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Directrices provisionales de bioseguridad de laboratorio para el manejo y
transporte de muestras asociadas al nuevo coronavirus 2019 1
(2019 -nCoV) 28 de enero de2020

En enero de 2020, el agente etiol6gico responsable de un grupo de casos de neumonia grave en Wuhan,
China, fue identificado como un nuevo betacoronavirus (2026V), distinto del SAR®V y MERSoV(1)

(2) (3). La secuencia genémica completa de este nuevo agesta disponibley se han desarrollado
diferentes protocolos de deteccidéaunque aumo se han validado por completo. Sin embargo, a la luz de

la posible introduccién de un caso sospechoso relacionad®ic2019nCoV en laegidén de las Américas,

la Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacion Mundial de la Salud (OPS / ONgBideeados
Estados Miembros garantizauidentificacion oportunael envio ddas muestras a laboratoridsacionales

o de referencia y la implementacion del protocolo de deteccion molecular para-R0aY,seguinla
capacidad del laboratorio.

Hasta ladcha, no egompletamente claro el potenciglatogénico ni lalinamica de transmision de019
nCoV Por esta razén w la luz del conocimiento de otros virus similares (MEBR% SARE0V, es
necesariomantener y fortalecetas medidas de bioseguridadejfementos de proteccion personphra el
trabajo con muestrasospechosas de infeccion cpatégenosespiratoros.

Recomendacionegenerales para trabajar con materiales potencialmente
infeccioso$

Todo el personal ddhboratorio debe usar equipo de proteccion personal (EPP) apropiado que incluya
guantes desechablesnascarilla quirdrgicatgdpaboca$ bata antifluidos y proteccion para los ojos al
momento demanipular muestras potencialmente infecciosas.

En el momento de tomar una muestra respiratodea un paciente sospechostn Unidad de Cuidados
Intensivos, se debe considerar el usondi@scarilla N95

Cualquier pocedimiento con el potencial de generar aerosoles de particulas finas (por ejemplo,
preparacion de las muestra®n el tubo abigo o agitacion con vortexjiebe realizarse en w@ncabinade
seguridad biolégica (BSC) de clase Il. Deben usarse disposiivosnt&ncion fisica apropiados (por
ejemplo, cubetas de seguridad de centrifugaotores sellados) para la centrifugacion. Idealmente, los
rotores para centrifugadeberian cargarse y descargardentro de unaBSC.Cualquier procedimiento
dentro del labor#orio, que genere aerosoles y que se realice fuera de una BSC (o limpieza ante derrames
de muestras altamente sospechosas, por ejemplo), debe realizarse utilizando mascarilla N95

Después de procesar las muestras, descontamine las superficies de tradlagmyipoutilizado con los
desinfectantes apropiado®ara eto, utilizarcualquier desinfectante hospitalaraebidamenteregistrado.

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

2 Essrecomendacionesstanbasadis enla GuiaProvisionapara recoleccion, manejy procesamientale muestras
clinicade pacientesdajo investigacién por 2018CoV.
https://www.cdc.gov/coronavirus/201hCoV/lab/labbiosafetyguidelines.html

Bioseguridad y transpor te de nCoV | 1



% Pan Amencan World Health
HHe'n L:{)%L: Organization
/ Organlzatlon e Americas

Las recomendaciones del fabricante para el/ddacién (es decir, concentracion), tiempo de contacto y
cuidado en emanejg deberan ser seguidas

Todoel materialdesechable debesterilizarse en autoclaventes de su disposicion final.

Recomendacionesspecificagparala manipulacionde muestras sospechosas de
infeccion con el 201MCoV

Se recomienda\O realizar intentos de aislamiento viral en cultivo celulpara evitar amplificacion y
concentracion de particulas virales

Los siguientes procedimientgsueden ser realizadosn instalaciones de contenciOBSE2, utilizando
practicas de trabajo estandar

= =4 =4 =4 =9

T

Examen histopatoldgico y procesamiento de tejidos fijados con formalina o tejidos inactivados
Preparacion de placas para andlisis molecttaracido nucleicwiral yaextraid;

Estudios de microscopia electrénica ¢@minasfijadascon glutaraldehidp

Tincién de rutina y andlisis microscépico de frotis fijos.

Empaque final de muestras pasu transporte a laboratorios de diagnostico para pruebas
adicionales

Muestras inactivadasruestras en tampon de extraccifraraécidcs nucleic).

Los siguientes procedimientoeben ser realizadagentro de una cabina de bioseguridad clase II:

)l
)l
)l

)l
)l

Alicwotar y / o diluir muestras

Inoculacién de medios de cultivo bacterianos o micolégicos

Realizar pruebas de diagnostico que no impliquen la propagacion de agentes imirakes o in
vivo (preparacion de laminas para Inmunofluorescencia, por ejemplo)

Procedimientos de extraccion de acido nucleico con muestras potencialmente infectadas.
Preparacion y fijacion quimica o térmica de frotis para analisis microscopico.

Reglamentacion internaonal para eltransporte segurode sustancias infecciosas

Elempaque envio y transportsegurode muestras de casos sospechosos de infeqd2019nCoV debe
seguir la edicion actual de las RegulacioneMdecanciageligrosagie la Asociacién Internacional de
Transporte Aéreo (IATA)
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Planeaciorde la logistica del envio

1 Identificarel nombre y datos deontacto (teléfono yb e-mail) del referente técnico para el evento
en el Laboratorio Naciondk referencia cCento Nacional de Influenz@ICpor su nombre en

inglés)quien debe estaatento hasta que el envio seacibidg o Laboratoriode Referencia

Internacionaj

91 Notificaral laboratorio(NIC ode Referenciajobre el envio dé&a muestra

1 Contactra la compafia transportadora y verdrlos horarios e itinerarias

Prepaiacion cel material para realizar el empaque

El transportede muestrasospechosas de infeccion por 26dGoV debeasegurar el uso de uniple

empaguey cumplirlas normas internacionales relativas al transporte aéreo de sustancias infecciosas:

sustancias biologica€ategoria B :

Asegure material absorbente en cantidad
suficiente paracontener un derrame

Disponga de un contenedsecundario
gue sea resistente a filtraciones

Contenedor terciario (caja exterigmigido.
Para transporte aéreo utilizar caj&%0
(categoria B)

Realizacion dl empaque

Abra el contenedor secundario.

@ Asegure que tenga el tamano
adecuado para contener las
muestras

Ponga en el interior el material

absorbente. Asegure que el material
sea suficiente para absorber todo el
contenido del contenedor primario

en caso de ruptura
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Envuelva el contenedor primario con

material amortiguador. Siva a enviar mas

de una muestra, cada una debe iren un
contenedor primario independiente

Ponga el contenedor primario dentro | Cierre el contenedor secundario
del contenedor secundario

Empaque con refrigeracion (recomendado)

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

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

Marcas y etiquetas

Escriba claramente los nombresy
direccion precisa .

Nombre, teléfono y datos de contacto del

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

Quien envia

Quien recibe

Nombre y datos del
contacto en el
Laboratorio Nacional

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

Nombre oficial y
etiqueta con el numero
UN3373
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Modelo triple empaque obligatorio para envios aéreaplie puede ser utilizados
para cumplir conla instruccion P650elativa a sustancias infecciosas de categoria
B.

_ Recipiente primario (a prueba de
filtraciones y derrames)

——

Tapadera

a N
impermeable - Pieza de sujecidn

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

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

Envase secundario

(a prueba de filtraciones
y derrames) ’

Etiquetas del remitente

y del destinatario \

Embalaje exterior

& e rigido

|~ Designacion oficial
de transporte (PSN)

™~ Namero ONU (UN
Number)

UN33 7
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Documentaciongue debe acompanar el envi®@ustancias biologicasaC B)

Paa el transporte de muestragsimportante que el expedidor prepare la documentacion requerida segun
la normativa aplicable, con el fin de informar a quienes vayan a transpogagakte(es decir, el
transportista, el mensajero o el especialista en logistica) sobre la forma en gQuepsed el mismo y sobre
las mercancias que contiene.

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

1 Guiaaérea

Laguiaaérea(Air Waybil) debeacompafiar todos los envios realizados por via aftea. A, Cat. By
materialexento).

El expedior o la empresa de transporte estaran encargadesompletar la informacién en la guia.

Modelo de guia aérea paranviode sustancias biolégicas Cat. B con hielo seco
(recomendado)

=N .

T
~ = I g B S - -
Airport of Destination \Reguested FlightDate / A'rounl of Insurance l INSURANCE - If carrier offers insurance, and such insurance |
| requested in accordance with the conditions thereol, indicate a
1o be insured in figures In box marked "Amount of Insurance”

. |

Information

Rate Cl Rate , -
S (21 T ommean | “WER" || ™ crane ol Sinarsons o Sy
b liem No. e e P
1 PACKAGE,
BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B, UN3373
DRY ICE, UN1845
3 kg
— 5 e — L—

1 Permiso de importaciéon

En algunas ocasiones, el laboratorio que recibe la muestra requiere de un permiso para importar el material
biol6gico.Se debesolicitarpor anticipado a la instituciéel respectivo permiso de importacion vigente,
indicando ademas los datos de la persoesponsable de recibir el paquete.
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PUBLIC HEALTH

Canters for Disease Control and Pravention

Office of Health and Safety, MS A~46

Atanta, Georgla 30333

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

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

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

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

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

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

COUNTRIES.”

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

NOTE: IDENTIFICATION OF A

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

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

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

e by permities.

CDC 0728 (F 1340) REV. 4-13

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

Paa facilitar la identificacion, el analisis y el seguimiento a los casaspestante proveer al laboratorio
de referenciacon la informacion detallada respecto a cada muestaisten diferentes formatogue
pueden ser utilizados para resumir datos epidoldgicos y clinicos.

Select the Specimen Origin to Begin the Form

I EI SPECIMEN SUBMISSION FORM: SPECIMENS OF HUMAN ORIGIN
LABORATORY EXAMINATION REQUESTED STATE PHL / NEW YORK CITY DEPARTMENT OF HEALTH & MENTAL HYGIENE /
FEDERAL AGENCY / INTERNATIONAL INSTITUTION / PEACE CORPS
Test order name: | | Name:
<k ry Direcior or
Test order code: | I | ICIC ]I
Pk Lt Pt - St Cogee
Suspected Agent: I | Insfitution name:
Date sent to CDC: :]
[T
At CDC, bring to the attention of: Street address:

PATIENT INFORMATION

Patient Name:

|| I'I_:II'_ |

Lar Fist

Bithdate: [ | Casei:: [ ] ; (T I..IT........“TIM I...........

MMDOYYY i 1 M contacied If tnere 1s 3 question regarding this arder)
o R o [T — I - — )
- Pt - S Cogws
Ot Digros: | | o o — | | |
Date of onset: Pregnancy Status: e R LHEIIREDS S P
Q — ' |  Atemative Patient ID: | |
Fatal: [ | DateofDeath: [ @ | | Atternative Specimen D: [ ]
SPECIMEN INFORMATION P ORIGINAL SUBMITTER (Organization that originally submitted specimen for testing)
Specimen collected date: I:l Name: (i apeeatory Director or sesignee)
MDD YYY
I I Il | Il
Material Submitted: | rate Lont Pt i Solfc Cugree

Insfitution name:

Specimen source (type): |

Specimen source modifier: [

Specimen source site: Street address:

Specimen source site modifier:

Collection method:

TR E

Transport medium/Specimen

preservative: 4

P | Il || | |

I
I
[
Treatment of specimen: |
I
I

Specimen handling: Coumy Cote  Ames Cose ool Feamites [0 g G3ANC00]  Irmtiubcema] eerel

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