vol. 6. pag. 204-211, 2002.
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letalidad es mayor, producto de la desnutricién y de las dificultades para acceder oportunamente a
los servicios de salud. En paises en desarrollo, la tasa de infecciébn mas alta ocurre entre los 3 y
11 meses de vida y en los paises desarrollados durante el segundo afio de vida.

Ademas del elevado costo social, los aspectos econémicos son importantes por la excesiva
demanda a los centros asistenciales debido a la alta tasa de morbilidad.

Considerando la inminente posibilidad de introducir una vacuna a los programas nacionales de
inmunizacion es necesario tener informacidon actualizada sobre el comportamiento de la
enfermedad y de los grupos de serotipos predominantes en los paises de la region de las
Ameéricas.

Segun OMS-OPS se define diarrea como la presencia de tres o0 mas deposiciones anormalmente
liquidas en 24 horas, con o sin sangre. Es decir, es un sindrome clinico que se caracteriza por la
disminucién de la consistencia, aumento en el volumen o aumento de deposiciones (mas de tres
en 24 horas) que puede o no tener algun grado de deshidratacion y que de acuerdo con el agente
causal puede estar acompafiada de moco y sangre.

5.1.3. Estrategia
5.1.3.1 Tipo de vigilancia

En la vigilancia de la morbilidad por EDA por rotavirus se empleara la vigilancia centinela, la cual
operara en las UPGD que han sido seleccionadas con el fin de conocer la carga del rotavirus como
agente causal de la EDA en la poblacién menor de cinco afios en algunas UPGD del territorio
colombiano.

Se debe tener en cuenta que esta modalidad, aunque tiene limitaciones desde el punto de vista de
la representatividad poblacional, permite obtener los datos necesarios con un costo menor, dando
la posibilidad de llamar la atencién sobre situaciones de riesgo.

5.1.3.2 Justificacién de la vigilancia en casos hospitalizados

¢ Escoger la vigilancia sobre casos hospitalizados se justifica por las siguientes razones.

e Las hospitalizaciones por diarrea son relativamente frecuentes en este evento.

e Las hospitalizaciones son faciles de detectar. La blsqueda de casos sera mas facil y se
necesitaran menos recursos.

¢ Con este estudio se puede demostrar la carga econémica de la enfermedad.

e En los hospitales seleccionados se tendrd laboratorio clinico, lo cual facilitara la toma,
almacenamiento, transporte y envio de las muestras para determinar la presencia de rotavirus
y confirmar los casos sospechosos.

5.1.3.3 Criterios de seleccion de los hospitales centinela

Se recomienda considerar los siguientes criterios técnicos y operativos.
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e Priorizar los hospitales que cuenten con
geograficamente.

una poblaciéon definida demografica y

¢ El hospital centinela deberd ser accesible en sus diferentes dimensiones: geografica,
econdmica y organizacional.
¢ El hospital centinela debera ser representativo de la poblacion objeto de la vigilancia, es decir,
de los menores de cinco afios.
e A fin de contar con un namero suficiente de hospitalizaciones asociadas con rotavirus, cada
hospital centinela debera tener un promedio anual de ingresos por diarrea de por lo menos 250
a 500 nifios menores de cinco afios. Sobre la base de un célculo moderado de 30% de casos
de diarrea grave atribuibles al rotavirus, se deberian esperar 75 a 150 casos de rotavirus

anuales.

El hospital centinela deberé tener capacidad para la toma y almacenamiento de las muestras.
El hospital centinela debera realizar pruebas de deteccion de rotavirus mediante métodos de
deteccion rapida de antigenos o contar con un sistema fiable para transportar las muestras a
un laboratorio de referencia.
e El hospital debera contar con los recursos humanos y logisticos necesarios para implementar
el sistema de vigilancia centinela.
e Debera haber compromiso institucional.

5.2. Informacion y configuracién del caso

5.2.1. Definicién operativa de caso

Tipo de caso Caracteristicas de la clasificacion

Todo nifio o nifia con edad menor de 5 afios hospitalizado por diarrea aguda. Se define como

o Nifio menor de 5 afios: todo nifio o nifia de cero a cuatro afios, 11 meses y 29 dias de edad.

e Hospitalizado: el nifio o nifia ingresado a la sala de rehidratacion o a la sala de hospitalizacion.
En los hospitales donde no existe una sala de rehidratacion, se considera hospitalizado todo nifio
o nifia que reciba rehidratacion oral en el ambiente hospitalario, aunque no sea ingresado en la

Caso sospechoso

Caso confirmado

Caso descartado

Caso investigado
inadecuadamente

sala de hospitalizacion.

e Diarrea aguda: tres 0 mas evacuaciones anormalmente liquidas o semiliquidas en las ltimas 24
horas, con hasta 14 dias de duracion. Puede estar acompafiada de moco o sangre y el paciente
puede presentar algin grado de deshidratacion.

Caracteristicas de la clasificacion

Caso sospechoso que tiene una muestra de heces oportuna cuyo resultado de laboratorio es positivo

para rotavirus.

En brotes, se confirman aquellos en los que se establezca el nexo epidemiolégico con un caso

confirmado.

Caso sospechoso que tiene una muestra de heces oportuna cuyo resultado de laboratorio es negativo

para rotavirus.

Se define como oportuna la muestra de materia fecal tomada en las primeras 48 horas del ingreso al

hospital

Caso sospechoso en el cual no se logré obtener el resultado de la prueba de laboratorio, ni establecer

un nexo epidemioldgico con un caso confirmado por laboratorio en brotes.
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Criterios de exclusién de casos en el estudio centinela

Se deben considerar los siguientes criterios de exclusion.

Tener CINCO afios de edad cumplidos o mas

Presentar diarrea prolongada (mas de 14 dias de duracion).

Haber sido hospitalizado por otra razén, aunque presente diarrea.

Haber tomado la muestra de heces después de las 48 horas posteriores a la hospitalizacion,
por el riesgo de que se trate de una infeccién nosocomial o intrahospitalaria.

Haber sido remitido de otra institucién, en la cual haya permanecido hospitalizado por mas de
24 horas por el cuadro de diarrea en curso.
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5.3. Proceso de vigilancia
5.3.1. Flujo de lainformacion

Ambito Internacional

d

Organizacion Mundial

e la Salud - OMS

!

Organizacion Panamericana
de la Salud - OPS

Ambito Nacional

Proteccién Social MPS

Ministerio de la

>

Instituto Nacional

de Salud - INS

I

Ambito Distrital y Departamental

Secretarias
Distritales

Secretarias
Departamentales

Ambito Municipal

NOTIFICACION

Municipal de Salud

Secretarias

Ambito Local

UPGD -

Unidades Primarias
Generadoras de Datos

Ul - Unidades
Informadoras

RETROALIMENTACION

Aseguradoras

Z,

El flujo de la informacién se genera desde la unidad primaria generadora de datos (UPGD) hacia el
municipio y del municipio hasta el nivel nacional e internacional, y desde el nivel nacional se envia
retroalimentacién a los departamentos, de los departamentos a los municipios y este a la UPGD.
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5.3.2. Notificacion

Las UPGD centinelas, caracterizadas de conformidad con las normas vigentes, son las
responsables de captar y notificar, con periodicidad semanal o inmediata, en los formatos y
estructura establecidos, la presencia de casos sospechosos de EDA por rotavirus de acuerdo con
las definiciones de caso contenidas en el protocolo.

Las unidades notificadoras distritales o departamentales, una vez consolidada y analizada la
informacion remitirdn con periodicidad mensual, en los formatos y estructura establecidos, la
informacion correspondiente al INS. Los casos sospechosos de la vigilancia centinela de EDA por
rotavirus deberan notificarse semanalmente de forma individual conservando la estructura del flujo
de informacion establecido y empleando la ficha de notificaciéon del sistema de vigilancia y control
en salud publica.

Los ajustes a la informacién de casos de la vigilancia centinela de EDA por rotavirus se deben
realizar a mas tardar en el periodo epidemioldgico inmediatamente posterior a la notificacién del
caso de conformidad con los mecanismos definidos por el sistema.

5.4. Andlisis de los datos
5.4.1. Indicadores
Ver anexo indicadores MNL-R02.001.4010-003

5.5. Orientacién de la accion
5.5.1. Individual

Responsabilidades por niveles
Hospital centinela

Debera contar como minimo con un responsable clinico, un epidemiélogo o responsable de la
informacién y un responsable del laboratorio local, con las siguientes funciones vy
responsabilidades.

Responsable clinico

e Capacitar al equipo del hospital de los diversos turnos, para participar de la vigilancia y cumplir
con el diligenciamiento de la ficha de notificacion de casos de diarrea que cumplan los criterios
de inclusién establecidos en el presente protocolo.

e Garantizar la toma adecuada de las muestras de heces.

¢ Vigilar la oportuna y adecuada captacion de datos de los pacientes elegibles.

e Hacer el seguimiento de la participacion del personal clinico del hospital.
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Responsable del laboratorio local

Recibir la muestra de heces.

Almacenar adecuadamente la muestra.

Realizar la prueba diagnostica oportunamente o garantizar el transporte adecuado al
laboratorio de referencia.

OPCIONAL: Realizara el examen directo (fresco y coloraciéon) de la materia fecal para el
diagndstico inicial de parasitos (Anexo 3: Flujograma para el diagnéstico de EDA) y realizar, si
es de su competencia, diagnéstico de bacterias causantes de EDA

Informar el resultado de la prueba al epidemiélogo o responsable de la informacién en el
hospital y al médico tratante.

Enviar el 100% de las muestras positivas y negativas, asi como aquellas indeterminadas, al
laboratorio de salud publica departamental o distrital.

Recolectar los resultados de esas muestras e informar al equipo.

Epidemiodlogo o responsable de la informacién en la unidad centinela

Asegurar el diligenciamiento completo de la ficha de notificacion incluyendo aquellos datos
posteriores al egreso del caso.

Diligenciar de manera mensual tabla de indicadores de atencién con la informacién
suministrada por el area de estadistica de la unidad centinela, y los casos captados en la
vigilancia de este evento (Anexo 2).

Asegurar la notificacion del 100% de los casos captados (positivos, negativos e
indeterminados) al SIVIGILA (Cdédigo 605) asi como el posterior envio de esta informacion al
area de vigilancia en salud publica departamental o municipal, segun corresponda.

Realizar los ajustes pertinentes en el sistema, luego de recibir los resultados de las muestras
por parte del LSPD.

Realizar de manera periddica, actividades de blsqueda activa institucional que den cuenta de
la calidad y oportunidad de la notificacién de este evento en la unidad centinela; de la misma
manera implementar junto con el equipo planes de mejoramiento teniendo en cuenta los
hallazgos.

El equipo de cada hospital debera elaborar mensualmente un informe con los datos de vigilancia
de las diarreas causadas por rotavirus, el cual debe ser enviado al director del hospital y al
coordinador de vigilancia departamental o distrital. Ademas, se deben discutir las debilidades de la
vigilancia, esclarecer las dudas y proponer los cambios necesarios para garantizar un buen
funcionamiento del sistema de vigilancia establecido.
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Secretaria de salud publica departamental o distrital

Responsable de vigilancia en salud publica

Diligenciar completamente las fichas de notificacion para la vigilancia centinela de EDA por
rotavirus.

Verificar la informacion proveniente de las fichas de notificacion, asi como la notificacion del
100% de los casos captados (positivos, negativos e indeterminados) al SIVIGILA (Cddigo 605),
con posterior envio semanal de esta informacion a nivel nacional.

Consolidar los datos de los casos sospechosos ingresados al sistema.

Analizar los datos mensualmente, incluyendo la evaluacion de los indicadores de vigilancia.
Elaborar un informe mensual y enviarlo al coordinador general del sistema de vigilancia
epidemiolégica de las diarreas causadas por rotavirus en el INS antes del dia 5 de cada mes.
Retroalimentar al equipo hospitalario mensualmente.

Laboratorio de salud publica departamental o distrital

INS

Adquirir los recursos necesarios para realizar la vigilancia de este evento en el departamento.
Coordinar la implementacién del protocolo en el departamento mediante la asesoria al
laboratorio clinico del hospital centinela en la captacion de los casos, realizacion del
diagndstico y transporte de las muestras al LSPD.

Realizacion del diagnéstico de virus si el laboratorio del hospital centinela no esta en capacidad
de realizarlo.

Realizar el envio mensual al laboratorio de referencia del INS del 100% de las muestras
positivas o indeterminadas para rotavirus y el 20% de las negativas. En caso de realizar
vigilancia de bacterias y parasitos, realizar el envio del 100% de las muestras positivas y el 2%
de las muestras negativas. Lo anterior siguiendo las normas de bioseguridad para el embalaje
y transporte de muestras biolégicas.

Verificar la informacion obtenida por el hospital centinela

Enviar la primera semana del mes los formularios debidamente diligenciados de los pacientes
estudiados durante ese periodo.

En coordinacién con vigilancia, procesar, analizar y publicar la informacién obtenida en el
centinela de su departamento.

Coordinar la vigilancia de la EDA por rotavirus con los departamentos que cuentan con
hospitales centinelas.

Adquirir los recursos necesarios para apoyar la realizacion de la vigilancia de este evento.
Distribuir algunos elementos o reactivos necesarios a los LSPD.

Prestar la asesoria técnica requerida al LSPD centinela.

Realizar el diagnéstico de rotavirus de manera temporal si el laboratorio departamental
centinela, por la razon que fuera, no estuviera en capacidad de realizarlo.

Realizar el control de calidad y las pruebas confirmatorias y de tipificacion de rotavirus del 30%
de las muestras positivas.

Recopilar y verificar la informacion obtenida por los LSPD centinelas.
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e Procesar y analizar la informacion obtenida en todos los departamentos que cuentan con
hospitales centinelas.

¢ Retroalimentar a los departamentos y a los hospitales centinela los resultados de la vigilancia.

e Difundir la informacién de la vigilancia de EDA por rotavirus a nivel nacional (Ministerio de la
Proteccion Social) y a nivel internacional.

e Analizar en conjunto con el Ministerio de la Proteccion la informacion generada que contribuya
a la toma de decisiones a nivel nacional sobre la introduccién de nuevas vacunas.

e Establecer la linea de base de morbilidad por rotavirus en menores de cinco afios de los
hospitales centinela.

5.5.2. Colectiva

Investigacién de brotes

Se sospecha la existencia de un brote cuando se observa un aumento en el nUmero de casos de
diarrea por rotavirus en una institucion o localidad. Para eso, hay que conocer el nimero de casos
que suelen ocurrir en el lugar a través de analisis sisteméticos de los datos. En los adultos la
infeccién por lo comun es subclinica, aunque se han detectado brotes con manifestaciones clinicas
en centros geriatricos.

Ante la sospecha de un brote por rotavirus, es necesario seguir los siguientes pasos:

Constituir un equipo de investigacion de campo.

Hacer un andlisis preliminar de los datos disponibles antes de la investigacion.

Adecuar la definicibn de caso sospechoso a investigar de acuerdo con el analisis
preliminar.

Si es necesario, adecuar la ficha de investigacion de casos de diarrea por rotavirus segun
la definicion establecida.

Proporcionar al equipo todas las condiciones técnicas y materiales necesarias para
recolectar los datos y las muestras de heces, almacenarlas y transportarlas al laboratorio.
Recolectar toda la informacion epidemioldgica de los casos sospechosos en las fichas de
investigaciéon de caso.

Si se trata de un brote en una misma institucion (guarderias infantiles, centros geriatricos u
hospitales) o localidad, tomar una muestra de cinco a diez casos sospechosos para
caracterizar la etiologia del brote. Los deméas casos pueden ser confirmados por nexo
epidemiolégico.

Acondicionar y enviar las muestras de heces al laboratorio pertinente segin las
indicaciones descritas en este protocolo (Toma de muestras) (Almacenamiento y
transporte de muestras).

En aquellos casos donde se sospeche al agua como fuente de contaminacion se debera
seguir el protocolo de vigilancia de virus en agua, disponible en la pagina del INS o
solicitando orientacién al laboratorio de virologia del INS.

Analizar los datos por tiempo, lugar y persona, y verificar si hay relacion entre los casos
sospechosos.

Formular hip6tesis mas puntuales.
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¢ Orientar las acciones de control de acuerdo con el analisis de los datos.

e Elaborar un informe preliminar con los datos obtenidos en las investigaciones de campo.

e Una vez obtenidos los resultados de las pruebas de laboratorio, elaborar el informe final del
brote y divulgarlo en las instancias correspondientes.

El equipo de investigadores de campo debe conocer la enfermedad y todos los procedimientos
para la toma, almacenamiento y transporte de muestras, ademas de las orientaciones generales
para el control de diarreas que son necesarias para informar a las personas del lugar.

Control del brote

No es necesario aislar a una persona que presente diarrea por rotavirus ni excluir a los nifios de
sus guarderias. Sin embargo, mientras persista la excrecidon y diseminacién de virus —por lo
general hasta el octavo dia de la infeccibon— se debe evitar el contacto directo de los lactantes y
nifios de corta edad con personas que padezcan gastroenteritis aguda en la familia y en
instituciones (guarderias infantiles y hospitales). En tal sentido, es importante mantener practicas
higiénicas y sanitarias cuidadosas.

e Las personas que cuidan de lactantes o personas mayores deben lavarse las manos
frecuentemente.

e Hay que proteger el agua para beber de posibles fuentes de infeccién y en todos los casos
hervirla antes del consumo.

e Se ha demostrado que en las guarderias infantiles la colocacién de una proteccion (por
ejemplo, una tela plastica) sobre los pafiales puede evitar que se dispersen las heces, lo que
disminuye la transmision de la infeccion.

e El grupo de vacunacion deberd identificar y vacunar a aquellos nifios y nifias sin antecedente
de vacunacién por rotavirus o con esquema incompleto de este, que sean elegibles para
vacunar, lo anterior siguiendo las recomendaciones y contraindicaciones dadas por el
programa ampliado de inmunizacién nacional.

e La leche materna también puede proteger contra la infeccion y aminorar la intensidad de la
diarrea.

5.5.3. Acciones de laboratorio
Toma, transporte y procesamiento de las muestras
Aspectos generales

Las muestras de heces deben recolectarse oportunamente maximo al cuarto dia del inicio de los
sintomas y no méas de 48 horas después de la hospitalizacion del paciente.

El laboratorio del hospital centinela
e Debera recolectar muestras de todos los casos sospechosos que se ajusten a la definicion de

caso del protocolo y que no hayan recibido tratamiento previo. Como condiciones para la
seleccibn del paciente y la recoleccion de la muestra, el paciente no debera haber
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permanecido menos de 8 horas en el servicio de rehidratacion oral ni mas de 48 horas en el
hospital.

e Realizara el examen directo (fresco y coloracion) de la materia fecal para el diagnéstico inicial
de parasitos (OPCIONAL).

e Realizard, si es de su competencia, diagnostico de bacterias causantes de EDA (OPCIONAL).

e Realizara el diagnostico de rotavirus si esta en capacidad de hacerlo.

e Remitird al LSPD el 100% de las muestras positivas, indeterminadas y negativas para el
correspondiente envio al laboratorio de referencia nacional para control de calidad.

e Remitird al laboratorio de salud publica correspondiente las muestras para diagndstico de virus
de acuerdo con las instrucciones dadas en el protocolo, siguiendo las hormas de bioseguridad
para el embalaje y transporte de muestras biolégicas y acompafiadas del formato de remision
de muestras debidamente diligenciado con todos los datos demograficos, clinicos y
paraclinicos del paciente.

Nota: cuando los pacientes son lactantes y utilizan pafial, las muestras pueden ser recolectadas de
éstos.

El laboratorio de salud publica departamental debera

Establecer en coordinacion con el laboratorio de la UPGD el sistema de referencia mas
conveniente: dia de la toma de las muestras, sistema de transporte y sistema para entrega de
resultados.

Remitir al Laboratorio de Virologia del INS las muestras para diagnéstico de EDA causada por
rotavirus, de acuerdo con las instrucciones dadas en el protocolo, siguiendo las normas de
bioseguridad para el embalaje y transporte de muestras biolégicas y acompafadas del formato de
remisién de muestras debidamente diligenciado con todos los datos demograficos, clinicos y
paraclinicos del paciente.

Crear una base de datos con las variables de la ficha epidemiol6gica mas las variables propias del
laboratorio que le permita realizar el andlisis del estudio en cualquier momento.

Laboratorio de referencia nacional

Realizara el diagnéstico confirmatorio y la genotificacién al 30% de las muestras positivas para

rotavirus, con posterior retroalimentacion de los hallazgos al area de vigilancia y control en salud

publica nacional y al laboratorio de salud publica departamental.

Virus

Muestra

e La muestra de materia fecal deber& ser recogida en el envase suministrado para tal fin, el cual
no debe contener medio de transporte, preservantes, quimicos, detergentes ni cualquier otra

sustancia que pueda destruir el virus o interferir con los reactivos utilizados en la prueba
(envase de plastico, tapa de rosca y boca ancha).
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e En el recipiente deberan colocarse de 5 a 10 mL de la muestra diarréica (equivalente al
volumen de 1 a 1,5 cucharadas).

e Si no es posible procesar la muestra rapidamente, refrigérela entre 4- 8° C. Si debe ser
enviada al LSPD centinela, hagalo dentro de las 24 horas siguientes. Sino es posible el envio
de la muestra antes de 48 horas luego de la recoleccion, congele la muestra a -20° C.

Procedimiento

e Las muestras deberan ser procesadas en el laboratorio de la UPGD centinela mediante
prueba rapida calorimétrica. Se sugiere el uso de cassettes combo que detectan tanto
rotavirus como adenovirus simultdneamente. Luego del procesamiento almacénelas a —20° C.

Control de calidad

Sera realizado a nivel nacional por medio de la técnica de inmunoensayo (ELISA) previamente

estandarizada, tanto a las muestras positivas como a las negativas de acuerdo con el siguiente

esquema:

e Muestras positivas: se realizara al 100% del total de las muestras positivas que se procesen
por periodo epidemiolégico (4 semanas) en cada LSPD.

e Muestras negativas: se realizara al 20% del total de las muestras negativas que se procesen
por periodo epidemiolégico (4 semanas) en cada LSPD.

Genotipificacion

El laboratorio de referencia nacional, realizara genotipificacién de las proteinas VP4 y VP7 de
rotavirus. Este procedimiento sera realizado Unicamente al 30% de las muestras positivas mediante
la técnica RT- PCR anidada previamente estandarizada, y realizara secuenciacion de los genes
que codifican para estas mismas proteinas (VP4 y VP7) en los casos que se requieran; este
porcentaje de muestras sera escogido de manera aleatoria.
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7. CONTROL DE REGISTROS

CONTROL DEL REGISTRO
3ra.FASE
IDENTIFICACION 1ra. FASE: ARCHIVO DE GESTION 2da. FASE DISPOSICION INICIAL DISPOSICION
FINAL
ORDENAC
cop NOMERE ION RESPONSABL | | icar | RETeneio” | METODO | RESPONSABL | ... | METODO
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REG- ) e . Auxiliar
R02.003.0000- E‘:{g’s %Z;‘gg‘lcacm MQ"‘?%'ECO servicios NA NA NA NA NA Eliminacion
001 9 generales
REG- Ficha de notificacion Medio Auxiliar
R02.003.0000- EDA por rotavirus -~ servicios NA NA NA NA NA Eliminacién
. Magnético
006 datos complementarios generales
8. CONTROL DE REVISIONES
FECHA
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9. Anexos

9.1. Anexo 1. Ficha unica de notificacién de enfermedad diarreica aguda por rotavirus
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SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA

Sistema de Informaciéon SIVIGILA

Ficha de

Notificacion

Libertad y Orden

INSTITUTO
NACHINAL bE
SALLR

Datos basicos

1. INFORMACION GENERAL

REG-R02.003.0000-001 V:01 ANO 2011

1.1. Nombre del evento 1.2. Fecha de notificacion
| Cadigo Dia | Mes | Ao
1.3. Semana*|1.4. Afio: 1.5. Departamento que notifica 1.6. Municipio que notifica
* Epidemioldgica Afio
1.7. Razédn social de la unidad primaria generadora del dato |1.8 Cédigo de la UPGD 1.9. Nit UPGD
Depto. Municipio Codigo Sub.
2. IDENTIFICACION DEL PACIENTE
2.1. Primer nombre 2.2. Segundo nombre 2.3. Primer apellido

2.4. Segundo apellido

2.5 Teléfono

2.6 Fecha de nacimiento

[ 11
ia_ | Mes |

Afo

2.7. Tipo de documento de identificacion

2.8. Numero de identificacion

rd o, [, 2 kd o [, 0 F8 o 0§, o B o
Registro - T.de ID. - c.C. - C. extranjeria m Pasaporte Menor sin ID. m Adulto sin ID.
2.9. Edad |2.10. Unidad de medida de la edad 2.11. Sexo 2.12. Pais de ocurrencia del caso
Afios Meses Dias Horas _ Minutos (1) Mas. _ (2) Fem.
2.13. Depar icipio de iadel caso  [2.14. Area de ocurrencia del caso 2.14.1. Cabecera mpal/Centro 2.14.2 Barrio de 2.14.3. Localidad
poblado/Rural disperso ocurrencia
| | | Cabecera IzICemro EIRW\
municipal poblado disperso
Depto. Municipio

2.15 Vereda 2.16. Direccion de residencia [2.17. Ocupacion del paciente 2.18. Tipo de régimen en salud

Codigo Contributivo  Subsidiado  Excepcion  Especial  No afiliado

2.19. Nombre de la administradora de servicios de salud

Codigo

2.20. Pertenencia étnica

i II[Indl’gena

ROM, Gitano

ERaiza\
E[pa\enquem ElNegro, Mulato, Afro colombiano II'O""S
1 )

2.21. Grupo poblacional

Elotros grupos poblacionales

Discapacilados Izloesplazad

Migrantes

los

Carcelarios

Gestantes

3. NOTIFICACION

3.1. Departamento y municipio de residencia del paciente

3.2. Fecha de consulta

3.3. Inicio de sintomas

| Depto. |

Municipio Afo Dia

Dia | Mes | | Mes

| Afio

3.4. Clasificacion inicial de caso

mSospechosc Iz[Probab\e ECcnf. por laboratorio

IZIConf. clinica

3.5. Hospitalizado

3.6. Fecha de hospitalizacion

EIConf. nexo
'epidemiologico

ms\'lz[m [T 1

Dia_|

Mes

| Afio

Vivo

3.7. Condicion final

EIMueno |

Dia

3.8.

Fecha de defuncion

| Mes | Afio

3.9. No. certificado defuncion

3.10. Causa basica de muerte

CIE10

3.11. Nombre del profesional que diligencio la ficha

3.12. Teléfono del profesional que diligencio la ficha

Ileo aplica

E[Conﬂ por

laboratorio

4. ESPACIO EXCLUSIVO PARA USO DE LOS ENTES TERRITORIALES - AJUSTES

4.1. Seguimiento y clasificacion final del caso

IZlConf. clinica E[Ccnﬂ nexo

epidemiolégico

4.2. Fecha de ajuste

EIDescartado Otra actualizacion | | |

Dia_|

Mes

| Ao
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SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA
Sistema de Informacion SIVIGILA
Ficha de Notificacién

Issano
NACIONAL I
Sanvn

| Enfermedad diarreica aguda por rotavirus - C6d INS: 605

Envie la ficha de solicitud de examen de laboratorio de salud piblica con la muestra cor al nivel de

RELACION CON DATOS BASICOS

REG-R02.003.0000-006 V:01 ANO 2011

A.Nombres y apellidos del paciente B. Tipo de ID*

C.No. de identificacion.

[* TIPO DE ID: 1-RC : REGISTRO CIVIL |2 - TI: TARJETA IDENTIDAD |3 - CC : CEDULA CIUDADANIA | 4 - CE : CEDULA EXTRANJERIA | 5 - PA : PASAPORTE | 6 - MS : MENOR SIN ID | 7 - AS : ADULTO SIN ID

4. ANTECEDENTES VACUNALES Y LACTANCIA MATERNA

4.1. Vacuna contra rotavirus Dosis 4.2. Fecha de aplicacién|Dosis 4.3 Fecha de aplicacion

Mes | Ao

4.4. ;Tiene carné?

Desconocido 1 | | | | | 2
Dia_| Mes | Ao

4.5. Peso al nacer: ______ gramos [4.6. (Recibi6 leche materna exclusivamente? .S\' Descunocldo

4.7. ,Cuanto tiempo?______.

_meses

4.8. Alimentacion actual

Alimentacion variada

<
X
5

s

5. DATOS CLINICOS

5.1. Fiebre 5.2. Vémito

primeras 24 horas de iniciado el cuadro________

Desconocido

5.3. En caso de haber presentado vémito, nimero de episodios en las

5.5.Namero de deposiciones en las primeras 24 horas de 5.6. Terminacion de la diarrea

iniciado el cuadro

5.7.Caracteristicas de las heces

uqmdas

5.8.Estado al ingreso:

Sin deshidratacion

Con deshidratacion

5.10. Peso: gramos 5.11. Talla:

6. TRATAMIENTO

6.1. ¢Recibié antibiético antes de ingresar al hospital?

ingreso, ¢cual?:

6.2. En caso de haber recibido antibiético antes del

6.3.Tratamiento de hidratacion al ingreso hospitalario: Hidratacién via oral

H idratacién intravenosa

7. EVOLUCION

7.1. ¢(Present6 alguna complicaciéon durante la hospitalizacién ?

7.2. En caso de haber presentado complicaciéon, ¢cual?:

7.3. ¢(Recibio antibidtico durante la
hospitalizacion?

hospitalizacién, ¢cuéal?:___

7.4. En caso de haber recibido antibiético durante la

7.5. Duracién de hospitalizacion para el tratamiento de la diarrea (nGmero de dias):

7.6. Hospitalizaciéon durante el tratamiento d

la diarrea por servicio (nimero de dias):

Umdad de cuidados intensivos

Dias(N°)

Dias(N°)
7.7. Fecha de egreso 7.8. Motivo de egreso
T T T 1 11 [ Jsata votutaria Muens
Dia__| Mes | Afo
7.9. ¢Se di6 salida con cuadro
de diarrea? .si .Na Descunac\dﬂ 7.10. Diagnostico de egreso:
8. DATO D ABORATORIO
8.1. Fecha de 8.2.Fecha de recepcion 8.3.Fecha de
recolecciéon | pia_ | (LSP) Dia Mes Ao |resultado Dia Mes Afio
8.4.1dentificacion de rotavirus No SerotipoG____P_____
8.5.1dentificacion de bacterias ¢Cuales?:
8.6.ldentificacion de parasitos No ¢Cuales?:

9. OTROS DATOS

nifio a guarderia?
No ¢ Cual?

9.2. ¢Hay mas personas con diarrea en la familia?

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
Avenida calle 28 No. 51-20 Bogota, D C. Tel

Contdactenas:  www.ns.gov.co | swigiagins gov.co

(1) 220 7700 Ext. 13688 / 1368 / 1117 linea gratusta 01 8000 113 400
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9.2. Anexo 2.
Ao Hospital Municipio
Responsable de la informacion: Nombre: Teléfono:

Dates solicitades

Enero | Febrero | Marzo | Abrll | Mayo | Junk | Mo | Agosto | Septiembre

Octubre | Noviembee | Dickembre

1. Numero de hospitalizaciones en
<5 #os

2. Numero de hospitalizaciones par

diarrea en <5 ahos

3. NOmero de ninos <5 ahos que
cumplen ¢ ariterdo de caso
sospechoso

4, NOmero deé casos sospechosos
con muestras de heces tomadas
oportunamente

5. Nomero de casos sospechosos
con muestras de hices tomadas
opartunamente y con fichas
epkiemiolbgkas

6. NOmero de cas0s sospechosos
positivos para rotavirus con fichas
epldemlologicas
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9.3. Anexo 3.

I Recibir muestra de materia fecal diarreica

| Fraccionar la muestra de la siguiente forma: |

i

1. Impregnardos ( 2) hisopos con MF
2 _Introducirlos en el medio de Gary Bhir(1 0 2tubos)

Huestra suiciente pa

Ellaboratorie municipal debe realizarlos proce dimientos

6. Kinimo 5 ml de muestra

n dx Parasitoldgico.
(2-6°c) para el DX Viral

ara ¢l dagnostico Hicrobiolbgico
U LD de los numerales 2,3, 4 v 5
Envaral LDSP (el) o flosh
tubos de Cary BIE"r a 2. Realzard DX 3 Realzrun 4 Colcar ure parteds & 8. Cobcar ure park
temperatura ambiente e — sk ndidods MF MFen farmol deMF an & heudinn
mﬂ] = "I. | directamentaen [amim ¥ [ure cucherada pam-10mi [ure cuchemda pam 10
(s0lucion salina ¥ lugol) fiar con metarol defarmolal 5%) i da Stmudinn
Regmtare | ik rmeds rea utados | Emd&r al LOSP | | Enviar al LDSP | | Emdar al LGP
anal formubrioy emvar al LOSP r
Emdar al LOSP
Recibir yprocesar uno " EG'ECQ” 5
de loatubos o Lo de s ” Realizar coloracibands ZM- Elaborar un Realizar sl médda N gaEDea por
himo poa \l'elrrh:arqua el modificeda para coceidioa eeclndido en da concamaciiin Enviaral [ ELE <
— re;'m;';z:gel imestimaks. ure Emiecon par confirmarsal INS
ditocb o3t Ermitir ol remuttzdo v agte DX directodal L0%P
= mendiEeh 8 regitrark en el eapacto conzemtede y municipic
enelfon'_rulanode ormukric fijar con a
regiio metana | -
El Seleccionar el 100%
de s (+) ¥ el
Encaea de oble ner muestrea poaitivas por cla quier midodo - e men directs (1ar 0% de bsf -)
Zda higapo mitoda), mitoda de concentracién formol—étar (Ao mibda) y cokmefnds Zielh
Migkan(3r métoda], Bnaren cuentade e mviar al INSel 0% da ke positiwayel D
[T —— Erniaral 100 ds ba di|om negativoa [1 50l musstm), incluyendo por muestm: I
S T ] ailamisriosal NS 1. ~El formudsio dle rag dro e smenta ciiganas o con sr ap e weraxdbdas Envir al INS
2 -l lamire figds conmeaEmy's gefr od concanteat oalF
3 -La lemire colorsscl con ZN
4. -Ll fmzco daME an Shaudinm
Control de calidad -
Grupo de Microbiologia (NS) ———
B o e Gontrol de calidad - Grupo de Yimkbga
Control de calidad - Grupo de Parsitologia (NS) NS = kg

MF = materia fecal




