: SAL‘ ]’D Subsecretariade Prevenciéon y Promocion de la Salud

Direccion General de Epidemiologia

SECRETARIA DE SALUD

Lineamientos para la Vigilancia
por Laboratorio

de virus respiratorios

InDREr——”"

Instituto de Diagnéstico y Referencia Epidemioldgicos
“Dr. Manuel Martinez Baez"



INDRE Pagina1de 100
2024 Versién 2



LINEAMIENTOS PARA LA VIGILANCIA POR LABORATORIO DE VIRUS

RESPIRATORIOS

Instituto de Diagndstico y Referencia Epidemioldgicos

“Dr. Manuel Martinez Baez"

2024

INDRE Pagina 2 de 100
2024 Versién 2



PRIMERA EDICION DE 2024
RICKETTSIOSIS-INDRE

ESTE DOCUMENTO FUE AVALADO POR LOS REPRESENTANTES DE LAS INSTITUCIONES QUE
CONFORMAN EL GRUPO TECNICO INTERINSTITUCIONAL DEL COMITE NACIONAL PARA LA
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA (CONAVE)

TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS CONFORME A LA LEY
© INDRE-SECRETARIA DE SALUD

SE PERMITE LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL SI SE CITA LA FUENTE: “INSTITUTO DE
DIAGNOSTICO Y REFERENCIA EPIDEMIOLOGICOS “DR. MANUEL MARTINEZ BAEZ".
LINEAMIENTOS PARA LA VIGILANCIA POR LABORATORIO DE VIRUS RESPIRATORIOS, INDRE.

MEXICO: SECRETARIA DE SALUD; 2024"

COLECCION PUBLICACIONES TECNICAS DEL INDRE

INSTITUTO DE DIAGNOSTICO Y REFERENCIA EPIDEMIOLOGICOS “DR. MANUEL MARTINEZ BAEZ"
FRANCISCO P MIRANDA 177, COL. LOMAS DE PLATEROS, D. T. ALVARO OBREGON, C. P. 01480,
CIUDAD DE MEXICO.

LA EDICION ESTUVO A CARGO DE: M EN C GISELA BARRERA BADILLO

EL DISENO ESTUVO A CARGO DE: DR. JUAN FRANCISCO ROMAN PEDROZA.
REVISION DE CONTENIDO: M EN C RITA FLORES LEON

IMPRESO EN MEXICO. PRINTED IN MEXICO

PARA DUDAS SOBRE EL CONTENIDO DE ESTE LINEAMIENTO PONERSE EN CONTACTO CON LA
COORDINACION DE LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA PARA LA
VIGILANCIA DE LAS RICKETTSIOSIS A TRAVES DEL CORREO: CON EL ASUNTO:
gisela.barrera@salud.gob.mx REVISION DE LINEAMIENTOS

INDRE Pagina 3 de 100
2024 Versién 2


mailto:gisela.barrera@salud.gob.mx

SECRETARIA DE SALUD

Dr. Jorge Alcocer Varela

SECRETARIO DE SALUD

Dr. Ruy Lépez Ridaura

SUBSECRETARIO DE PREVENCION Y PROMOCION DE LA SALUD

Dr. Gabriel Garcia Rodriguez

DIRECTOR GENERAL DE EPIDEMIOLOGIA

INDRE Pagina 4 de 100
2024 Versién 2



INSTITUTO DE DIAGNOSTICO Y REFERENCIA EPIDEMIOLOGICOS
“DR. MANUEL MARTINEZ BAEZ”
INDRE

Biél. Irma Lépez Martinez

DIRECTORA DE DIAGNOSTICO Y REFERENCIA

Mtra. Lucia Hernandez Rivas

DIRECTORA DE SERVICIOS Y APOYO TECNICO

Lic. Julie Jeannette Ramirez Hernandez

SUBDIRECTORA DE OPERACION

Bi6l. Norma Angélica Montes Colima

JEFA DEL DEPARTAMENTO DE BACTERIOLOGIA

Dra. Herlinda Garcia Lozano

JEFA DEL DEPARTAMENTO DE VIROLOGIA

Dra. Gabriela Meneses Ruiz

JEFA DEL DEPARTAMENTO DE PARASITOLOGIA

M en C Imelda Eréndira Molina Gémez

JEFA DEL DEPARTAMENTO DE BIOLOGIA MOLECULAR

M en C Judith Estévez Ramirez

JEFA DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE MUESTRAS Y SERVICIOS

INDRE Pagina 5 de 100
2024 Versién 2



GRUPO DE TRABAJO

BIOL. IRMA LOPEZ MARTINEZ

DIRECTORA DE DIAGNOSTICO Y REFERENCIA

M. EN C. GISELA BARRERA BADILLO
JEFA DEL LABORATORIO DE VIRUS RESPIRATORIOS

COORDINADORA DE LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA PARA LA

VIGILANCIA DE VIRUS RESPIRATORIOS

DR. JOSE ERNESTO RAMIREZ GONZALEZ

ENCARGADO DE LA UNIDAD DE DESARROLLO TECNOLOGICO E INVESTIGACION MOLECULAR

INTEGRANTES DEL LABORATORIO DE VIRUS RESPIRATORIOS

BIOL. ADRIANA RUIZ LOPEZ, QBP. TATIANA ERNESTINA NUNEZ GARCIA, QFB. DAYANIRA SARITH
ARELLANO SUAREZ, QFB. MARIA NATIVIDAD CRUZ ORTIZ, M EN C. NERVAIN BENJAMIN
CONTRERAS GONZALEZ, QBP. MIGUEL ANGEL FIERRO VALDEZ, TL. ELBIA RODRIGUEZ GARCIA,
AUX. LAB. VIANEY AREVALO NARVAEZ, BIOL. FABIOLA VALLEJO MATA, C. TLAHUICOLE AVELINO

BLANDO

INDRE Pagina 6 de 100
2024 Versién 2



CONTENIDO

INTRODUCCION 9
ANTECEDENTES 18
Red Nacional de Laboratorios de Salud PUBCA ..o eeeeeeeeeeeeeeeeeeeennn 18

Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica para la vigilancia de los virus

LS DI AT ONTOS cutietietieteettesteeteettesteete et e teeae s e esseessaeseeseessesssasseessasssessanssesssanseessesseansenssasseas 19
MARCO LEGAL 21
DEFINICIONES OPERATIVAS 24
OBIJETIVOS 3

OBJETIVO GENETA! ittt ettt sttt b e sae et ne e enaenean 3

O JETIVOS ESPECITICOS .uviiuiietieeteeitecteete ettt et ettt et e aeeteeeteeeteesseeseeseeseeeseeseessenseeseenes 3
RED NACIONAL DE LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA PARA LA
VIGILANCIA DE VIRUS RESPIRATORIOS 4

Organizacion de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica para la

VIgIaNCia de VIrUS reSPDITATONOS ..vivierierieriieieteteteie e ste ettt et ssesaestesseeseeseesesenaens 5

FUNCIONES DE LOS LABORATORIOS INTEGRANTES DE LA RED NACIONAL
DE LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA PARA LA VIGILANCIA DE VIRUS

RESPIRATORIOS 7
Funciones de los Laboratorios Estatales de Salud PUbDlIiCa ....ccveeveviecieieieee, 7
TOMA, MANEJO Y ENVIO DE MUESTRAS 12
TOMA DE MUESTRA .ottt ettt ettt b s sse st ese s e s e esassensesens 12
TTDOS AE MMUESTIAS c.uieieiesieeteetetet ettt sttt et ettt e stesbeeseesee e esaesessesessesseeneensensanes 13
Procedimientos para toma de muestras CliNiCaS....u i ceeeeeeeceeeeereeere e 16
EXUAQAO TAITNGEO ettt ettt ettt r ettt et e s e s aeebeeseeneeneenaensan 16
EXUAAAO NASOTAINTNGEO ittt ettt a e e aeeae e reeaeeaseenean 17
Criterios de aceptaCion Y FECNAZO ... ettt ettt ere v erseeaeens 19
ALGORITMO DIAGNOSTICO 21
CALIDAD EN EL SERVICIO DIAGNOSTICO 26
PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DEL DESEMPENO 33
BANCO DE MATERIAL BIOLOGICO EN EL INDRE 37
INDRE Pagina 7 de 100

2024 Version 2



BIBLIOGRAFIA 39

ANEXOS 42
Anexo I. Bioseguridad en el laboratorio de virus respiratorioS.....ceeeeeeeeeene. 42
ANeXo [l TECNICAS AIAGNOSTICAS cvievieeeereereeeeete ettt ettt eaeeeae e reereens 43
e Extraccion del ARN viral por medio del kit QlAamp viral ARN ........cveu... 43
e Diagnostico de influenza mediante gRT-PCR (tiempo real) ..cveeeeeniee 43
e Determinacion de linajes de influenza B (Victoria y Yamagata) por medio
de RT-PCR LIE€MIPO A .ttt ettt re e aeeaeens 43
e Diagnostico de otros virus respiratorios no influenza mediante RT-PCR
TIEIMNO FEAI ettt ettt ettt et ettt et e e e eae e v e e beeseetseessenseeaseeseenseeasenseensens 43
ANEXO Ill. Listado de pruebas moleculares Utiles para el diagnostico de
SARS-CoV-2 durante la contingencia de COVID-19 en MEXICO....ccuevvrrevevennnne 44
Anexo . Infraestructura por area para el diagnostico molecular de SARS-
CoV-2, influenza y Otros Virus resSpiratorios. . ceeeeeeeeeeeeeeeesee s eaeeveeneas 57
Anexo V. Lineamientos para solicitar insumos para el diagnostico de SARS-
CoV-2, influenza y Otros Virus reSpiratorios. et st eaeeveeneas 60
ANexo V: PreparacCion de rEACTIVOS ...ttt ettt eae v eas e ereene 62
Anexo VI: Reporte de resultados en plataforma SISVER. ... 63

INDRE Pagina 8 de 100

2024 Version 2



INTRODUCCION

Las infecciones respiratorias agudas son una entidad muy frecuente en la poblacion
general: y la mayoria de ellas son debidas a infecciones virales. Por ello la importancia
de contar con lineamientos especificos para la vigilancia por laboratorio de los virus

respiratorios.

Influenza

La influenza es una infeccion respiratoria aguda que afecta el tracto
respiratorio superior y/o inferior y se acompafa de signos y sintomas
sistémicos como fiebre, tos, cefalea, mialgias, artralgias y postracion, entre

otros.

La influenza se transmite desde individuos infectados a través de gotas en
aerosol procedentes de saliva, secrecion nasal y bronquial, que son emitidas
con la tos, los estornudos o solo al hablar. Tambiéen es transmisible por las

superficies u objetos contaminados con el virus (fomite).

La aparicion de la influenza esta asociada al clima y a la humedad, asi como a otros
factores como el estilo de vida de las poblaciones. Los virus de influenza se dividen en
tres tipos, llamados A, By C. Los tipos de influenza Ay B son los responsables de las
epidemias de enfermedad respiratoria que se producen casi todos los inviernosy que,
con frecuencia, estan asociados con un aumento en los indices de hospitalizacion y

de muertes.

Los esfuerzos para controlar el impacto de la influenza se centran en los tipos Ay B.
Desde el punto de vista de la Salud Publica, el tipo de mayor importancia es el virus
de influenza A, gque tiene la capacidad de infectar a seres humanos y a algunas
especies de animales, como aves silvestres, aves de corral, cerdos, caballos, tigres,
entre otros. El virus de tipo B tiene una tasa de mutacion de 2 a 3 veces menor que el
tipo A, por lo que es genéticamente menos diverso. Sin embargo, presenta un grado

de mutacion suficiente como para impedir la inmunidad completa y definitiva. Esta
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tasa de cambios antigénicos reducida, en combinacién con su limitado rango de
huéspedes posibles determina la inexistencia de pandemias por el virus de influenza

tipo B.

Esta enfermedad alcanza sus picos de mayor prevalencia durante el invierno y debido
a que el hemisferio norte y el hemisferio sur atraviesan esta estacion en diferentes
momentos, existen dos temporadas de influenza cada ano, de octubre a abril en el
hemisferio norte y de mayo a septiembre en el hemisferio sur. En el caso de México,
se ha observado que la temporada de mayor circulacion de influenza inicia en la

semana epidemioldgica (SE) 40 y termina en la SE 20 del siguiente afo.

Coronavirus

Los coronavirus son una extensa familia de virus que pueden causar enfermedades
tanto en animales, como en seres humanos. En los humanos, se sabe que diferentes
coronavirus causan infecciones respiratorias que pueden ser desde un resfriado
comun, hasta enfermedades mas graves como el sindrome respiratorio de Oriente
Medio (MERS, por las siglas en inglés de Middle East Respiratory Syndrome) y el
sindrome respiratorio agudo severo (SARS, por las siglas en inglés de Severe Acute
Respiratory Syndrome). El coronavirus SARS-CoV-2, descubierto recientemente,

causa la enfermedad por coronavirus denominada COVID-19 (por sus siglas en inglés).

Cuatro de los siete coronavirus conocidos causan sintomas de resfriado comun, los
tipos 229E y OC43 son los principales responsables de este y recientemente se
descubrieron los serotipos NL63 y HKU1, que también se asociaron con el resfriado
comun. En raras ocasiones, sobre todo en lactantes, personas mayores y personas
inmunocomprometidas, se pueden producir infecciones graves de las vias

respiratorias inferiores, incluida la neumonia,.

Tres de los siete coronavirus conocidos causan infecciones respiratorias en los seres
humanos, mucho mas graves que los demas coronavirus e incluso a veces mortalesy
han causado brotes importantes de neumonia mortal en el siglo XXI. Estos
coronavirus que causan infecciones respiratorias graves son patégenos zoonoticos,

gue comienzan en animales infectados y se transmiten de estos a las personas.
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El sindrome respiratorio agudo grave (SARS) es una enfermedad respiratoria viral
causada por el llamado coronavirus asociado al SARS (SARS-CoV), es mucho mas
grave que otras infecciones por coronavirus y es una enfermedad que en ocasiones

culmina en insuficiencia respiratoria progresiva grave.

En 2002 el SARS-CoV fue identificado como la causa de un brote de sindrome
respiratorio agudo grave. Se detecto por primera vez en la provincia de Guangdong,
China, en noviembre de ese ano, desde donde se disemind a mas de 30 paises. En
este brote se informo de > 8,000 casos en todo el mundo, con 774 muertes (una tasa
de mortalidad de alrededor del 10%, que vari¢ significativamente segun la edad,
desde <1% en personas < 24 anos a > 50% en las de = 65 anos). Este brote cedidy, desde
2004, no se han comunicado nuevos casos. Se presume que la fuente inmediata
fueron las civetas, especie de mamifero carnivoro, que se vendian como alimento en
un mercado de animales vivos y que probablemente habian sido infectados por el
contacto con un murciélago antes de ser capturados para la venta. Los murciélagos

son huéspedes frecuentes de los coronavirus.

SARS-CoV se transmite de una persona a otra por contacto personal cercano. Se cree
que se transmite mas facilmente por las gotitas respiratorias que se producen cuando

una persona infectada tose o estornuda.

El MERS-CoV se identificd en 2012 como la causa del sindrome respiratorio de Oriente
Medio (MERS). La infeccion por MERS-CoV fue informada por primera vez en
septiembre de 2012 en Arabia Saudita, pero en forma retrospectiva se confirmo un
brote en abril de 2012 en Jordania. A lo largo de 2012, en todo el mundo, se notificaron
cerca de 2500 casos de infeccion por MERS-CoV (con al menos 850 muertes
relacionadas) de 27 paises; todos los casos de MERS se han vinculado a través de viajes
o residencia en paises de la peninsula arabiga y sus alrededores, con > 80% de estos
en Arabia Saudita. El mayor brote conocido de MERS fuera de la peninsula arabiga se
produjo en la Republica de Corea en 2015. El brote se asocid con un viajero que
regresaba de la peninsula arabiga. También se han confirmado casos en paises de

toda Europa, Asia, norte de Africa, Oriente Medio y los Estados Unidos de América, en
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pacientes que fueron trasladados alli para su atencion o que enfermaron después de

regresar de Oriente Medio.

El MERS-CoV puede transmitirse de persona a persona por contacto directo, gotitas
respiratorias (particulas > 5 micrometros) o aerosoles (particulas < 5 micrometros). Se
ha establecido la transmision de persona a persona a partir del desarrollo de la
infeccion en individuos cuyo Unico riesgo fue el contacto estrecho con pacientes que

tenian MERS.

Se cree que los reservorios del MERS-CoV son camellos dromedarios, pero se
desconoce el mecanismo de transmision de los camellos a los seres humanos. La
mayoria de los casos notificados se referian a la transmision directa de persona a

persona en entornos de atencidén médica.

SARS-CoV-2 es un coronavirus recientemente identificado como la causa de la
enfermedad por coronavirus de 2019 (COVID-19, por las siglas en inglés de Coronavirus
Disease 2019.) Se informd de la presencia de COVID-19 por primera vez a fines de 2019
y desde entonces la infeccion se ha extendido ampliamente en China y en todo el
mundo. Los primeros casos de COVID-19 se relacionaron con un mercado de animales
vivos en Wuhan, China, lo que sugiere que el virus se transmitio inicialmente de los
animales a los seres humanos. La diseminacion de persona a persona se produce a
través del contacto con secreciones infectadas, principalmente a través del contacto
con gotitas respiratorias grandes, o aerosoles. La evidencia es limitada en relacion al
contacto con superficies contaminadas con aerosoles o gotas de secreciones
respiratorias; sin embargo, apelando al principio de maxima precaucion se emitieron
recomendaciones para reducir el riesgo al respecto. Hasta el 17 de mayo de 2023, el
SARS-CoV-2 sigue avanzando por todo el planeta, sumando mas de 6.9 millones de

fallecimientos y mas de 692 millones personas infectadas.

Otros virus respiratorios

Los virus respiratorios son la causa principal de morbilidad, hospitalizacion y

mortalidad en todo el mundo. Provocan enfermedades localizadas y sistémicas
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agudas, de distintos grados de severidad y tienen el potencial de causar
enfermedades graves, sobre todo en personas jovenes o de edad avanzada.

Los virus respiratorios son predominantes y la causa mas comun de enfermedades
agudas. La frecuencia de infecciones por virus respiratorios es mas alta en ninos
menores de 4 anos. Los escolares se infectan por una media de 5a 8 virus respiratorios
al anoy los adultos por una media de 2 a 4 virus respiratorios al aho. Entre los factores

que contribuyen al predominio de estos virus se incluyen los siguientes:

e el numero elevado de agentes infecciosos,
e |a alta eficacia de la transmision,
e |a inmunidad incompleta posterior a la infeccion que favorece la re-infeccion

por el mismo virus y los cambios en la antigenicidad viral.

Virus sincicial respiratorio (VSR)

El virus sincicial respiratorio (VSR) pertenece a la familia de los paramixovirus y es un
virus envuelto de tamano mediano que contiene un genoma de ARN antisentido. Se
conocen dos subtipos de RSV, tipo Ay tipo B. La enfermedad que causa el tipo A
puede ser mas severa desde el punto de vista clinico que la causada por el tipo B. La
incidencia de infecciones por RSV es estacional, con brotes entre noviembre y abril, y

maximos en diciembre, eneroy febrero.

El VSR puede causar una infeccion grave a algunas personas, incluyendo a bebés de
hasta 12 meses de edad, especialmente los prematuros; y a adultos mayores, en
personas con enfermedades cardiacas y pulmonares, o en aquellas con un sistema

inmunitario débil.

Metapneumovirus humano (hMPV, por las siglas en inglés de human

Metapneumovirus)

El metapneumovirus humano (hMPV) es un virus relativamente reciente, se describid

por primera vez en 2001 como patdégeno humano. Es la causa de importantes
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infecciones de las vias respiratorias tanto altas, como bajas, en todos los grupos de
edad. Pertenece a la familia de los paramixovirus, en la que también se incluyen el
VSR Yy el parainfluenza. Los paramixovirus son particulas envueltas que contienen un
genoma del RNA antisentido. Existen dos serotipos de hMPV principales y ambos
parecen causar las mismas enfermedades. La transmisidon parece producirse por
contacto directo o contacto cercano con secreciones contaminadas; también se han
identificado infecciones nosocomiales. Los brotes de hMPV son estacionales, con
maximos de incidencia entre diciembre y abril. Algunas caracteristicas propias del
virus, dificultades en su replicacion en lineas celularesy el fracaso de métodos clasicos
de deteccion, han sido algunas de las razones por las cuales tomo tanto tiempo en
descubrir la presencia de este virus en las poblaciones humanas en el mundo, y no
fue sino tan sélo hasta hace algunos anos, que el virus fue descrito por primera vez en

la literatura médica.

Rinovirus

Los rinovirus son una causa extremadamente frecuente de infecciones respiratorias,
siendo los responsables de mas de la mitad de estas. Los rinovirus pertenecen a la
familia de los picornavirus, en la que también se incluyen los enterovirus. Los
picornavirus son pequenas particulas no envueltas que contienen un genoma de
RNA. Las variedades de proteina de la capside que envuelve al genoma dan origen a
mas de 100 serotipos de rinovirus. La incidencia de rinovirus es estacional, con
maximos en otoNo y principios de primavera. Los rinovirus pueden ser el agente
causante de hasta el 80 por ciento de los resfriados detectados en septiembre y

octubre.

Enterovirus

Los enterovirus son causa muy comun de infecciones que se pueden manifestar de
formas muy variadas, desde enfermedades con poca fiebre a condiciones
potencialmente fatales como la meningitis aséptica, la paralisis, la miocarditis y la
septicemia neonatal por enterovirus. Los enterovirus pertenecen a la familia de los
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picornavirus, en la que también se incluyen los rinovirus. Los picornavirus son
pequehas particulas no envueltas que contienen un genoma de RNA. Existen
muchos serotipos diferentes de enterovirus, que incluyen treinta y un serotipos de
echovirus, veintitrés serotipos de coxsackievirus A, seis serotipos de coxsackievirus B,
cuatro serotipos de enterovirus 68 a 71y tres serotipos de poliovirus. La incidencia
maxima de enterovirus es estacional, con infecciones a mediados de verano y a

principios de otono.

Parainfluenza

Los virus parainfluenza son la causa mas comun de crup (laringotragueitis) en ninos
y la segunda causa mas comun de infecciones de las vias respiratorias bajas después
del VSR. En todos los casos de crup en los que se han podido aislar los virus, el 60 por
ciento de los virus aislados eran parainfluenza. Los virus parainfluenza son también el
segundo agente que contribuye a la hospitalizacion pediatrica por enfermedad
respiratoria. Los virus parainfluenza pertenecen a la familia de los paramixovirus, en |la
gue también se incluyen los VSR. Los paramixovirus son particulas envueltas que
contienen un genoma del RNA antisentido de una sola cadena. En los humanos,
cuatro serotipos del virus parainfluenza (PIV) pueden causar enfermedades:
parainfluenza1a 4 (PIV1, PIV2, PIV3y PIV4). PIV1y dos son los mas predominantes en
otono, con brotes bienales en el caso del PIV1; y brotes anuales o bienales en el caso
del PIV2. El PIV3 esta presente todo el ano, pero es mas predominante en primavera
y a principios de otono. El PIV4 raramente se detecta y suele ser muy tenue o

asintomatico en la mayoria de los individuos.

Adenovirus

Los adenovirus pueden ser los causantes de una amplia variedad de sindromes
clinicos, de los cuales los mas comunes son las infecciones respiratorias y las menos
la gastroenteritis, la conjuntivitis, la cistitis y la urticaria. Los adenovirus causan entre
el 1-7 por ciento de las infecciones respiratorias en adultos y del 5-10 por ciento de las

infecciones respiratorias en ninos. Son virus de ADN no envueltos de tamano mediano
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y doble cadena, con mas de cincuenta serotipos diferentes ordenados en seis
subgrupos, Aa F. Los serotipos 1,2, 3y 5son los patdgenos respiratorios mas comunes.
La epidemia de infeccion por adenovirus no es comun en la poblacion general, pero
puede aparecer en condiciones especialmente favorables; por ejemplo, cuando una
poblacion susceptible se halla confinada en un entorno de alta densidad, como una

base militar o una carcel.

Bocavirus humano (HBoV, por las siglas en inglés de Human Bocavirus)

El bocavirus humano (HBoV) es un virus de reciente descubrimiento, aislado hace
mas de una década, perteneciente a la familia de los parvovirus. El HBoV es un virus
de ADN de una sola cadena. Causa sintomas tales como tos, rinorrea, fiebre y
sibilancias, y a veces puede estar acompahado de diarrea. En el espectro de bocavirus
humanos, se han identificado los virus HBoV 1 al 4; y estos tienen una alta incidencia

de co-deteccion con otros patdégenos.

Sistema mundial de vigilancia de influenza y otros virus respiratorios

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha establecido una red global para la
vigilancia de influenza y otros virus respiratorios, cuya meta primaria es detectar e
identificar nuevas variantes virales con potencial pandémico, emergidas en corto o
largo plazo. El Instituto de Diagndstico y Referencia Epidemioldgicos “Dr. Manuel
Martinez Baez" (InDRE), forma parte de esta red desde 1951 y es reconocido a traves
del Laboratorio de Virus Respiratorios como Centro Nacional de Influenza (CNI).
También es reconocido por la Organizacion Panamericana de la Salud como

Laboratorio de Referencia de COVID-19 en la Region de las Américas, desde 2020.

Asimismo, el Laboratorio de Virus Respiratorios del INDRE es el érgano rector de la
Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica (RNLSP), para la vigilancia de la

influenza, SARS-CoV-2 y otros virus respiratorios y, como Laboratorio Nacional de
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Referencia (LNR), esta obligado a realizar la caracterizacion de las muestras tomadas
a casos ambulatorios y hospitalizados, a través de la vigilancia centinela descrita en el
Lineamiento estandarizado para la vigilancia epidemiolégica y por laboratorio de la
enfermedad respiratoria viral, que envian los laboratorios de la Red Nacional al
INDRE. Las muestras captadas por la vigilancia centinela en cada una de las Unidades
de Salud Monitoras de Influenza (USMER) son enviadas a los laboratorios de la RNLSP
para su diagnostico, mediante la técnica de reaccion en cadena de la polimerasa en

tiempo real, con transcripcion reversa (QRT-PCR).

Los resultados son notificados al Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica
(SINaVE), por medio del Sistema Especial de Vigilancia Epidemiolégica de Infecciones
Respiratorias Virales (SISVER). Finalmente, las muestras que cumplen con las
caracteristicas descritas en este documento son enviadas por la RNLSP al LNR, para
caracterizarlas mediante aislamiento y secuenciacion, dando prioridad a las muestras
de pacientes inmunocomprometidos, hospitalizados y a las defunciones; asi como a

las muestras de influenza A no subtipificadas con carga viral alta.

Aunqgue la deteccion de variantes antigénicas mayores de influenza constituye el
maximo objetivo de la vigilancia viroldgica, no se deben descartar, ni minimizar las
variaciones antigénicas menores que se producen en cada epidemia anual y que

constituyen los cambios en la composicion de las vacunas.

Este es el motivo por el que la OMS, en conjunto con los CNI, hace recomendaciones

para dos formulaciones vacunales cada afo, una para cada hemisferio.

El LNR notifica semanalmente los resultados de la vigilancia al Sistema de Vigilancia
Mundial de influenza (FluNet) de la OMS, a través del informe semanal a la

Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).
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ANTECEDENTES

Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica

La Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica (RNLSP) es el conjunto de
laboratorios, cuyos objetivos especificos permiten unificar métodos de diagnostico,
criterios de interpretacion de resultados, transferencia tecnoldgica, generacion de
conocimiento y formacion de recursos humanos, que garanticen procedimientos
técnico-administrativos, que produzcan informacion de laboratorio Util para la

vigilancia epidemioldgica y la operacion de los programas preventivos.

La RNLSP es el soporte técnico-cientifico que genera informacion de calidad para
la toma oportuna de decisiones en salud publica, a través de la confirmacion

mediante estudios de laboratorio en muestras bioldgicas.

La RNLSP estd integrada por el Instituto de Diagnostico y Referencia
Epidemiologicos “Dr. Manuel Martinez Baez" (InNDRE) como 6rgano rector de la
misma, los Laboratorios Estatales de Salud Publica (LESP) y los Laboratorios de Apoyo
a la Vigilancia Epidemiologica (LAVE). Se encuentra estructurada en tres niveles:
nacional, estatal/institucional y local o sus equivalentes para otras instituciones. El
nivel nacional esta representado por el INDRE como Laboratorio Nacional de

Referencia (LNR).

Tiene fundamento legal en el reglamento Interior de la Secretaria de Salud y la
Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, para la vigilancia epidemioldgica; y se
encuentra definida en los Criterios de operacidon para la red nacional de laboratorios

de salud publica componente vigilancia epidemiologica.

Enla RNLSP se cuenta con el diagnostico de influenza, SARS-Cov-2 y otros virus

respiratorios.
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Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica para la vigilancia de los virus
respiratorios

La Secretaria de Salud se intereso en el estudio de los virus respiratorios a partir de
la pandemia de influenza asiatica de 1957. En ese mismo afno se logro el aislamiento e
identificacion del virus de la influenza, a partir de muestras clinicas provenientes de
pacientes del Distrito Federal (actual Ciudad de México) y Baja California,
confirmandose la presencia del nuevo subtipo de virus de influenza A/Asian/57
(H2N2).

El laboratorio de virus respiratorios se trasladd a diferentes sedes, durante este
tiempo logré ademas identificar, por medio de estudios seroldgicos al adenovirus tipo
2. En 1974, el laboratorio de virus respiratorios se instald finalmente en el Instituto de
Salubridad y Enfermedades Tropicales (ISET, origen del InDRE), sus funciones
consistian en realizar el diagndstico de influenza por inmunofluorescencia indirecta y

el aislamiento viral; sin embargo, no se contaba con una red de diagndstico como tal.

Hasta 1997 dio inicio un proyecto piloto de busqueda intencionada de casos en 23
unidades centinelas (Centros de Salud) en el Distrito Federal, estos resultados
demostraron la circulacion del virus de influenza en México en 10 aislamientos. Esto
dio lugar a que en 1998 se incorporaran 170 unidades centinelas en la Ciudad de
Méxicoy cinco Laboratorios Estatales de Salud Publica (LESP) para dar inicio a la Red
Nacional de Laboratorios para el diagndstico de influenza. Las unidades centinelas de
la Ciudad de México enviaban las muestras al INDRE vy el diagndstico en los LESP se

realizaba por inmunofluorescencia indirecta.

Para 2004, la Red ya contaba con 13 LESP. En 2008, las unidades centinelas
cambiaron su nombre por el de unidades de salud monitoras de influenza (USMI). Los
LESP que realizaban el diagndstico por inmunofluorescencia indirecta ya eran 24;y 16
de estos notificaban directamente sus resultados de diagnostico a las areas de
vigilancia epidemioldgica estatal. Ese mismo ano se inicid el control de calidad en el

LNR para los LESP que realizaban el diagndstico con inmunofluorescencia indirecta.

Con la pandemia de influenza A(HINT)pdmO9 en 2009, se inicid en la RNLSP la
implementacion de RT-PCR en tiempo real como técnica de diagnodstico para
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influenza, en lugar de la inmunofluorescencia indirecta. Durante ese ano la RNLSP se
amplié a 37 laboratorios, 33 de los cuales efectuaban el diagnostico por RT-PCR en
tiempo real, ademas de cuatro LESP que realizaban el diagndstico por RT-PCR
convencional. En el LNR se implementd la vigilancia de otros virus respiratorios
mediante RT-PCR multiplex, en la RNLSP esta vigilancia se llevaba a cabo por medio

de inmunofluorescencia indirecta.

En 2011, se transfirio a los laboratorios miembros de la RNLSP el RT-PCR en tiempo
real, para la identificacion de linajes de influenza B. Durante 2013, se realiz6 la
transferencia de la técnica RT-PCR en tiempo real para el diagndstico de otros virus
respiratorios no influenza a la RNLSP. Para 2014, el Hospital General de México se
integré como miembro de la Red. En 2015 el LESP de San Luis Potosi es el primer
laboratorio en implementar el diagnostico de otros virus respiratorios por RT-PC en
tiempo real. Actualmente, los LESP de Sonora, Jalisco, Chihuahua, Yucatany los LAVE
(Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER) y Centro Médico Nacional
“La Raza" del Instituto Mexicano del Seguro Social) realizan el diagndstico de otros

virus respiratorios no influenza.

Actualmente el LNR brinda a toda la RNLSP los servicios de referencia de influenza
vy panel viral respiratorio y diagnostico de SARS-CoV-2; vy esporadicamente realiza
diagnostico de influenza como apoyo a los laboratorios de la RNLSP que en algun
momento No cuentan con reactivos, infraestructura, o que no aprueban el panel de

evaluacion externa del desempeno enviado semestralmente.

A finales de 2019 surgié un nuevo coronavirus (2019-nCoV) en Wuhan provincia de
Hulbei, China, el cual se disemind de forma rapida a todo el mundo, dando origen a la
segunda pandemia del siglo XXI. Desde inicios de 2020 el INDRE se preparo para dar
una respuesta de diagnodstico al pais, se disend un RT-PCR en punto final genérico
para los Betacoronavirus, posteriormente se implemento el protocolo de Berlin y se
descentralizé el 20 y 21 de febrero de 2020 a los LESP y LAVE de la RNLSP. El 27 de
febrero se presento el primer caso positivo a SARS-CoV-2 y. Para este momento, la
Red de Laboratorios ya estaba preparada para realizar el diagnostico. Actualmente,
los laboratorios tanto de la RNLSP, como los laboratorios privados, cuentan una serie
de estuches comerciales evaluados por el INDRE como Utiles para el diagnostico, para
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realizar el diagnostico de SARS-CoV-2 e Influenza Ay B por RT-PCR en tiempo real (ver

anexo Il).

MARCO LEGAL

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos

e Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos. Articulo 4. Diario

Oficial de la Federacion, Ultima Reforma D.O.F. 19/02/2021

Leyes

e Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores
Publicos. Ultima reforma en D.O.F. 13/04/2020

e |LeyGeneralde Salud, México. Nueva Ley publicada en el Diario Oficial de
la Federacion el 7 de febrero de 1984. Ultima reforma publicada DOF
07/01/2021.

e Ley General del Sistema Nacional Anticorrupcion; la Ley General de
Responsabilidades Administrativas 18/07/2016

e |ey Organica del Tribunal Federal de Justicia Administrativa. D.O.F
18/07/2076.

e ey General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos
Obligados. D.O.F. 26/01/2017

e Leyde Infraestructura de la Calidad. D.O.F. 01/07/2020

Reglamentos

e Reglamento Interior de la Secretaria de Salud. México. DOF 2/02/2010.
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Reglamento Sanitario Internacional (2005) 2da edicion. Ginebra Suiza

2008. Organizacion Mundial de la Salud.

Normas Oficiales Mexicanas

INDRE
2024

Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia
epidemioldgica, publicada en D.O.F.19/02/2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011. Para la organizacion y
funcionamiento de los laboratorios clinicos. D.O.F. 27/03/2012

Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012. En  materia de
informacion en salud. 30 de noviembre de 2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacion, clasificacion y los
listados de los residuos peligrosos. D.O.F. 23/06/2006.

Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para
la identificacion y comunicacion de peligros y riesgos por sustancias
quimicas peligrosas en los centros de trabajo. D.O.F. 09/10/2015.
Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-031-SSA2-2014 para la
atencién a la salud de la infancia. DOF:25/11/2015.

Norma Oficial Mexicana NOM-167-SSA1-1997 para la atencidén a menores
vy adultos mayores.

NMX-EC-15189-IMNC-2015 Laboratorios clinicos - Requisitos de la calidad
y competencia (ISO 15189:2012)

NMX-CC-9001-IMNC-2015 Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos
(ISO 9001:2015)

ISO 35001:2019 Gestion del riesgo biologico en el laboratorio
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Planesy programas

Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024. D.O.F. 12/07/2079.

Secretaria de Salud. Programa Sectorial de Salud vigente.

Secretaria de Salud. Centro Nacional para la Prevencion y Control de
Enfermedades. Programa de Accion Especifico: Prevencion y Control de las

Enfermedades Respiratorias e Influenza, vigente.

Lineamientos y manuales

INDRE
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Lineamiento estandarizado para la vigilancia epidemiolégica y por laboratorio
de la enfermedad respiratoria viral, México: Secretaria de Salud; 2023.

Manual de vigilancia epidemioldgica de la influenza; Direccion General de
Epidemiologia. México: Secretaria de Salud; 2012.

Criterios de operacion para la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica,
componente vigilancia epidemioldgica; Instituto de Diagndstico y Referencia
Epidemiologicos “Dr. Manuel Martinez Baez. México: Secretaria de Salud; 2015.
Lineamientos para programas de evaluacion externa del desempeno de la Red
Nacional de Laboratorios de Salud Publica; Instituto de Diagnostico y
Referencia Epidemioldgicos “Dr. Manuel Martinez Baez. México: Secretaria de
Salud; 2015.

Lineamientos para la gestion del riesgo biologico; Instituto de Diagnodstico y
Referencia Epidemioldgicos “Dr. Manuel Martinez Baez. México: Secretaria de
Salud: 2015.

Lineamientos para el reconocimiento a la competencia técnica de los
laboratorios que apoyan a la vigilancia epidemiologica; Instituto de
Diagnostico y Referencia Epidemioldgicos “Dr. Manuel Martinez Baez. México:
Secretaria de Salud; 2015.

Manual para la toma, envio y recepcion de muestras para diagnostico, Instituto
de Diagnostico y Referencia Epidemioldgicos “Dr. Manuel Martinez Baez.

México: Secretaria de Salud; INDRE. México: Secretaria de Salud; 2020.
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DEFINICIONES OPERATIVAS

Caso sospechoso de enfermedad respiratoria viral (ERV)

Persona de cualquier edad que en los Ultimos 5 dias para casos de ETI (ambulatorios)
y en los ultimos 7 dias para casos IRAG (hospitalizados)haya presentado, al menos,

uno de los siguientes signos y sintomas: tos, disnea, fiebre o cefalea*

Acompanados de, al menos uno, de los siguientes signos o sintomas:
- Disnea

- Mialgias

- Artralgias

- Odinofagia

- Escalofrios

- Dolor toracico

- Rinorrea

- Polipnea

- Anosmia

- Disgeusia

- Conjuntivitis
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*En menores de cinco anos de edad, la irritabilidad puede sustituir a la cefalea.

Caso de infeccion respiratoria aguda grave (IRAQG):

Toda persona que cumpla con la definicion de caso sospechoso de enfermedad
respiratoria viral y con presencia de alguno de los siguientes datos de gravedad:

disnea y/o dolor toracico.

Caso de enfermedad tipo influenza (ETI):

Toda persona que cumpla con la definicion de caso sospechoso de enfermedad
respiratoria viral en los Ultimos cinco dias de inicio de los datos clinicos, sin |la presencia

de datos de gravedad (disnea y/o dolor toracico).

Caso confirmado por laboratorio:

Persona que cumpla con la definicion operacional de caso sospechoso y que cuente

con diagndstico confirmado por laboratorio, mediante la prueba RT-PCR.

Son validos para el sistema de vigilancia epidemioldgica los resultados emitidos por
los miembros del SINAVE (Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica y
Laboratorios de apoyo a la vigilancia epidemioldégica-RNLSP/LAVE-) v aquellos
laboratorios que hayan sido aprobados mediante la evaluacion a la competencia
técnica por el INDRE, registrando en el informe de prueba el estuche comercial

utilizado para el procesamiento.

Defuncidén con diagndstico confirmado por laboratorio



Persona fallecida que cumpla con la definicion operacional de caso sospechoso, que

haya sido confirmado por laboratorio mediante la prueba RT-PCR.

Todas las defunciones clasificadas por COVID-19 o influenza, se veran reflejadas en los

informes semanales para la vigilancia epidemioldgica de ERV.

En el caso de que, en el certificado de defunciéon, no se incluya como causa basica
COVID-19, SARS-CoV-2, influenza, IRA, IRAG o neumonia, la coordinacion nacional del
SISVER solicitard el anexo 8, mediante el cual se revisard la causa basica de la

defuncion, para clasificarla como una defuncién con o por COVID-19 o influenza.

Definiciéon de nuevos episodios de enfermedad respiratoria viral

Persona con resultado positivo a SARS-CoV-2 o influenza, que después de un periodo
mayor o igual a 45 dias de haber presentado la primera infeccion, inicie con
sintomatologia; y el resultado de la prueba en este segundo episodio, sea positivo a

SARS-CoV-2 o influenza por RT-PCR.

Nota: En los casos considerados como nuevo episodio, se deben conservar ambos
registros en la plataforma del SISVER/SINOLAVE; en caso de que el periodo sea menor
a 45 dias, debera eliminarse de la plataforma el segundo registro POSITIVO, por
considerarse un caso duplicado (solo aplica para los casos en los que ambos registros
tengan resultado positivo a SARS-CoV-2 o influenza, de lo contrario, se conservan

ambos episodios de la enfermedad).

Nota aclaratoria: Las definiciones operacionales estan sujetas a cambios; y seran
actualizadas de acuerdo con la disponibilidad de informacidon adicional, Unicamente

por el Comité Nacional para la Vigilancia Epidemiologica (CONAVE).
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OBJETIVOS

Objetivo general

Establecery dar a conocer a la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica para la
vigilancia de virus respiratorios los procesos estandarizados de diagnostico vy
referencia de las muestras, que garanticen un diagnostico oportuno y de calidad, asi

como la confiabilidad diagndstica

Objetivos especificos

e Carantizar la calidad del diagnostico de enfermedades respiratorias
virales.

e Ser el documento guia para el soporte técnico-cientifico de la Red
Nacional de Laboratorios de Salud Publica para la vigilancia de virus

respiratorios.
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RED NACIONAL DE LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA
PARA LA VIGILANCIA DE VIRUS RESPIRATORIOS

La RNLSP esta constituida por el LNR como é¢rgano rector, 32 LESP (Figura 1) y cinco
Laboratorios de Apoyo a la Vigilancia Epidemioldgica (LAVE) de diferentes
instituciones del Sistema Nacional de Salud (Figura 2) distribuidos de la siguiente

manera:

e Dos Institutos Nacionales de Salud:
o Instituto Nacional de Enfermedades Respiratoria (INER)
o Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion, “Salvador Zubiran”
(INCMNSZ)
e Un Hospital Federal de Referencia: Hospital General de México (HGM)
e ElLaboratorio Central de Epidemiologia del IMSS “La Raza”
e Centro Medico Nacional “20 de Noviembre" del ISSSTE

57 Red Nacional de
Y Laboratoriosde Influenza

Centro Nacional de
Influenza (InDRE)

Figura. 1. Distribucién de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica para la

vigilancia de virus respiratorios (RNLSP)
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Figura. 2. Distribucién de los LAVE en la Ciudad de México

Organizacién de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica para la

vigilancia de virus respiratorios
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La RNLSP esta basada en los siguientes niveles de organizacion, en los que se
llevan a cabo determinadas pruebas diagnodsticas que se describen de

acuerdo a la funcion:
e LNR representado por el Laboratorio de Virus Respiratorios del INDRE
e LESP:en las 32 entidades federativas

e |AVE: Institutos Nacionales de Salud, Hospitales Federales de Referencia,

IMSS e ISSSTE.
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FUNCIONES DE LOS LABORATORIOS INTEGRANTES DE LA
RED NACIONAL DE LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA
PARA LA VIGILANCIA DE VIRUS RESPIRATORIOS

Funciones de los Laboratorios Estatales de Salud Publica

Realizar el diagndstico de SARS-CoV-2 e influenza Ay B, mediante estuche
Mmultiplex por RT-PCR en tiempo real autorizado por el INDRE. Estandar del
servicio, 72 horas (3 dias habiles).

En caso de obtener un resultado positivo a influenza A en el diagndstico de
SARS-CoV-2 e influenza A y B, realizar el diagnostico de influenza
A(HINT)pdmO9, AH3 estacional por RT-PCR en tiempo real, de acuerdo con
la plataforma estandarizada (protocolo de los Centros para el Control y
Prevencion de Enfermedades Atlanta, GA, Estados Unidos de América -
CDC por sus siglas en inglés). Estandar del servicio, 72 horas (3 dias habiles
para el algoritmo completo).

En caso de obtener un resultado positivo a influenza B en el diagndstico de
SARS-CoV-2 e influenza A y B, realizar la identificacion de linajes de
influenza B (Victoria y Yamagata) por RT-PCR en tiempo real. (realizar
captura en la plataforma SISVER después de la identificacion de linajes).
Estandar del servicio, 72 horas (3 dias habiles para el algoritmo completo).
Realizar la vigilancia de otros virus respiratorios no influenza por RT-PCR en
tiempo real (técnica de los CDC, Atlanta, GA, EUA) al 10% de los casos
negativos a SARS-CoV-2 e influenza de casos graves y defunciones.
Realizar la captura de resultados de las muestras de diagndstico en la
plataforma del SISVER con un estandar de servicio de 24 horas para SARS-
CoV-2 y hasta 72 horas para el algoritmo completo en dias naturales ante

una contingenciay 72 horas habiles cuando no existe contingencia.
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e Capacitar al personal de las USMER que llevara a cabo la toma, envio y
manejo de la muestra anualmente o cada que se incremente el indice de
rechazo en una USMER.

e Resguardar en cadena fria cada una de las muestras, desde la recepcion en
el laboratorio y durante su procesamiento. Al iniciar el proceso realizar dos
alicuotas, una que va al proceso de diagnostico y otra que va a
ultracongelacion (-70°C) para su posterior envio al INDRE.

e Enviar semanalmente las muestras positivas a SARS-CoV-2 para
secuenciacion, Unicamente las muestras que cumplan con los criterios
establecidos en el Lineamiento de vigilancia gendmica y que cuenten con
valor de Ct menor a 25. Esimportante mencionar que no todas las muestras
son secuenciadas, por lo que, No se emitira resultado del 100% de muestras
enviadas. Las muestras deben mantenerse en ultracongelacion (-70°C)
desde que se reciben en el laboratorio y hacer el envio en hielo seco lo mas
pronto posible (no mMas de una semana), si los laboratorios tienen la
posibilidad de hacerlo; si no es posible, realizar el envio con suficientes
refrigerantes para evitar ciclos de congelacion y descongelacion. Estas
muestras (1.5-2.0 ml) deberan ser enviadas al INDRE con el oficio de solicitud
y la cintilla de la plataforma SISVER que arroja al momento de reportar el
resultado, debido a que esta cintilla incluye el nombre del paciente, edad,
estatus, técnica utilizada, resultado y Cqg. Colocar observaciones, si las hay.

e Enviarsemanalmente al INDRE el 100% de las muestras positivas a influenza
A no subtipificables sin importar el valor de Cq; asi como de las muestras
positivas a influenza A(HINT) pdmO9, influenza A estacional subtipo H3 e
influenza B, influenza B linaje Yamagata e influenza B linaje Victoria que
tengan valor de Cg menor o igual a 25 en todos sus marcadores para
aislamiento viral. Las muestras positivas que se envian para referencia (EN

EL OFICIO DE ENVIO DEBE DECIR “REFERENCIA DE INFLUENZA"). Las
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muestras deben mantenerse en ultracongelacion (-70°C) desde que se
reciben en el laboratorio y hacer el envio en hielo seco, lo mas pronto
posible (no mas de una semana), si los laboratorios tienen la posibilidad de
hacerlo, si no es posible, realizar el envio con suficientes refrigerantes para
evitar ciclos de congelacion y descongelacion. Estas muestras (1.5-2.0 ml)
deberan ser enviadas al INDRE con el oficio de solicitud y la cintilla de la
plataforma SISVER que arroja al momento de reportar el resultado, debido
a que esta cintilla incluye el nombre del paciente, edad, estatus, técnica
utilizada, resultado y Cqg. Colocar observaciones, si las hay.

En caso de no realizar el diagnodstico de otros virus respiratorios. Enviar
semanalmente al INDRE el 10% de las muestras negativas a SARS-CoV-2 e
influenza de casos graves y defunciones para referencia de panel viral
respiratorio (EN EL OFICIO DE ENVIO DEBE DECIR “REFERENCIA DE
PANEL VIRAL RESPIRATORIO"). Las muestras deben mantenerse en
ultracongelacion (-70°C) desde que se reciben en el laboratorio y hacer el
envio en hielo seco, lo mas pronto posible (no Mas de una semana), si los
laboratorios tienen la posibilidad de hacerlo, si no es posible, realizar el
envio con suficientes refrigerantes para evitar ciclos de congelacion y
descongelacion. Estas muestras (1.5-2.0 ml) deberan ser enviadas al INDRE
con el oficio de solicitud y la cintilla de la plataforma SISVER que arroja al
momento de reportar el resultado, debido a que esta cintilla incluye el
nombre del paciente, edad, estatus, técnica utilizada, resultado y Ca.
Colocar observaciones, si las hay.

Enviar muestras para diagnostico al INnDRE, cuando el LESP haya
suspendido su proceso analitico por no aprobacion del ensayo de aptitud u
otro evento previamente notificado y aprobado. El LESP debera enviar la
muestra sin ser procesada y transferirla al INDRE en la plataforma SISVER,

cumpliendo las condiciones establecidas para muestras de diagndstico
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(cumplimiento de definicion operacional, dias de evolucion, dias de transito
y criterios de aceptacion). En caso de cierre de diagndstico por falta de
insumos/reactivos o descompostura de equipos, deberd notificar de

manera inmediata a correo laboratoriovirusrespiratorios@yahoo.com.mx

e Mantener un sistema de gestion integral para dar trazabilidad, oportunidad

y confiabilidad a los resultados.

Funciones del Laboratorio Nacional de Referencia (InDRE)

e Coordinar la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica para la
vigilancia de virus respiratorios.

e Realizar el diagndstico de SARS-CoV-2 e influenza Ay B mediante estuche
multiplex de RT-PCR en tiempo real autorizados por el INDRE. Estandar del
servicio, 72 horas (3 dias habiles).

e Realizar el diagndstico de SARS-CoV-2 e influenza Ay B mediante estuche
Mmultiplex por RT-PCR en tiempo real, para los laboratorios que no cuenten
con infraestructura, reactivos y/o insumos o no hayan aprobado el ensayo
de aptitud.

e Realizar la captura de resultados de las muestras para diagndstico en la
plataforma del SISVER.

e Realizar la inoculacion in vitro (cultivo celular) del 100% de las muestras
positivas a influenza A no subtipificables (sin importar el valor de Cq), asi
como de las muestras positivas de influenza A (HINT)pdmO9, influenza A
estacional subtipo H3, e influenza B (Linajes Victoria y Yamagata) con
valores de Cq (Cycle threshold) menores o iguales a 25 en los marcadores
de influenza A, pdm Inf A, pdm HI1, H3, influenza B, Linaje Victoria y Linaje

Yamagata, provenientes de los laboratorios de la RNLSP.
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Caracterizacion de aislamientos de influenza por RT-PCR en tiempo real y/o
inhibicion de la hemaglutinacion (estuche enviado por los Centros
Colaboradores de la OMS a los Centros Nacionales de Influenza).
Caracterizacion de muestras positivas a influenza A que no pudieron ser
subtipificadas, aun cuando se procesaron con todos los marcadores por RT-
PCR en tiempo real (secuenciacion de los genes M, HA 'y NA).

Vigilancia gendmica de las muestras positivas a SARS-CoV-2.

Llevar a cabo ensayos de resistencia antiviral (genotipica) en las muestras
positivas a influenza A(HINT)pdmO9, influenza A H3N2 estacional, e
influenza B que presenten Cq entre 15y 25; asi como en los aislamientos de
influenza de pacientes hospitalizados, iINnMunocomprometidos,
defuncionesy brotes.

Enviar 4 veces al ano aislamientos caracterizados a los CDC, para su analisis
final y consideracion en la composicion de la vacuna anual del hemisferio
norte.

Realizar el diagnostico de otros virus respiratorios no influenza de las
muestras negativas a SARS-CoV-2 e influenza, de pacientes hospitalizados,
graves y defunciones por RT-PCR en tiempo real o plataforma Luminex
para los laboratorios que no cuenten con infraestructura, reactivos y/o

iNsSUMOoSs.

Capacitar a la RNLSP e instituciones del Sector Salud que lo soliciten, en las
diferentes técnicas utilizadas para el diagnostico de virus respiratorios de
acuerdo con su nivel dentro de la Red.

Elaborar y desarrollar programas de supervision para los laboratorios que
pertenecen a la Red y que realizan diagndstico de SARS-CoV-2 e influenza,
de acuerdo a la ISO 15189:2015 Laboratorios clinicos - Requisitos de la calidad
y competencia, ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad e ISO
350012021 Gestion del riesgo bioldgico en el laboratorio.
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e Realizar evaluacion del desempeno técnico para RT-PCR en tiempo real, a
través del envio de ensayos de aptitud semestrales a los integrantes de la

RNLSP.

e Reportar semanalmente a la Organizacion Panamericana de la Salud la
circulacion de SARS-CoV-2, influenza y otros virus respiratorios, para que a

su vez, OPS reporte a FluNet.

TOMA, MANEJO Y ENVIO DE MUESTRAS

El objetivo del diagndstico en la vigilancia virolégica es confirmar en una muestra
representativa, la circulacion del agente causal, los tipos o subtipos de virus de
influenza u otros virus respiratorios, la posible aparicion de un virus de influenza
desconocido con potencial pandémico u otro agente respiratorio como causa de

brotes o enfermedades emergentes como COVID-19.

Una vez identificado el caso sospechoso, se tendra que llevar a cabo la toma de
muestra. Las unidades USMER privilegiaran el diagnostico por medio de RT-PCR en
tiempo real, con el objetivo de mantener la vigilancia viroldgica de virus respiratorios,

de acuerdo a los algoritmos de vigilancia epidemioldgica por laboratorio.

TOMA DE MUESTRA

La muestra debera tomarse de manera obligatoria por personal designado por la
unidad de salud y capacitado en el uso de equipo de proteccion personal (EPP) en
todos los turnos. Las muestras deberan ser consideradas como altamente infecciosas,

por lo que es indispensable portar el siguiente equipo de proteccion personal:

Respiradores NIOSH N95 o N100, KN95 y equivalentes.
Lentes con proteccion lateral (goggles).

Bata desechable de manga larga.
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Doble par de guantes de nitrilo.
Cinta microporosa.

Zapato de seguridad o cubre zapato en caso de no contar con el primero.

Tipos de muestras

e Para caso sospechoso de enfermedad respiratoria viral e infeccion
respiratoria aguda grave (IRAC), se tomara muestra combinada de
exudado faringeo y nasofaringeo en un solo tubo de medio de transporte
viral dentro de los primeros 5 dias de iniciados los sintomas (de preferencia
en las primeras 72 horas), en pacientes ambulatorios; y hasta un maximo

de 7 dias naturales, a partir del inicio de los sintomas para pacientes graves.

e Si el paciente esta intubado, en los primeros 7 dias naturales después de
iniciados los sintomas se tomara lavado bronquioalveolar, no menos de 2.0
ml (agregar 1 ml de medio de transporte viral).

e En caso de defuncion en la que se haya dictaminado como causa la
neumonia aguda, con sospecha de enfermedad respiratoria viral o IRAG:
recuperar especimenes de pulmon, aproximadamente 2.0 cm?® del
parénquima pulmonar visiblemente afectado, aun después de 7 dias de
iniciados los sintomas. Estos especimenes pueden ser biopsia de tejido

fresco, la cual se coloca en el medio de transporte viral.
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Temperatura

Tipo de muestra Material de Almacenamiento Comentarios
transporte
Medio de El exudado
transporte viral faringeo Y
Hisopos de nasofaringeo se
dacron, rayon, deben colocar en
nylon o cualquier el mismo tubo
fibra sintética con para incrementar
mango de la carga viral
plastico (exudado
Muestra
) faringeo)
combinada ) < 5dias: 2-8°C
Hisopos de
(Exudado 2-8°C > 5dfas: -70°C
dacron, rayon,
faringeo y )
nylon o cualquier
nasofaringeo) ] ) )
fibra sintética con
mango de
alambre flexible
(exudado
nasofaringeo)
Abatelenguas
esteril
Se requieren,
Contenedor como minimo 2ml
_ ' < 48 horas: 2-8°C
Lavado estéril con medio (1 ml de lavado
) ) 2-8°C > 48 horas: -70°C )
Bronquioalveolar | de transporte viral bronquioalveolar
mas 1 ml de medio
de transporte).
) Se requiere como
Aspirado traqueal, | Contenedor ]
< 48 horas: 2-8°C minimo 2ml (1 ml
aspirado estéril con medio )
) 2-8°C > 48 horas: -70°C de aspirado, mas 1
nasofaringeo o | de transporte viral )
ml de medio de
lavado nasal
transporte).
Biopsia de | Contenedor 5 geoC < 5dias: 2-8°C 2cm?® de la parte
pulmon estéril con medio > 5 dfas: -70°C visiblemente mas
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de transporte viral afectada.

1 Recomendaciones para el uso correcto de respirador (mascarillas) para bioaerosoles (N95, KN95 y
equivalentes). Disponible en:
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/393444/Uso_correcto_del_respirador_de_alta_eficie

ncia.pdf

Material para toma de muestras clinicas

e Tubos de medio de transporte viral, con 2.5 ml de (color rojo), uUnicamente si

el medio de trasporte viral cuenta con rojo de fenol.

e Hisopos estériles con mango de plastico (con punta de raydon, dacron, nylon
O cualquier otra fibra sintética) y abatelenguas estéril, para exudados

faringeos

e Hisopos estériles con mango de alambre flexible (con punta de rayon,

dacroén, nylon o cualquier otra fibra sintética), para exudados nasofaringeos
e Cradilla (para exudados faringeos y nasofaringeos).

e Hielera que contenga refrigerantes para mantener las muestras a

temperatura de 2 a 8 °C.

e Doble par de guantes de nitrilo, respirador NIOSH N95 o NI10O, bata
desechable con manga larga, goggles de proteccion lateral, tela adhesiva y

boligrafo.
e Contenedor para muestras (envase secundario).
e Caja de carton rigida.

e Marcas correspondientes a la categoria “B" (P650).
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Procedimientos para toma de muestras clinicas

El éxito del diagndstico virologico depende principalmente de la calidad de la
muestra, en todas las fases del proceso (pre-analitica, analitica y post-analitica), asi
como de las condiciones de su transporte y almacenamiento antes de ser procesada

en el laboratorio.

Antes de tomar la muestra es indispensable registrarla en la plataforma

SISVER y asegurarse de su recepcion en el laboratorio de procesamiento.

Todas las muestras deben ser colocadas en tubos con medio de transporte
viral (ver preparacion en Anexo I, BD Universal Viral Transport o cualquier otro
medio de transporte viral que tenga la misma composicion) y conservarlo
desde su preparacion a temperatura de 2 a 8 °C; los tubos deben mantener un
color rojo (Unicamente si el medio de transporte viral contiene rojo de fenol).
Los tubos con muestras deberan estar etiquetados con nombre y apellido del
paciente, toda muestra debe ir acompanada del estudio epidemiologico de
caso sospechoso de enfermedad respiratoria viral (emitido por la plataforma
SISVER). Enviar la muestra inmediatamente al laboratorio para su

procesamiento y evitar mantenerla por mas de 5 dias en refrigeracion.

Exudado faringeo

La persona que realice la toma debe saber que todas las muestras deben
ser consideradas como altamente infecciosas, por lo que tendra que portar el

equipo de proteccion personal descrito anteriormente.

El exudado faringeo se recomienda para ninos, adolescentes y adultos. La
forma adecuada para tomarlo y obtener una buena muestra para la deteccion

de virus respiratorios es la siguiente:

1. Abatir la lengua del paciente con el abatelenguas, introducir el hisopo estéril con

mango de plastico y punta de rayon, dacron, nylon o cualquier fibra sintética y
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frotar con firmeza la pared posterior de la garganta (orofaringe), al frotar se
obtendran células infectadas por el virus. Tener cuidado de no tocar la Uvula

para no provocar el vomito en el paciente. (Figura 3)

2. Introducir el hisopo en el tubo (que debe contener 2.5 ml de medio de transporte
viral estéril), mantener la parte del hisopo que contiene la muestra dentro del
tubo, cortar y desechar el resto. Cerrar el tubo perfectamente y mantenerlo de 2

a 8 °C hasta su recepcion en el laboratorio.

3. Marcar cada uno de los tubos con una tela adhesiva (evitar papel engomado,

masking tape o “diurex”), en la cual se escribe el nombre y apellido del paciente.

4. Sivan a ser transportadas, mantener los tubos con las muestras en refrigeracion

o en la hielera con suficientes refrigerantes hasta su recepcion en el laboratorio.

—l

(VR \

Figura. 3. Toma de muestra de exudado faringeo

Exudado nasofaringeo
La forma adecuada para tomarlo y obtener una buena muestra para la
deteccion de virus respiratorios es la siguiente:

1. Elevar un poco la cabeza del paciente, introducir suavemente el hisopo estéril
con mango de alambre flexible (con punta de raydn, dacron, nylon o cualquier

otra fibra sintética), paralelo al paladar, casi en su totalidad hasta llegar a la
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nasofaringe (aproximadamente 2.5 cm en adultos y un poco menos en ninos);
una vez ahi, rotarlo suavemente para frotar la pared de la nasofaringe (al frotar
se obtienen células infectadas por el virus), retirarlo cuidadosamente sin dejar

de rotar. (Figura 4)

Introducir el hisopo en el tubo (que debe contener 2.5 ml de medio de transporte
viral estéril), mantener la parte del hisopo que contiene la muestra dentro del
tubo, cortar y desechar el resto. Cerrar el tubo perfectamente y mantenerlo de 2
a 8°C.

Marcar cada uno de los tubos con una tela adhesiva (evitar papel engomado,

masking tape o “diurex”), en la cual se escribe el nombre y apellido del paciente.

. En caso de que vayan a ser transportados, los tubos con las muestras deben

mantenerse en refrigeracion o en la hielera con suficientes refrigerantes hasta

su recepcion en el laboratorio.

Figura. 4. Toma de exudado nasofaringeo
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Criterios de aceptacion y rechazo

Criterios de aceptacion:

e Cumplir con la definicion operacional de caso sospechoso de enfermedad
respiratoria viral o IRAG.

e Registro en la plataforma SISVER. En el caso de muestras con alto valor
clinico* que no estén en plataforma, se debera notificar al laboratorio de
proceso, via telefénica, que la muestra sera enviada para su caracterizacion
e informar que posteriormente sera capturada en plataforma, para que no
se proceda al rechazo.

e Muestras en medio de transporte viral (color rojo, Unicamente si el medio de
transporte viral contiene rojo de fenol) con volumen de 2.5 ml.

e [ as muestras tomadas con hisopo estéril con punta de rayon, dacron, nylon
o cualquier otro de fibra sintética y mango de plastico y alambre flexible
(muestra combinada). En caso de desabasto de hisopos flexibles solo tomar
exudado faringeo y si hay desabasto de hisopos de mango de plastico,
tomar exudado nasofaringeo de ambas narinas en un solo tubo.

e En caso de pacientes ambulatorios la toma de muestra no debe exceder a
los 5 dias de iniciados los sintomas (de preferencia en las primeras 72 horas).

e En caso de pacientes graves, la toma de muestra no debe exceder a los 7
dias de iniciados los sintomas.

e Encasodedefuncion se aceptara biopsia de parénquima pulmonar (2.0 cm)
aun después de 7 dias de iniciados los sintomas.

e Enviadas a unatemperatura de 2 a 8 °C.

e En zonas locales las muestras se recibiran en un maximo de 5 dias, a partir
de la fecha de registro en la plataforma SISVER.

e Enzonasforaneas las muestras se recibiran en un maximo de 7 dias, a partir

de la fecha de registro en la plataforma SISVER.
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* Muestra de alto valor. Es aquella que se recibe en el laboratorio y que no

cumple con alguno de los criterios de aceptacion, pero por las caracteristicas
de evolucion del paciente se considera una muestra de alto valor
epidemioldgico (como por ejemplo antecedente de viaje a una zona con
influenza aviar, variantes de SARS-CoV-2, SARS-COV, MERS-CoV, cuadro clinico
atipico, defuncion con IRAG, entre otros). Cuando el laboratorio accede a
procesar la muestra de alto valor, se debe asegurar que en el informe de
resultados se indique la naturaleza del problema y se especifigue que se
requiere precaucion al momento de interpretar el resultado, siendo este

ultimo responsabilidad del solicitante del servicio.

Criterios de rechazo de las muestras:

e Cuando no cumplan con la definicion operacional de caso sospechoso de
enfermedad respiratoria viral o IRAC.

e Sinregistro en la plataforma SISVER.

e Colocadas en medio de transporte viral con volumen insuficiente, es decir,
menos de 2.0 ml.

e Colocadas en solucion salina y que tengan mas de 24 horas de tomada la
muestra.

e Que excedan los dias de evolucion (5 dias en pacientes ambulatorios y 7 dias
en pacientes graves).

e Que excedan los 5 dias naturales de transito en areas locales y 7 dias
naturales en areas foraneas.

e Muestras en medio de transporte que presente color amarillo o rosa (medio
virado, con pH acido), Unicamente para aquellos medios de transporte viral

gue contienen rojo de fenol.
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e Muestras derramadas.

e Muestras no etiquetadas.

e Tomadas con hisopo de algoddn y mango de madera o hisopos de alginato
de calcio.

e Que no hayan sido enviadas a una temperatura de 2 a 8 °C.

e Muestras de diagndstico que no cuenten con oficio de solicitud y estudio de
caso o cintilla de la plataforma SISVER.

e Muestras de referencia a influenzay otros virus respiratorios qgue no cuenten
con oficio de solicitud, estudio de caso o cintilla de la plataforma SISVER con
el nombre del paciente, edad, estatus, técnica utilizada, resultado, Cqg vy

observaciones, si las hay.

ALGORITMO DIAGNOSTICO

Los algoritmos para el diagndstico de virus respiratorios implementado en la
RNLSP se describe a continuacion en la figura 5 a 11, en la figura 12 el algoritmo

descrito para la secuenciacion de los virus de influenza.

Los algoritmos de vigilancia por laboratorio corresponden a la ejecucion en dos
areas y fases distintas del analisis de las muestras: fase preanalitica con la
participacion del area médica y vigilancia epidemioldgica, para realizar la toma de
muestra y su envio al laboratorio o procesamiento en la unidad médica, de acuerdo
al tipo de prueba y fase analitica en el laboratorio de procesamiento de la red, para

su analisis por medio de RT-PCR y secuenciacion, segun las especificaciones.

Es importante destacar que la decision de procesamiento de la toma de muestra,
de acuerdo al tipo de prueba (RT-PCR o prueba rapida de antigeno), se realiza en la
unidad médica notificante, con base a las responsabilidades descritas para este nivel
técnico administrativo y la supervision de la ejecucion y participacion del algoritmo

en la jusrisdiccion y el nivel estatal técnico administrativo. Por lo tanto, el seguimiento
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de lavigilancia por laboratorio en su fase preanalitica se realizara en las entidades, con

base a las decisiones ejecutadasy en la fase analitica en la RNLSP.

En Unidades de Salud Monitoras de Enfermedad Respiratoria (USMER) se debe
tomar muestra para el procesamiento por medio de RT-PCR, al menos la 10% de
pacientes ambulatorio y al 100% de los pacientes con definicion de IRAC. El resto de
pacientes ambulatorios, de acuerdo al criterio del médico tratante o indicaciones de
la unidad, podra ser diagnosticado para infeccion por SARS-CoV-2, con prueba rapida
de antigeno. Se evaluara en la unidad médica esta proporcion de seguimiento. (Figura
5)

1. Muestra positiva a SARS-CoV-2.- Se envian de manea
inmediata al INDRE para SECUENCIACION (enviar
USMER Unicamente las que cumplan con los criterios establecidos
en el Lineamiento de Vigilancia Genomica y que cuenten
+ + con valor de Cg menor a 25). Solo algunas de las muestras

se seleccionaran para secuenciacion. No se emitird

resultado del 100% de muestras recibidas.
Muestreo10%Ambulatorios [ Muestreo100%IRAG . Muestras positivasa influenza convalores de Cq menor o
igual a 25 se envian para REFERENCIA DE INFLUENZA.
| 3. Enviar100% de muestras positivasa influenzaAno

subtipificables para REFERENCIA DE INFLUENZA(Sin
l importarvalorde Cq)
Muestras negativas a SARS-CoV-2. einfluenzadecasos
graves y defuncionesse envian al INDRE para
“REFERENCIADE PANELVIRAL".

—
o

100%demuestras se procesan para Diagndstico por RT-PCRen
tiemporeal
SARS-CoV-2/Influenza Ay B (multiplex)

-

(Elresultado
positivoa
SARS-CoV-22

No
¢ Elresultado positivo
alnfluenzaAo B?
No Si

Realizar subtipificacion de influenza A
y B por RT-PCRen tiemporeal
(Influenza A (HIN1)pdm0S, A(H3N2) y
Linajesde Influenza B (Victoriay
Yamagata)

Se repaorta resultado ala PlataformaSISVER

Se reportaresultadoala
PlataformaSISVER ¢Elcasoes
graveo

defuncion?

Diagnéstico Diferencial por RT-PCRen
tiemporeal Adenovirus, Bocavirus,
CoronavirusHKU1, Coronavirus OC43,
Coronavirus NLe3, Coronavir 229E,
Metapneumovirus, Enterovirus/Rinovirus,
Virus Sincicial Respiratoriotnicamenteal
10%degravesy defunciones

Figura. 5. Algoritmo diagndstico para los laboratorios que realizan el diagndstico

simultaneo de SARS-CoV-2 e influenza Ay B por RT-PCR en tiempo real
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Este algoritmo aplica cuando la muestra proveniente de USMER se envia a
laboratorios con capacidad diagnodstica para procesamiento simultaneo de SARS-

CoV-2 y virus influenza (prueba duplex).

Es importante destacar que, del 90% al que no se le toma prueba para diagnodstio
por RT-PCR, en cualquiera de los algoritmos de las figura 5 a 7 y se opta por el
procesamiento con prueba rapida de antigeno, deben apegarse al algoritmo descrito
en la figura 10: Algoritmo diagnostico para los laboratorios que procesan muestras de
unidades USMER, que hacen uso de prueba rapida de antigeno evaluada por el INDRE
para la identificacion de SARS-CoV-2

Aguellas instituciones o unidades médicas que refieran las muestras a laboratorios
con diagndstico por laboratorio, por técnicas separadas para SARS-CoV-2 vy virus

influenza, deberan dar seguimiento al siguiente algoritmo. (Figura ©)
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VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
PLATAFORMASISVER

—
[
w
=
M
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v

[ Muestreo100% IRAG ]

Muestreo10%
Ambulatorio

Y

100% de muestrasse
procesan para Diagnostico
por RT-PCRen tiemporeal

SARS-CoV-2

Si

(El

ﬁ

!.

Muestra positiva a SARS-CoV-2- Se envian de manea
inmediata al INDRE para SECUENCIACION (enviar
Unicamente las que cumplan con los criterios establecidos

en el Lineamiento de Vigilancia Gendmica y gue cuenten
con valor de Cg menor a 25). Solo algunas de las muestras

se seleccionaran para secuenciacion. No se emitird
resultado del100% de muestras recibidas.

Muestras positivasainfluenza convaloresde Cg menor o
igual a 25 se envian para REFERENCIA DE INFLUENZA.
Enviar100% de muestras positivasa influenzaAno
subtipificables para REFERENCIA DE INFLUENZA (Sin
importarvalorde Cq)

Muestras negativasa SARS-CoV-2.influenzay otrosvirus /

respiratorios NO se envian muestrasal InDRE.

(

resultado
positivo?

No

100% de muestras negativas a SARS-CoV-
2 se procesan para Diagnéstico por RT-
PCR en tiemporeal para Influenza A
(HINT)pdm09, A(H3N2), Influenza By
Linajesde Influenza B (Victoriay
Yamagata)

Si

¢Elresultado

1

Se reporta resultado a la Plataforma SISVER

positiva?

¢Elcasoes
graveo
defuncion?

Si

Diagnéstico Diferencial por RT-PCRen
tiemporeal Adenovirus, Bocavirus,
Coronavirus HKU1, Coronavirus OC43,
Coronavirus NLE3, Coronavir 229E,
Metapneumovirus, Enterovirus/Rinovirus,
Virus Sincicial Respiratorioinicamente
al 10%de gravesy defunciones

Figura. 6. Algoritmo de diagnéstico de LESP/LAVE que realizan la vigilancia de SARS-

CoV-2 e influenza por separado y que realizan el diagndstico de panel viral.

A diferencia del algoritmo anterior, este Unicamente se diferencia en la capacidad

del laboratorio de procesamiento, para realizar el procesamiento del panel viral para

otros virus respiratorios. (Figura 7).
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[ VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA ]

PLATAFORMASISVER
H 1. Muestra positiva a SARS-CoV-2.- Se envian de manera
[ USMER ] inmediata al INDRE para SECUENCIACION  (enviar
Unicamente las que cumplan con los criterios
| establecidos en el Lineamiento de Vigilancia Genomica y
v que cuenten con valor de Cg menor a 25). Solo algunas
Muestreo10% de las muestras se seleccionaran para secuenciacion. No
[ Muestreo100% [RAG ] se emitira resultado del 100% de muestras recibidas.
| 2. Muestras positivas a influenza con valores de Cq menor o
* igual a 25 se envian para REFERENCIA DE INFLUENZA.
3. Enviar100%de muestras positivasa influenza A no
100%demuestrasse subtipificables para REFERENCIA DE INFLUENZA (Sin
procesan para Diagnastico .
por RT-PCRen tiemporeal importar valor de Ca) ‘
SARS-CoV-2 4. Muestrasnegativasa SARS-CoV-2.e influenza de casos

graves y defunciones se envian al INDRE para
“REFERENCIA DE PANEL VIRAL".

Si

El
resultado
positivo?

Se reportaresultadoa la Plataforma SISVER
No

100% de muestras negativas a SARS-CoV-2
se procesan para Diagnostico por RT-PCR
en tiemporeal paraInfluenza A
(HINT)pdmO089, A(H3N2), Influenza By
Linajesde Influenza B (Victoriay
Yamagata)

Si

¢ Elresultado
positivo?

Enviaral INDRE Unicamente el 10%de
gravesy defunciones para Diagndstico
g Diferencial (Panel Viral Respiratorio)

;Elcasoes
graveo
defuncién?

Figura. 7 Algoritmo de diagnéstico para LESP/LAVE que realizan la vigilancia de SARS-

CoV-2 e influenza por separado y que no realizan el diagndstico de panel viral
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Por lo tanto, en estos casos, el laboratorio de procesamiento delbera enviar al INDRE

las muestras para dicho servicio.

Aquellos laboratorios que envian muestras al INDRE para servicio de referencia deben

apegarse a las especificaciones descritas en la figura 8.

Recepcion de muestra

L
Sereportaresultado
a la Plataforma

SISVER/INFOLAB

\

Se reportaresultadoa
INFOLAB

Ctmenora25.Nose
emite resultado de todas
las muestras recibidas
|Secuenciacion)

iCumplecon No
criteriosde Se rechaza ]
aceptacion?
Si
¢Tieneresultado? i
No Si Si
Resultado negativo
) Positivoa Positivoa
Sinresultado Influenza SARS-COV-2
' N\ ;Elcasoes grave o
Seguiralgoritmode Aislamientoy ( Se seleccionan las 3\ ¢ defuncign?
diagndstico SARS- caracterizacion muestras que cumplen
Cov-2/Influenzaay B (Referenciade con los criteriosde
|Diagnéstico] Influenza) Vigilancia genémica con

Diagnastico Diferencial por RT-PCRmultiplex Adenovirus,
Bocavirus, Coronavirus HKUI, Coronavirus OC43, Coronavirus
NLE3, Coronavir 229E, Metapneumavirus, Enterovirus/Rinovirus,
Virus Sincicial Respiratorio (Referencia de Panel Viral|

r

Se subesecuenciaa
CISAID de genomas
completos

—

¢Elresultado
positivo?

SifNo

Se reportaresultadoa la Plataforma
SISVER/INFOLAB

Figura. 8. Algoritmo para la caracterizacion de los virus respiratorios en el INDRE

(Referencia)

CALIDAD EN EL SERVICIO DIAGNOSTICO

De acuerdo con la NOM-035-SSA3-2012 En materia de informacion en salud, el

contar con informacion oportuna y de calidad permite coadyuvar a la planeacion del
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Sisterma Nacional de Salud para reforzar las acciones de atencion a los problemas

sanitarios y factores que condicionen y causen dano a la salud.

Para cumplir con los estandares de calidad en la RNLSP es indispensable apegarse
a los Criterios de operacion para la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica,
componente vigilancia epidemiologica, implementar y mantener un sistema de
gestion de la calidad, con apego a los requisitos de las normas ISO (/International
Organization for Standardization) 90012015 Sistemas de gestion de la calidad,

requisitos e 1ISO 15189:2015 Requiisitos de la calidad y competencia.

Ademas, alinearse a los requisitos establecidos en el Manual de Evaluacion del
Desempeno, los criterios de liberacion de pruebas diagnodsticas y cumplir con los

indicadores de calidad en el servicio diagndstico establecidos para la RNLSP:

Fase pre-analitica: Los indicadores (oportunidad en la toma, el envio y porcentaje
de rechazo) comprenden actividades propias del area de vigilancia
epidemiologica que inciden en la calidad de la muestra como criterios de

aceptacion:

e Oportunidad en la toma: Dias transcurridos entre la toma de la muestra
y la fecha del inicio de los sintomas, en casos ambulatorios debe ser
menor o igual a 5y en casos graves (IRAG) debe ser menor o igual a 7
dias naturales después de la fecha de inicio de sintomas (dias de
evolucion).

e Oportunidad en el envio: Dias transcurridos entre la toma de la muestra
y la recepcion de la misma en el laboratorio de procesamiento, menor a
5 dias habiles a partir de la fecha de toma, cuando proviene de una area
local y hasta 7 dias cuando proviene de zonas foraneas de dificil acceso
(dias de transito).

e Porcentaje de rechazo: Proporcion de muestras rechazadas que no
cumplen con las especificaciones de calidad para el procesamiento de

las mismas. Cuando se registre >=10% del rechazo, el laboratorio debera
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comunicar al area de vigilancia epidemiologica las areas de oportunidad

registradas para que ésta se encargue de reducirlas.

Los indicadores de la fase analitica (estandar del servicio o proceso analitico) y fase

post-analitica (oportunidad en la emision del resultado) competen a la RNLSP e

inciden en la obtencion de un resultado confiable y oportuno.

Estandar del servicio: 1 a 3 dias habiles, a partir de la recepcion de la
muestra en laboratorio, para realizar el algoritmo completo. La cantidad
de muestras a procesar por semana dependera de la cantidad de
equipos con los que cuente el laboratorio

Oportunidad en la emisién del resultado: medira el tiempo transcurrido
entre el término del analisis por RT-PCR en tiempo real y la llegada de la
informacion a la plataforma SISVER. Todos los laboratorios que realizan
diagndstico de influenza para esta red, deben informar los resultados
por dia de proceso y no acumularlos para su captura en el sistema de
informacion general. El tiempo que transcurre entre el término del
procesamiento, captura del resultado y envio de la informacion debe ser

en las primeras 24 horas de terminado el proceso.

A continuacion se describe la evaluacion de cada indicador y las acciones a seguir, de

acuerdo al valor obtenido:

Cuadro1. Criterios de evaluacién de los indicadores de calidad en el servicio diagndstico.

Criterios de evaluacion para el indice de rechazo
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Indice de rechazo

7a9%

Alarma, enviar documento de advertencia al area
con solicitud de respuesta inmediata con

medidas correctivas.

>10%

No cumple, medida de correccion para la USMER
u otra unidad de salud que envia la muestra.
Mediante correo electronico u oficio paralelo a
epidemiologia estatal, director del LESP y director
o subdirector de servicios de salud del estado, se
notifica al area correspondiente. Se espera gque la
medida de correccion comience a funcionaren las

dos semanas siguientes.

Criterios de evaluacion para la oportunidad de la toma de muestra

Oportunidad de
la toma de Ia

muestra

0O-3 dias

Optimo  (prueba tomada adecuadamente).

Ambulatorios

%-5 dias

Aceptable (prueba que cumple una toma

adecuada y puede ser procesada).

>7 dias

Critico (la muestra no fue tomada adecuadamente
por lo que no es aceptada). Este punto de corte
dispara una medida de correccion para la USMER
gue envia la muestra. Mediante correo electronico,
oficio paralelo a epidemiologia estatal, director o
subdirector de servicios de salud del estado, se

notifica al area correspondiente. Se espera que la
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medida de correccidon comience a funcionar en las

dos semanas siguientes.

Criterios de evaluacion para la oportunidad en el envio de la muestra (Areas locales)

0O-2 dias Adecuado

Alarma, se revisa con la institucion o jurisdiccion el
3-5 dias problema del retraso y se indican medidas de

_ correccion inmediatas.
Oportunidad en

el envio de la Critico, no se acepta la muestra y se revisa con la
muestra institucion o jurisdiccion el problema del retraso y
) se indican medidas de correccion inmediatas. Se
>5 dias ; o o . . ;
envia oficio al servicio de epidemiologia estatal,
director de LESP y subdirector o subsecretario de

servicios de salud de estado.

Criterios de evaluacion para la oportunidad en el envio de la muestra (areas foraneas)

O-5 dias Adecuado (prueba tomada adecuadamente)

Alarma, se revisa con la institucidon o LESP el

problema del retraso y se indican medidas de

6-7 dias o .
correccion inmediatas (prueba que cumple una
Oportunidad en toma adecuada y puede ser procesada).
el envio de la — .
Critico, no se aceptan las muestras, se revisa con la
muestra o
institucion o LESP el problema de retraso y se
) indican medidas de correccion inmediatas. Se
>7d|aS - . . . . . . -
envia oficio al servicio de epidemiologia estatal,
director del LESP, subdirector o subsecretario de
servicios de salud del estado.
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Criterios de evaluacion para el indice de rechazo

Indice de rechazo

7a 9%

Alarma, enviar documento de advertencia al area
con solicitud de respuesta inmediata con

medidas correctivas.

>10%

No cumple, medida de correccion para la USMER
u otra unidad de salud que envia la muestra,
mediante correo electréonico u oficio paralelo a
epidemiologia estatal, director del LESP y director
0 subdirector de servicios de salud del estado, se
notifica al area correspondiente. Se espera que la
medida de correccion comience a funcionaren las

dos semanas siguientes.

Criterios de evaluac

ion del indice de oportunidad del proceso analitico

Indice de
oportunidad del

proceso analitico

O aldias

Adecuado

2 a 3difas

Limite aceptable

>3 dias

Critico. (Excepto cruce de fines de semana sin
situacion de emergencia). Se analizara todo el
proceso en el laboratorio para identificar el
obstaculo, se implementaran las medidas
correctivas con las gue se espera alcanzar el nivel
‘aceptable" en un término no mayor a dos
semanas. En caso de no conseguirlo se
suspendera el diagnostico por un mes o hasta
lograr la correccion del problema. Se documentara
todo el proceso mediante oficio al director del

LESP correspondiente, a epidemiologia estatal,
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director o subsecretario de servicios de salud vy al

secretario de salud estatales.

Criterios de evaluacion de la oportunidad en la emision de resultados

<=]dfa Adecuado

Alarma. Se solicita informe y medida de correccion
por escrito al director del LESP, a cumplir en
tiempo y forma en una semana. Si persiste el
2 a3dias problema se suspende el diagnodstico por dos

semanas, se notifica por escrito al director del

Oportunidad en LESP, epidemidlogo, director o subdirector vy
la emision de secretario de salud estatales.
resultados

Critico. Se revisa el drea y se otorga una semana
para correccion y de no obtener mejora, se
suspende el diagndstico y se notifica por escrito al
>3 dias director del LESP, epidemiologo, director o
subdirector y secretario de salud estatales con
copia a la Subsecretaria de Prevencion vy

Promocion de la Salud.

La fuente de informacion de los indicadores es la plataforma del SINAVE del SISVER.
Elseguimiento de losindicadores en el INDRE sera revisado por el Laboratorio de Virus
Respiratorios semanalmente, excepto el de desempeno técnico cuya evaluacion sera

semestral.
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PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DEL DESEMPENO

Los laboratorios integrantes de la RNLSP deben participar en el programa de

evaluacion externa del desempeno organizado por el LNR.

Objetivo: Evaluar el desempefo diagnostico de los laboratorios de la red e identificar
a aguellos con areas de oportunidad por fallas técnicas u operativas para colaborar en

suU mejora continua.

Los laboratorios de la RNLSP reciben semestralmente un ensayo de aptitud
y con base en los resultados obtenidos, se evalla su desempeno y se define si

continua con el diagnostico liberado (por lo menos el 90% en la calificacion).

Procedimiento:
Envio del ensayo de aptitud

e Se envian los viales en contenedores de plastico a los laboratorios de la
RNLSP

e Se colocan refrigerantes en cada una de las paredes de la hielera para
acomodar el contenedor de plastico con los viales contenidos en una bolsa
con cierre hermeético tipo Ziploc, en el centro y se cubren con hielo seco, se
coloca un refrigerante en la parte superior (sistema basico de triple
embalaje).

e Se sella la hieleray se introduce en una caja de carton etiquetada con los
datos del remitente y del destinatario, en la cual se encuentra el oficio de
envio y el formato de resultados del ensayo de aptitud, de acuerdo a las

especificaciones enviadas por parte de la CRNLSP.
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Recepcion del panel en el laboratorio y envio al LNR

e Se reciben los resultados del ensayo de aptitud de la RNLSP en el tiempo
establecido en el oficio de envio.
e Se analizan los resultados enviados al correo del laboratorio:

laboratoriovirusrespiratorios@yahoo.com.mx

e Envio de resultados a la RNLSP en el tiempo establecido en el oficio de
envio de panel, se envia el oficio de resultados del panel, el informe general
de lared y el informe particular de acuerdo a lo establecido por parte de la
CRNLSP.

Criterios de evaluacion

e Concordancia entre 90 y 100%. Mantiene este tipo de evaluacion. Cabe
mencionar que los laboratorios aprobados en el ensayo de aptitud pueden
continuar con el diagnostico, estan obligados a continuar con el envio
semanal al INDRE del 100% de las muestras positivas a influenza A no
subtipificables; asi como de las muestras positivas a influenza A
(HINT)pdmO9, influenza A estacional subtipos H3 e influenza B, influenza B
Victoria e influenza B Yamagata que tengan valor de Cg menor o igual a 25
para la vigilancia estrechas del virus de influenza (referencia de influenza) y
en caso de no realizar el diagnostico diferencial, deberan enviar sus
muestras negativas de casos graves, inmunocomprometidos y defunciones
(referencia de panel viral respiratorio). Asimismo, enviar las muestras
positivas a SARS-CoV-2 que cumplan con los criterios establecidos en los
lineamientos de vigilancia gendomica y que tengan un valor de Cg menor a

25 para secuenciacion.
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e Concordancia entre 76y 89.9 %. Requiere comprar un nuevo ensayo de
aptitud, el costo se establecera de acuerdo con el tabulador vigente. Cabe
mencionar que la calificacion obtenida en este nuevo ensayo de aptitud
sera tomada en cuenta para el Programa de Evaluacion del Desempeno..
El ensayo de aptitud debera ser solicitado en los siguientes 10 dias habiles,
después de haber recibido los resultados, si el panel es solicitado después
del tiempo establecido la calificacion del panel no sera considerada para el
Boletin Caminando a la excelencia. Los laboratorios no aprobados, deberan
establecer nuevamente el envio de muestras para que se realice el
diagnostico en el INDRE, hasta comprobar nuevamente su desempeno.
Una vez aprobado, el laboratorio podra retomar el diagnodstico y reanudar

el envio de muestras como lo marcan los lineamientos.

e Concordancia de 0 a 759%. Requiere de capacitacion en servicio y
mantener el envio de muestras para realizar diagnostico en el INDRE. Una
vez que el personal reciba la capacitacion, el laboratorio debera adquirir un
nuevo ensayo de aptitud, el costo del panel de evaluacion se establecera de
acuerdo con el tabulador vigente. Cabe mencionar que la calificacion
obtenida en este nuevo ensayo de aptitud si sera tomada en cuenta para el
Boletin Caminando a la Excelencia. El ensayo de aptitud debera ser
solicitado en los siguientes 10 dias habiles, después de haber recibido los
resultados, si el panel es solicitado después del tiempo establecido la
calificacion del panel no sera considerada para el Boletin Caminando a la
excelenciaUna vez aprobado,el laboratorio podra retomar el diagnostico y

reanudar el envio de muestras como lo marcan los lineamientos.

e Concordancia menor a 90% en el primer panel comprado. Requiere de
capacitacion y mantener el envio de muestras para realizar diagnostico en el
INDRE. Una vez que el personal reciba la capacitacion, deberan comprar un

segundo ensayo de aptitud, el costo del panel de evaluacion se establecera de
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acuerdo con el tabulador vigente. Cabe mencionar que la calificacion obtenida en
este panel no serd tomada en cuenta para el Boletin Caminando a la Excelencia,

el objetivo de este, es verificar el desempeno técnico del laboratorio.

e Unavezaprobado el ensayo de aptitud el laboratorio podra retomar el diagnostico

y reanudar el envio de muestras como lo marcan los lineamientos.

CRITERIOS PARA LA LIBERACION DE PRUEBAS
DIAGNOSTICAS EN LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS
PARA LA VIGILANCIA DE VIRUS RESPIRATORIOS

La liberacion de cada laboratorio de la RNLSP representa la autonomia
diagnostica, es decir, la autorizacion de la metodologia para realizar el

diagnostico. Esta se basara en el cumplimiento de los siguientes criterios:

e Cumplir satisfactoriamente las visitas de auditoria virtuales o en sitio (cédula
pasada en la NMX-EC-15189-IMNC-2015 “Laboratorios clinicos. Requisitos
particulares para la calidad y la competencia”) y en la ISO9001.2015 Sistemas
de gestion de la calidad). Calificacion con minimo de 90 en la cédula de
auditoria.

e Enviar oportunamente un plan de acciones correctivas para solucionar las
observaciones realizadas en las auditorias.

e Contar con las areas adecuadas para realizar el diagnostico de influenza por
RT-PCR en tiempo real (tratamiento e inactivacion, extraccion de acidos
nucleicos, preparacion de placas, colocacion de templados, colocacion de
control positivo e instrumentacion).

e Contar con medidas de correspondientes a nivel de bioseguridad 2.

e Procedimientos documentados y actualizados.
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e Contar con capacitacion anual en el proceso de diagndstico de los virus
respiratorios avalado por el INDRE.

e Contar con equipos con mantenimiento y calibracion, reactivos con
caducidad vigente e insumos avalados por el INDRE para el diagndstico de
influenza y SARS-CoV-2.

e Obtener una calificacion igual o mayor al 90% en los ensayos de aptitud.

e Mantener un porcentaje de concordancia con las muestras de referencia

igual o mayor al 90%.

BANCO DE MATERIAL BIOLOGICO EN EL INDRE

Almacenamiento de muestras clinicas positivas a SARS-CoV-2, influenza y otros

virus respiratorios y aislamientos de influenza

Las muestras positivas a SARS-CoV-2, a influenzay a otros virus respiratorios
asi como los aislamientos de influenza y SARS-CoV-2, perfectamente
identificados, se almacenan en criotubos de 2.0 ml o tubos tipo Eppendorf de
1.5 ml en cajas de polipropileno para 100 criotubos, con dimensiones de 132 x
132 x 52 mm, con 100 divisiones (10 x 10). Las cajas son almacenadas
preferentemente en ultracongeladores de -70 °C, en caso de no contar con
este equipo pueden almacenarse en congeladores de -20 °C. Las muestras
positivas son almacenadas por tiempo indefinido o lo que corresponda, de
acuerdo a los descrito por cada laboratorio y a su capacidad de
almacenamiento. Las cajas deben estar identificadas con el rango de numeros
de muestras contenidas. Es obligatorio mantener un inventario del material

bioldgico almacenado.
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Almacenamiento de muestras negativas a SARS-CoV-2, influenza y otros virus

respiratorios

Las muestras negativas a SARS-CoV-2, influenza y a otros virus respiratorios
se almacenan en criotubos de 2.0 ml o tubos tipo Eppendorfde 1.5 ml, en cajas
de polipropileno para 100 criotubos, con dimensiones de 132 x 132 x 52 mm, con
100 divisiones (10 x 10). Las cajas son almacenadas en congeladores de -20 °C.
Las muestras negativas son almacenadas por dos anos o puede ser menos
tiempo, esto dependera de la disponibilidad del espacio en los congeladores.
Las cajas deben estar identificadas con el rango de numeros de muestras
contenidas. Es obligatorio mantener un inventario del material bioldgico

almacenado.
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ANEXOS

Anexo |. Bioseguridad en el laboratorio de virus respiratorios

Para el desarrollo de estas técnicas se deben tomar en cuenta las siguientes

consideraciones:

INDRE
2024

El riesgo bioldgico determinado para estos patdégenos, requiere de su manejo
en un laboratorio con nivel de bioseguridad 2.

Antes y después de utilizar los gabinetes de bioseguridad, los equipos, las
micropipetas y las mesas de trabajo, debe realizarse una limpieza de los
mismos, utilizando etanol al 70% o RNase-Away diariamente. Y una vez cada 15
dias, realizar una limpieza exhaustiva de estos, utilizando hipoclorito de sodio
al 1%, seguido de etanol al 70% y eliminar inmediatamente residuos con agua
destilada.

Mantener areas separadas entre el lugar de preparacion de los reactivos,
elaboracion de la mezcla de reaccion para el PCR, colocacion de acidos
nucleicos y adicion de controles positivos.

Mantener separados los equipos (como pipetas, vortex y microcentrifugas) y
los materiales (como tubos para minicentrifuga, placas para PCR, tapas ¢pticas
Yy puntas de pipeta) en cada una de las areas.

Realizar la técnica adecuada de lavado de manos, antes y después de realizar
las actividades dentro del laboratorio.

Utilizar el equipo de proteccion personal (bata blanca y zapatos cerrados) al
entrar al laboratorio. Al ingresar a cada area, ademas del equipo de proteccion
personal primaria, se debera utilizar bata desechable, guantes y cubrebocas,
exclusivos para cada una de las areas.

Se recomienda que, por cada placa completada con los extractos de material
genético, se utilicen guantes nuevos, o en su defecto limpiar con abundante
alcohol al 70% o solucion de RNase-Away los guantes ya utilizados, con el fin de
evitar contaminacion cruzada o cada vez que se sospeche que pudo haber

contaminacion.
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Mantener los reactivos y los tubos de reaccion tapados o cubiertos cuanto le
sea posible y en red fria.

Cada vez que se coloque un extracto por pozo, debe eliminarse la punta para
micropipeta empleada y usar una nueva.

Asegurarse de que las tapas oOpticas se encuentren perfectamente bien
selladas después de adicionar los extractos y controles positivos, antes de
introducir la placa al termociclador.

El material de desecho generado debe ser colocado en el contenedor para
manejo especial con bolsa transparente para su eliminacion.

En caso de ocurrir algun derrame, debera atenderse conforme lo establecido
en el procedimiento establecido.

El almacenamiento de los extractos de trabajo se lleva a cabo en un
ultracongelador de -70° a -80° C, en el cual, solo personal autorizado puede

tener acceso, ya que estos ejemplares se encuentran bajo llave.

Anexo Il. Técnicas diagndsticas
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Extraccion del ARN viral por medio del kit QlAamp viral ARN
Diagndstico de influenza mediante gRT-PCR (tiempo real)

Determinacion de lingjes de influenza B (Victoria y Yamagata) por

medio de RT-PCR tiempo real

Diagndstico de otros virus respiratorios no influenza mediante RT-PCR

tiempo real

Deteccidén de Influenza A, B y SARS-Cov-2 por RT-PCR en tiempo real,
mediante el estuche FLU-COVID RT-PCR
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ANEXO ll. Listado de pruebas moleculares Utiles para el diagndstico de SARS-

CoV-2 durante la contingencia de COVID-19 en México.

. SALUD

SECAETARIA DE SALUD

Listado de Pruebas Moleculares por RT-PCR, Gtiles para el diagnéstico de SARS-CoV-2
durante la contingencia de COVID-19 en México

BERLIN TEST-PRUEBA DE REFERENCIA
REALIZADA EN EL INDRE Y ENLARED | NODISPONIBLE | IMPLEMENTACION | 4o . 0% |E.RoRo.RNAsa | o
NACIONAL DE LABORATORIOS DE SALUD | COMERCIALMENTE | INSTITUCIONAL reaccisn P
PUBLICA
PowerChek™ SARS-CoV-2 Real Time PCR Kit IR6902 Ko TECHCO| 5 ioos | ORECeD, Gen 1 DGE-DSAT-11560-2021
PCR
Bio-Rad SARS-COV-2 ddPCR KIT 12013743 Labooriad nc | 100 copiasheaccien | 100%  [R1+ N2 RNAsa Dghalver | DGEDSAT-05997-2021
COVID-19 Multiplex One Step PCR Lyo-H LV4301 Sstemas Gendmicos | 25 coplasireaccisn | 100% [ ORF 12 ORFIb. 1 DGE-DSAT-04983-2021
SARS-CoV-2 Nudlelc acid detection kit based on 3 S
Firgodoie e PGA4102P2 Teligen C. 100 100% |NyS 1 DGE-DSAT-04014-2021
. " F’lm m’
1D NOW™ COVID-19 190-000 Athott Disgrosiics Evaluada por 100% |RdRP 1 DGE-DSAT-03715-2021
Scarborough. Inc. D fio Clinico
Illumina® COVIDSeq™ Test 20043675 Ihumina, In. 100 copias/ reaccion | 100% | epoma SARS- 1 DGE-DSAT-03384-2021
Diatech
) " Genes N, RARP
Easy® SARS-CoV-2 RT 1 . 1 DGE-DSAT-01 1
a5y SARS-Co) 020 scop 5 oo% | Sere ; GE-DSAT-01500-202
g v Seasun Bk C ORF1ab,
AQ-TOP™ COVID-19 Rapid Detection Kit $5.9920 e 7 100%  [OReiaE 1 DGE-DSAT-17727-2020
G2L-Cov19Q- | GENES2LIFE SAP.\. | 100 copiasireaccion. N.E.
CoV49-Q Kit Duplex o5 200 T st JIRET . N 11 T 2 DGE-DSAT-17723-2020
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Listado de Pruebas Moleculares por RT-PCR, utiles para el diagnéstico de SARS-CoV-2
durante la contingencia de COVID-19 en México

ViroQ SARS-CoV-2 726250 BAG DUGNOSTICS | 5 coplasireaccion | 100 |Ehire 1 | poE-DsAT-16906.2020
STAT-NATS COVID-19 MULTI 1N036 SENTINEL CH, SpA. | 250 copiasireaccion | 100% | ReRP- Orf1B. 1| DGE-DSAT-16905-2020
- N, ORF1ab,
COVID-19 PCR Detection Kit COVISRTPCR | NBS Biologicals Ltd. | 100 100% | NOF : 1 DGE-DSAT-16130-2020
COVIWOK™ COVID-19 RT-PCR Test Kit 114R-10-01 SNP Blotechnology | 10 copiasireaccin | 100% [N, RaRP, IC* 1 DGE-DSAT-15957-2020
Shanghai Fosun Long
Novel Coronavirus (2019-nCoV) RT-PCR PCSYHF March Medical Science | 3 copiasireaccién 100%  |ORF1ab,N,E 1 DGE-DSAT-15757-2020
Detection Kit T
Xpert® Xpress SARS-CoV-2 XPRSARS-COV2-10 CEPHEID - 100%  [N2.E 1-Muestra | e NSAT-03689-2020
Smart Detect™ SARS-CoV-2 RT-PCR Kit COV2-E TnEios fnken 12.5 cop 100w/ [M:E/ORFAaD, 1 DGE-DSAT-15532-2020
GenomeCoV19 Detection Kit G628.v2 WI Mz"“' 5 copiasiresccién 100%  |N,S, Actina® 1 DGE-DSAT-15531-2020
" Acumen Research s <
Acu-Corona™ Kit 3.0 20003001/ 20003002 | | Acumen Research | 116 copiasireaccion | 100% | Gen R4RP 1 DGE-DSAT-15236-2020
Aptima® SARS-CoV-2 Assay PRD-06420 Hologic, Inc. - 100% 3‘;}’;’;“"“ o 1 DGE-DSAT-15003-2020
ExProbe™ SARS-CoV-2 Testing Kit 68020 TRG Blow p 100 100%  |N.E,RdRP 1 DGE-DSAT-14781-2020
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Listado de Pruebas Moleculares por RT-PCR, utiles para el diagndstico de SARS-CoV-2
durante la contingencia de COVID-19 en México

SARS-CoV-2 Reak-time RT-PCR Assay 3502-0010 Wallac Oy. 10 copias/reaccién 100%  |N,ORFiab 1 DGE-DSAT-14584-2020
OPTI SARS-CoV-2 RT-PCR Test 99-57003 oFm M"?: Systems. | 5 copiasireaccion 100% m"‘P‘, N2y 1 DGE-DSAT-14228-2020
e NS1 y NS2 del
abTES™ COVID-19 gPCR | Kit 300142 AlTbiotech Pte, Lid waocidn 100%  |SARS-CoV-2y 1 DGE-DSAT-13366-2020
(Onicamente para el GAPDH h
detector NS2) e
GenN,genSy
QuantuMDx SARS-CoV-2 RT-PCR Detection 10 copias por ORF1 del SARS-
ey Q22001 QuantuMDx Group Ltd. eaizerly 100% | GV.2y Rnasa P 1 DGE-DSAT-13365-200
humana
MAD-003942M-L Gen N del
(FLU-COVID SARS-CoV2
MMIX referencia, 10 5 gen M de
FLU-COVID RT-PCR KIT MADO03942M-100-L Vitro, S A. Lo pov 100%  |Influenza A, gen 1 DGE-DSAT-13344-2020
y FLU COVID PC ] M de Influenza B
referencia MAD- y Rnasa P
FLU-COVID) humana
ORF1ab del
Real-Time Fluorescent RT-PCR Kit for Detecting BGI Biotechnology 10 copias por virus SARS-CoV-
BARE. Cos MFG030010 (Wuhan) Co, Lt prn i 100% |2V 8 actina 1 DGE-DSAT-13480-2020
humana
GenE, gen N,
Allplex™ SARS-CoV-2 Assay RV10248X Seegene Inc. 50 coplas/reaccion 100%  |region RARP y 1 DGE-DSAT-13109-2020
gen 8
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Listado de Pruebas Moleculares por RT-PCR, utiles para el diagndstico de SARS-CoV-2
durante la contingencia de COVID-19 en México

50 copias/reaccion Gen E y regién
N {gen E) y 500 copias RARFP del SARS-
Q-Sens® 201%-nCoV Detection Kit MG Q003 Cancer Rop Co., Ltd. por i6n (regio 100% CoV-2 y GAPDH 2 DGE-DSAT-12917-2020
RdRP) humana
MIRXES Fortitude K‘,‘.Q COVID-19 RT-PCR 4480002 MIRXES Ple. Lid. | 10 copiasheaccidn 100% mlﬁfz 1 DGE-DSAT-12827-2020
. : N . ORF1ab y gen N
11416300 (FTD-114- | Fast Track Diagnostics 100 copias por .
FTD SARS-CoV-2 12) L bourg S.4.r1 m 100% dc:'l\:l_lz'ls SARS- 1 DGE-DSAT-11843-2020
BO1B001902-EN o Consultar en oficio
DirectDetect™ SARS-CoV-2 Detection Kit 6016001906-EN | Covote Blosience Co. | g jnforme el 100% [N ORFIE. 1 DGE-DDYR-11408-2020
G018001908-EN - resultado
Veri-Q COVID-19 Mutiplex Datection Kit nCoV- Taior MiCo BioMed Co. Ltd. | 100 copiasieaccién | 100% | N, ORF3a 1 DGE-DDYR-11407-2020
Paim PCR™ °°""D‘1iﬁ‘“ Real-time RT-PCR DX5010a Aheam Inc.| 6 copi ” 100% | E. RdRP, 2 DGE-DDYR-11170-2020
Real-0 2018-nCoV Detection Kit BSTnCoV BioSewoom Inc. | 38 copiasireaccién 100% Eh‘;:':g; 1 DGE-DSAT-11009-2020
BD SARS-CoV-2 Reagents for BD 445003 GeneDhm Sciences .
MAKT™ S 445003-01 Ca Inc. 100% N1, N2, 1 DGE-DSAT-10992-2020
COVID-13 Detection Kit. COVID-19 GeneFist Limied | 10 coplasheaccién | 100% | ore 120N 1 DGE-DDYR-10235-2020
ASPEN COVID X RT-PCR TEST ASP-001 ASPEN GENETICS SL. | & copiasiraaccion 1o0% | NI N2 RNAsa 3 DGE-DSAT-10020-2020

Pégina & de 9

SO NN

INDRE Pagina 46 de 100
2024 Version 1



SALUD

t
#  sECRETARIA DE SALUD

ider” (INDRE)

Listado de Pruebas Moleculares por RT-PCR, atiles para el diagndstico de SARS-CoV-2
durante la contingencia de COVID-19 en México

COVID-2018 Virus Nucleic Acid Detection Kit ADD G“B'WMW%:_’“;_':D' 100 copias/reaccion 100% | ORFiab, N 1 DGE-DSAT-09841-2020
LabGun™ COVID-18 RT-PCR Kit cvenazs LabGenomics Co., Ltd. | 100 copiasireaccion | 100% | E, RdRP 2 DGE-DSAT-09701-2020
BC-11-0017 (24
REACCIONES)
QuantiVirus™ SARS-CoV-2 Multiplex Test Kit gg;éggﬁég DiaCarta, Inc. 1 copiafreaccion 00% | gRF1eb, RAsa 1 DGE-DSAT-09432-2020
DC-11-0019 (480
REACCIONES)
Novel wmﬁjjﬁ"!m Real Time RROa79.0p | ShanahalZi BoTech | copiagireaccin 100%  |ORFiab,N,E 1 DGE-DSAT-09434-2020
PerkinEimer New Coronenrus Nuclelo Ackd | SARS-COVZPCR- | perkinEimer, ine. | 10 copiasireaccion | 100% | Orf1ag, N 1 DGE-DSAT-09125-2020
CareGENE™ N-CoV RT-PCR Kit MNC-N10082 WELLS BIO, INC. | 100 copiasireaccion | 4550, a::s.:_m. Gen 2 DGE-DSAT-09124-2020
TaqPath™ COVID-18 RT-PCR Kit (CE-IVD) A4B06T L ’ 100 copi : 100% | Orflab, N, § 1 DGE-DSAT-09084-2020
Ganes 4o 22
BicFire® Respiratory Panel 2.1 423738 BioFire Diagnostics - 100% | patégenos 1 DGE-DSAT-09083-2020
respiratorios
1oopy™ COVID-19 GPCR Muli Kit M2ZMD100M Adrop Inc. 10 copiasireaceitn 100% | oyRdRE 2 DGE-DSAT-08604-2020
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™
A Pk COVIDY CTK Biotech, Inc. | 25 coplasireaccién | 100%  |Orflab. N 1 | DGE-DSAT-08603-2020
Kaira 2019-NCoV Detection Kit RDM101-X TeOPTOLANE | 100 copiasireaccion | 100% | E, RaRP 1 DGE-DSAT-08595-2020
EURGIMMUN
EURORealTime SARS-CoV-2 MP 2606-0200 10 100%  |Orfab,N 1 DGE-DSAT-08594-2020
Labordiagnostika AG.
RealStar® SARS-CoV-2 RT-PCR Kit 1.0 821015 “mg"&m 10 copiasireaccion 100% |ES 1 DGE-DSAT-08503-2020
SmpHCLbe Cornavirue S0143 MIKROGEN GmbH, |2.23 copiasreaccion| ~ 100%  |E, Orf1a 1 DGE-DSAT-08553-2020
SARS-CoV-2 RT-PCR Kit MAD-003941M Vitro SA 10 copiasireaccion | 100%  |N,E.RNAsa P 1 DGE-DSAT-07184-2020
Novel Coronavirus (2018-nCoV) Nucleic Acid . . . ORF1ab, N,
D sic Kit (PCR-F Probing) S3102E Sansure Biotech Inc. 4 copias/reaccion 100% RNAsa P* 1 DGE-DSAT-07117-2020
MOLgen SARS-CoV-2 Real Time RT-PCRKit | MESARS-CoV-2 AdaltsS.r.| | 100 coplasireaccion |  100%  |RdRp, N.E 1 DGE-DSAT-07073-2020
QuantiVirus™ SARS-CoV-2 Test Kit DC-11-008 DiaCarta, Inc. S0 copiasireaccion | 100% | Qupom E 4 DGE-DSAT-07033-2020
By e i ke Cov2:32 2Zybio Inc. 100 coplasreaccién | 100% | ORF1ab, N 1| DGE.DSAT-07032-2020
BioFire® COVID-19 Test 423748 BioFire Defense, LLC. - 100% |ORFiab,ORFs | 1™Muesta | nop hoaT.06882-2020
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Dynamier ORF1ab, N
Novel Coronavirus (2019-nCoV) RT-PCR DNK-1418-1 Blotochsglogy (Tianjin) | 10 copiasireaccion 100% S 1 DGE-DSAT-06652-2020
Lid Actine

PhoenixDx® SARS-CoV-2 IVD PCCSKU15261 Pmcormﬁm 50 copiasireaccion 100% |RdRp,E 3 DGE-DSAT-06651-2020
U-TOP™ COVID-18 Detection Kit $5-9930 slofaieriukms 10 copiasireaccion 100% gRF"':;.“- 1 DGE-DSAT-06518-2020
Neoplex™ COVID-19 Detection Kit NROSA nc. |50 100%  |RdRpyN 1 DGE-DSAT-05694-2020
IAMP COVID-19 Detection Kit IAMP-100 Atila 72 100% ORF1ab, N 1 DGE-DSAT-05636-2020

genesig® Coronavirus COVID-19 Reak-Time | Z-Path-COVID-19- g
o o F w | s 100%  |RdRp 1 DGE-DSAT-05536-2020
DisFlaa' Novel Coranevire (2019-nCc¥) SQD52-K100 SolGentCo. Ltd. | 10 copiasheaccion |  100% | ORF1ab, N 1 DGE-DSAT-05201-2020
RIDA® GENE SARS-CoV-2 RUO PGB815RUO R-Biopharm AG | 10 coplasireaccion | 100%  |E 1 DGE-DSAT-04991-2020
COVID-19 Realk-Time PCR Kit HBRT-COVID-18 mm 250 copiasireaccion | 100% | ORF1ab, N 1 DGE-DSAT-04867-2020
Abbott ReaTime SARS-CoV O9NT7-Co0. ONTT- | Abbott Molecular Inc. - 100%  |RoRp.N T-hluestia | DGE-DSAT-04840-2020

70006606, Integrated DNA
coc ”'%ﬁgg’;"‘"" (2019- 10006625, ' vega | 5 100  [N1YN2 RNAse 3 DGE-DSAT-04663-2020
10006626, AB121 Corporation
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AccuPower® SARS-CoV-2 Real-Time RT-PCR . .
i scv-2122 CORPORATION | 10 copiasireaccién 100%  |E, RdRp 2 DGE-DSAT-04584-2020
SARS-CoV-2 RealTime PCR Kit RTPCRO01 vircell 10 100%  |E.N,RNAsa P 2 DGE-DSAT-04363-220
Allplex™ 2019-nCaV Assay RP10243X Seegene INC 10 coplasireaccion 100%  |RoRp, N,E 1 DGE-DSAT-03889-2020
) ) ) ) RdRp, N, E,
GeneFinder™ COVID 19 PLUS RealAmp Kit IFMR-45 HEAL T ARRE LTp | 10 copiasireaccién 100% [ ReRP I 1 DGE-DSAT-03876-2020
Kit para Coronavirus 2019 Logix Smart™ CO-DIAGNOSTICS, RdRp. Gen
{Covio-19) COVID-K-001 e 10 coplasireaccion 100% [ S 1 DGE-DSAT-03863-2020
Estuches comerciales Li Modular AD-OFTE-06, 53-
SarbecoV E-gene EAV, SARS-CoV (COVID18) | 0775-986 y53-0777- | TIBMOLBIOL LLC. | 10 copiasieaccién 100%  |RdRp, N,E 3 DGE-DSAT-03845-2020
N-gene y SARS-CoV-2 (COVID-19) RdRP 96. respectivaments
Xpert Xpress SARS-CoV-2 XPRSARS-COV2-10 CEPHEID - 100%  |N2.E TMuesla | pGE.DSAT-16755-2020
. Roche Molecular . 1 Muestra
cobas® SARS-CoV-2 Qualitative 9175431190 ey 100%  |ORF1E Muesi® | DGE-DSAT-03610-2020
. N Daan Gene Co., Ltd,
Detaction kit for 2019 Novel Coranavinus (2018- ( . ]
oo A (PRI ponid HDA-830 Sun Yat-Sen 10 copiasireaceion 100%  |ORF1ab, N 1 DGE-DSAT-03452-2020
VIASURE SARS-CoV-2 VS-NCOZOBL CerTest Biotec,SL. | 10 coplasieaccion 100%  |ORF1ab, N 1 DGE-DSAT-03386-2020
DeCoV19 Kit G2L-DeCovigsp |CENESELFESAPIDE | oop copinsieaccion | 100%  |Jot N2 M0 3 DGE-DSAT-02908-2020
)
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Listado de Pruebas Moleculares por RT-PCR, Gtiles para el diagndstico de SARS-CoV-2

DeCoV19 Kit Triplex GaL-DoCovig-mp | CENESZLIFE SAPIDE | o5 popiasiioaccion | 100% | Nns 2 DGE-DSAT-02674-2020
WoV19 Kit S il besutart SAPIDE | 260 copiasreaccion | 100% | £, RIRP RNAsa 3 DGE-DSAT-02873-2020
osardersd S, ORF1ab, N
TagMan™ 2018-nCoV/ Assay Kit v1 A47532 echeoboies 10 100% |, O0RF1abN, 3 | beeDsAT-02817-2020
ThermoFisher

* Los genes RNAsa P y Actina son genes humanos que permiten evaluar la calidad de la muestra
o cemadas con mayor a las pruebas convencionales
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Subsecretaria de Prevencién y Promocién de la Salud

SALUD

Listado de Pruebas Moleculares por RT-PCR Multiplexado, utiles para el diagnéstico de SARS-CoV-2
durante la contingencia de COVID-19 en México

Especificidad
Analitica Analftica ] Oficio  Informe de
Nombre Prueba No Catélogo Fabricante Solicitante (Limite de Deteccién) de | Genes por
reacciones
cruzadas) cada muestra
7041052 Suministro para Uso NIy N2 dol SAKS:
. P _ . " 2
Vitassay qPCR FLU + RSV + SARS. 7042052 Vitassay Healthcare Médico y 20 copias/ reaccion 100% Influenza A y B; N 1 DGE-DSAT-15871-2022
CaV-2N172 7091052 SLU Hospitalario, S.A. de
7092052 cv de RSV A/B;
RNAsa P
Suministro para Uso NI y N2 del SARS-
Vitassay gPCR SARS-CoV-2 + Flu A 7091054 Vitassay Healtheare Meédico y - . ) CoV-2: Ml de -
+FluB 7092054 S.LU. Hospitalario, S.A. e | |0 cOPias/ reaccion 100% Influenza A y B; ! DGE-DSAT-15870-2022
cv RNAsa P
N1y N2 del SARS-
BD SARS-CoV-2/Flu for BD MAX™ GeneOhm Sciences | Becton Dickinsonde |  Evaluado como CoV-2; M1 do
= 445011 e ; 100% Influenza A; HA de 1 DGE-DSAT-09899-2022
System Canada Inc México, S.A. de C.V. | plataforma cerrada A
Influenza B;
RNAsa P*
N del SARS-Cov-
Reliance SC2/FluA/FluB RT-PCR Kit Bio-Rad Laboratorics. . . . 2 M1 de Influcnza .
(VD) 12016027 P Bio-Rad, S.A 10 copias/reaccion 100% A;NS2de 1 DGE-DSAT-09355-2022
Influenza B;
RNAsa P
ORFS y ORFlab
! de SARS-CaV-2;
SARS-CoV-2 PLUS ELITe MGB® RTSIS0ING ELITechGroup Sp.A. | Abalat, S.A. de C.V. Evaluado como 100% gene M de 1 DGE-DSAT-04317-2022
Kit ¥ CTRISDING (control) plataforma cerrada .
Influenza A/B;
RNAsa P*
; ) A49867, A9 - Applicd Biosystems Ny S de SARS-
™ /
TeaPabCOVID-1S Flu AT RSV 249956, Ad0058 y Life Technologies | e Mexico 5. de RLL E:;:‘;‘j: o 100% CoV-2; 2 genes de 1 DGE-DSAT-27171-2021
966124 P deC.V P Influenza A'B
Pédginaldes
col Lo steros, D.T. Abvaro aks0, ¢ co. Tet (55} 5342 7550 y [55) 5062 1600 Ext gob

202251558
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SALUD

Subsecretaria de Prevencion y Promocién de la Salud

Listado de Pruebas Moleculares por RT-PCR Multiplexado, Gtiles para el diagndstico de SARS-CoV-2
durante la contingencia de COVID-19 en México

Especificidad
Nimero d
Analitica e b Oficio / Informe de
Nombre Prueba No Catdlogo Fabricante Solicitante {Limite de Deteccion) de Genes por o
reacciones
cruzadas) cada muestra
- ] Control Técnico y Prucba Rapida N de SARS-CoV-2;
; ™ | .
VilsPCR H'“g“cf‘zis’ms'c“’"‘z chfg(‘;\lf?'zi ’ | Treaton ILtd. | Repr i Evaluada por 100% M de Influenza A y 1 DGE-DSAT-20231-2021
(Flu/SC2) Assay 21 (contro SAdeCV. Desempeiio Clinico NS de Influenza B
4050102 y Kit de B&S Servicios Ny 5 de SARS-
SARS-CoV-2 & Influenza A/B Extraccién B200-32, no ; Evaluado como ) CoV-2; Mde o
Nucleic Acid Detection Kit pueden usarse por Zybio, Inc. I“‘Cg““c“\',s"" de plataforma cerrada 100% Influenza A y HA ! DGE-DSAT-16896-2021
separado : de influenza B
RdRP y E de
) SARS-CoV-2; M
Logix Smart ABC-2 (Influcnza A/B, I Raver Aplicaciones, N ) DSAT.13440.200
SARE.CHY.2) ABC-K-001-2 Co-Diagnostics, Inc ey 8.3 copias/reaccion 100% de Inﬂup:._za AyB 1 DGE-DSAT-13440-2021
RNAsaP*
RARP y N de
. 09N79-090 y Abbott Laboratories . SARS-CoV-2; R
Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit : Abbott Molecular Inc. | de México, S.A de - 100% ! 1 DGE-DSAT-11338-2021
09N79-080 (control) P de Influenza A y
- NSI de Influenza B
VS-ABCI06L
VS-ARCI06H NI y N2 de SARS-
VS-ABCI12L -
Flu A, Flu B & SARS-CoV-2 VS-ABCILIH CerTest BIOTEC, 8. 1. | KablaComereial o5 oo drenceis 100% Tafhersan A M 1 DGE-DSAT-11024-2021
u A, Flu -CoV-2 veAnClar erTes! .S.L. o e copiasireaccion % nfluenza A; M1 de -DSAT-11024-202
3 Influenza B y
VS-ABCI13H R
VS-ABCI36 s
VS-ABC172
Pagina2de5
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Subsecretaria de Prevencién y Promocién de la Salud

Listado de Pruebas Moleculares por RT-PCR Multiplexado, utiles para el diagnéstico de SARS-CoV-2
durante la contingencia de COVID-19 en México

Nombre Prueba

No Catalogo

Fabricante

Solicitante

Analitica

Especificidad
Nimero de
(ANt reacciones

Oficio / Informe de

(Limite de Deteccion)

necesarias por
cada muestra

(
reacciones Evaluacion Comparativa

cruzadas)

PKamp™ Respiratory SARS-CoV-2

RT-PCR Panel kit

3504-0010 y 3504-001B

Wallac Oy.

PERKIN ELMER DE
MEXICO, S.A.

ORFlaby N de

SARS-CoV-2: M
de Influcnza A; 1

NEP de Influenza
B: v RNAsaP*

100% DGE-DSAT-10551-2021

EURORealTime SARS-CoV-
2/Influenza A/B

MF 2606-0200-20

EUROIMMUN
Medizinische
Labordiagnostika AG.

INOCHEM, 5.A. de

15 copias/reaceién

ORFlab y N de
SARS-CoV-2;
Blancos no 1
especificados de
Influenza A y B

100% DGE-DSAT-09793-2021

Respiratory Flow Chip Kit

MAD-003939M-HS

Vitro, S.A.

MCD, Servicios
Integrales de
Diagnésticos, S.A. de
cv

50 copias/reaccion

RARP y Ede
SARS-CoV-2;
‘Genes de otros 12
patogenos
respiratorios
incluyendo
Influenza Ay By
gen humano*

100%

=

DGE-DSAT-08138-2021

Xpert® Xpress SARS-CoV-
2Flw/RSV

XPCOV2/FLU/RSV-10

CEPHEID, USA

IL Diagnostics, S.A.
de C.V.

N2 yE de SARS-

PA de Influenza A;
My NS de
Influenza B y N de
RSY

1-Muestra

1oo% directa

DGE-DSAT-07590-2021
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SALUD

Listado de Pruebas Moleculares por RT-PCR Multiplexado, utiles para el diagndstico de SARS-CoV-2

durante la contingencia de COVID-19 en México

Subsecretaria de Prevencién y Promocién de la Salud

Especificidad
Analitica Analitica e Oficio ! Informe de
Nombre Prueba No Catdlogo Fabricante Solicitante (Limite de Deteccién) de Genes por
reacciones
cruzadas) cada muestra
N2y E de SARS-
CoV-2: M. PB2y
Xpert® Xpress SARS-CoV- T R, . IL Diagnostics, S.A e . PA de Influenza A; | 1-Muestra .
SPLURSY XPCOV2/FLU/RSV-10 CEPHEID, Succia e 100% My NS de - DGE-DSAT-07591-2021
Influenza B; y N de
RSV
cobas® SARS-CoV-2 & Influcnza ORFlab y E de
AB SARS-CoV-2, M
P/N: 09233474190
-CoV-2 E
cobasi® SARS-CoV-2 & Influenza PIN: 09T53452190 Roche Molecular Productos Roche, - L00% de Influenza A, IMuestra [ T 06789.2021
A/B Control Kit PN 07002238190 Systems, Inc. S.A.de CV NEP/NSI de directa
cobas® 6800/8800 Buffer Negative AR Influcnza By
Control Kit RNAsa P*
GenesILife SAPL N de SARS-CoV-2.
CoviFlu Kit Multiplex G2LCoFM-04 Genes2life SAPI de CV. deCv | 50 copias/reaccién 100% M de Influenza A y 1 DGE-DSAT-01498-2021
By RNAsa P*
Allplex™ SARS-CoV- e Scegene México, L i . S. N, RARP, Gen .
JFIGAFIBRSY Asay RV10259X Seegene Inc SAPLdetv 50 copias/reaccién 100% harman® 1 DGE-DSAT-01087-2021
Genes E, N y RdRP
AccuPower® RV Multiplex Kit RVI-2112 BIONEER Corporation | APAAT SA-9¢ 1100 copiasireaceion 100% de SARS-CoN-2. 1 DGE-DSAT-16582-2020
Influenza B y IC
MAD-003942M-L (FLU-
COVID . Gen N del SARS-
MMIX referencia, MIClD‘ Sﬁ“';'“ CoV2, gen M de
FLU-COVID RT-PCR KIT MAD003942M-100-L y Vitro, S.A. miegrates de 10 copias por reaccién 100% Influenza A, gen M 1 DGE-DSAT-13344-2020

FLU COVID PC
referencia MAD-FLU-
COVID)

Diagnésticos, S.A. de
cv.

de Influcnza B y
Rnasa P humana
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Sy ia de P ion y i6n de la Salud

. SALUD
e Instituto de Diagndstico y Referencia

SECRETARIA DE SALUD “Dr. Manuel Martinez Baez" (InDRE)

emiologia

Listado de pruebas de antigeno, utiles para SARS-CoV-2 durante la contingencia de COVID-19 en México

Sensibilidad Especificidad

A Antigeno Instrumento Oficio / Informe de
Nombre de la Prueba No. Catdlogo Fabricante Solicitante (Concordancia (Concordancia "
positiva*) negativa’) Detectado requerido Evaluacién Comparativa
MCD, Servicios
TaiDoc Technology Integrales de 91.36 (IC 95 87.09% 98.10 (1C95 L
VTRUST COVID-19 Antigen Rapid Test TD-4531 Corporation Diagatsticos. 94.57%) 94550 a 90.61%) | Nucleocipside Ninguno DGE-DSAT-14935-2022
S.A.de CV.
Ensayos y
Wondfo® 2019-nCoV Antigen Test Guangzhou Wondfo Tamizajes de 83.33 (195 77.19% 98.39 (1C95 . .
(Lateral Flow Method) w196 Biotech Co., Ltd. México, S.A. de 288.39%) 95.94% a 99.56%) No especificado Ninguno DGE-DSAT-13389-2022
oV
. . Jiangsu Konsung Bio- PROVISION o
COVID-19 Antigen Rapid Test Kit 1COV-502G-2 Medical Science And | GROUP, S.A. de 80.23% (IC95 97:94% (ICI5 Nucleocapside Ninguno DGE-DSAT-10855-2022
(Colloidal Gold) 70.25% a 88.04%) | 95.80% a 99.17%)
Technology Co, Ltd. cv.
Ackerman
i ) 87.50% (1C95 99.35% (1C95 - ) ! : ’
NowChek COVID-19 Ag Test RG190IDG BioNote, Inc. l’harmg, 5‘;& de 19,970 8 95.17%) | 96.41%a 90 050y | Nucleocipside Ninguno DGE-DSAT-09738-2022
COVID-19 Ag Detection Kit ImmunoDiagnestics Scegene México, 91.36% (1C95 99.04% (1C95 - .
(Colloidal Gold Immunochromatography) 414254 Limited SAPLdeC.V. 83.00% 2 96.45%) | 94.76%a 99.98%) | Vucleocdpside Ninguno DGE-DSAT-07302-2022
. 2H
Rapid™ Response COVID-19 Antigen 87.66% (1C95 97.78% (1C95 - .
R Test Deviee COV-19C25 BTNX, Inc MSEg‘GdLnDCB$L, $276% 2 91 58%) | 93.64% 99 5dvey | Nuclevcipside Ninguno DGE-DSAT-04611-2022
EGCVOI0L,
EGCVOL01A,
Edinburgh Genetics ActivXpress+ EGCVO0101B, Edinburgh Genctics AXMILAB, S.A. 80.34% (1C95 95.53% (1C95 - .
COVID-19 Antigen Complete Testing Kit | EGCVO101M, Limited. de C.V. 74.66% 0 85.23%) | 92.14%a 97.75%) | Vueleocipside Ninguno DGE-DSAT-03143-2022
EGCVOL0IMA,
EGCVOL01MB
Paginalde5
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD “Dr. Manuel Martinez Baez" (InDRE)

Listado de pruebas de antigeno, utiles para SARS-CoV-2 durante la contingencia de COVID-19 en México

Sensibilidad Especificidad

A Antigeno Instrumento Oficio / Informe de
Nombre de la Prueba No. Catalogo Fabricante Solicitante (Concordancia (Concordancia .
positiva*) negativa®) Detectado requerido Evaluacién Comparativa
CLUNGENE? COVID-19 Antigen Rapid | 1)y 5007.1ggs96 | Hangzhou Clongene LA?ar&gmm 80.68% (1C93 98.67% (1C95 Nucleocapside Ninguno DGE-DSAT-02073-2022
Test Cassette Biotech Co., Lid. 74.07% 1 86.24%) | 96.92% a 99.57%) P “
CA,S.A. de C.V.
' . ! Precision Biosensor AXMILAB, 5.4 88.10% (1C95 99.63% (1C95 . - DSAT.01925.
Exdia COVID-19 Ag PR-FCI3 e vty 70706 095.00%) | 97.03% 4 000wy | Nucleosipside | Exdia TRE Plus | DGE-DSAT-01925-2022
Precision Biosensor AXMILAB, S A 83.08% (1C95 95.68% (1C95 .
PBCheck COVID-19 Ag PR-GCO2 e deC vV TLT% 2 9124%) | 90.8i% a o8 d0%) | Nucleacpsids Ninguno DGE-DSAT-01924-2022
STANDARD Q COVID-19 Ag Nasal . Kana Undesa, 91.50% (IC95 98.55% (IC 95 )
Ton Q-NCOV-04G SD Biosensor Inc. S A deCy 86.74% 1.94.97%) | 96 6avoa 00.s3vsy | Mucleosipside Ninguno DGE-DSAT-17839-2021
Interbiol, S.A. de 82.02% (1095 99.55% (IC95
N _CoV- )  DSAT-1T235:
NEOGEN® SARS-CoV-2 Ag INS201 Interbiol, S.A. de C.V. o T245% 2 9936%) | 95.60% a 99.91%) ND Ninguno DGE-DSAT-17235-2021
. SureScreen CREA HCS, S.A. 86.02% (1C95 95.30% (1C95
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette | COVIDI9AGVC Dicgmentica Lt fecy T728% 29234%) | 9291% a 97.07%) ND Ninguno DGE-DSAT-17234-2021
. ) Becton Dickinson
BD Veritor™ System For Rapid Becton, Dickinson and " 84.38% (1C95 99.45% (1C95 BD Veritor™
Detection of SARS-CaV-2 256089 Company detivco SA | T14% 29224%) | 96.96% 2 99.99%) ND Plus Analyzer | DO DSAT-17233-2021
SGTi-flex COVID-19 & Flu A/B A CAGDO23E, Sccgene México, | B0.82% (69.92%a | 99.32% (98.02%a
¢ CAGCOOIE, SUGENTECH. INC. = g - . - ; ND Ninguno DGE-DSAT-14690-2021
SAPLdeCV. 89.10%) 99.86%)
IFNCODIE
Pagina2des
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Listado de pruebas de antigeno, ltiles para SARS-CoV-2 durante la contingencia de COVID-19 en México

Subsecretaria de Prevencién y Promocién de la Salud
iderniolos

Instituto de Diagn:

Di

Sensibilidad Especificidad
: Antigeno Instrumento Oficio I Informe de
Nombre de la Prueba No. Catalogo Fabricante Solicitante (Concordancia (Concordancia n
positiva*) negativa*) Detectado requerido Evaluacién Comparativa
. Seegene México, 82.86% (71.97%a | 100.00% (99.07% a .
InstaView COVID-19 Antigen R3002 SG Medical Inc. S APl decy 082%) 100.00%) ND Ninguno DGE-DSAT-14689-2021
Covisure® SARS-CoV-2 Test de Grupo Orutck, 87.71% (8346%a | 95.32% (90.99%a )
Antigeno MPAYB-10925 W.HPM. Inc. P 91 20%) o7.56%) ND Ninguno DGE-DSAT-14686-2021
) VCD16-01-011/ . Biotechnological
VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid VivaChek Biotech 2 85.37% (IC95 100.00% (1C95
VCDI6-01-012/ solutions, S.A. de o " ND Ninguno DGE-DSAT-13831-2021
Test VeDl6oIp1s | (Hangzhow) Co. Lid. paty 70.83% a 94.43%) | 99.04% a 100.00%)
Kabla Comercial, 83.33% (1C95 99.04% (1C95 .
® ) ¥ . .
Sofia® 2 FLU+SARS Antigen FIA 20377 Quidel Corporation SA ey 652800 94.36%) | 97.56% 2 9974 | Nucleocipside Sofia 2 DGE-DSAT-13527-2021
FlowFlex™ SARS-CoV-2 Antigen Rapid ACON Laboratarics, TRIALA MED, 85.43% (1C95 96.19% (1C95 - )
et L031-11815 Py SA deCy. 8T 90 64%) | 93680 gTo0my | NUcleosipside Ninguno DGE-DSAT-13526-2021
CLINITEST* RAPID COVID-19 Antigen Healgen Scientific nii:ml 80.00% (IC95 99.49% (IC95
Test GCCOV-502a Limited Liability Disgnostics, 5. de | 65.40%90.42%) | 95.15% to 99.0405) | o especificado. | No requiere DGE-DSAT-12117-2021
Company RL deC.V.
SARS-CoV-2 Antigen Assay Kit B&S Servicios 84.62% (IC95 98.12% (IC95
(Colloidal Giold Method) 2061701 Zybio Inc. 1mc§?1csg‘,/ S.A. 461091 79%) | 96,1700 99 24m) | N0 ceeificado | No requicre DGE-DSAT-11025-2021
N ‘Abbatt
: . Abbott Rapid .
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test ‘ Laboratorics de 94.12% (1C95 100.00% (1C95 Proteina de
Device (NASAL) 4IFK11, 41FK21 D'“g'éfr’::l‘:g Jena México, S.A. de 83.76%a 98.77%) | 99.23%a 100.00%) | Nucleocipside Norequiere | DGE-DSAT-10552-2021
cv.
Pédgina3des
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Subsecretaria de Prevencion y Promocion de la Salud

SA I l l D Direccién General de Epidemniologia
Instituto de Diagnéstico y Referencia Epiderni

“Dr. Manuel Martinez Béez" (InDRE)

SECRETARIA DE SALUD

Listado de pruebas de antigeno, utiles para SARS-CoV-2 durante la contingencia de COVID-19 en México

Sensibilidad Especificidad

5 4 5 5 Antigeno Instrumento Oficio / Informe de
Nombre de la Prueba No. Catdlogo Fabricante Solicitante (Concordancia (Concordancia 4 5 -
positiva’) negativa®) Detectado requerido Evaluacién Comparativa
ECOTEST COVID-19 Antigen Rapid PHL 5
Test Device COV-823 - A“';‘“ TC“"'“ " LABORATORIOS, 90,75.;/5.. g:;;;uﬁ% a |98 so;g. ng'u %2 | Nucleoproteina No requicre DGE-DDYR-09909-2021
(Nasopharyngeal/Oropharyngeal Swah) (Hangzhou) Co., Lid. SA deCV 29%) 61%)
. . . 84.75% 98.98%
2019-nCoV Antigen Test Kit (Colloidal 52026082 Genrui Biotech Ine. | ATYDEMEXICO, | 1095939105 (IC9597.40%a | Nucleocipside | Norequiere | DGE-DSAT-07298-2021
Gold) S.A deCV.
92.78%) 99.72%)
o~ X Landsteiner 91.89% 99.23%
CDV"SE mcowg;:;:;u Rapid CE-COV-STOI g:::;ﬂ::é:"i‘:‘; Scientific, S.A. de (IC95 83.18% a (IC9597.77% a Nucleocapside No requiere DGE-DSAT-07297-2021
gen Dete - cV. 96.97%) 99.84%)
CAMPANAS DE
HANGZHOU PREVENCION E
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette INCP-C8I BIOTEST BIOTECH | INFORMACION mig"]z/':’:éa?;ﬁ] ng‘?]‘;ﬂ?:%ll(g![]‘il?%l Nucleocapside No requicre DGE-DSAT-05711-2021
CO.LTD. MEDICA PREVITA, . g g .
S.A de CV.
g Kabla Comercial, 81.82% (IC95 98.97%(1C95 . ! 05438
CerTest SARS-CoV-2 Ag Test SC§20001PC CerTest Biotes, S.L. A ey 6729%a9181%) | 07.37%a 09720 | Amiesnos virles | Norequire | DGE-DDYR-05438-2021
Landateiner
. . OSANG Healtheare o 90.16% (1C95 97.72% (1C95 .
GeneFinder™ COVID-19 Ag Rapid Test INFIOIACA Co.Ltd. Scientific, SA.de | oogte 9(6.30% ) | 9536% a 90,053 | Antizenos virsles | Norequiere | DGE-DDYR-05437-2021
52026075 DIAMAN
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal y controles 80.95% (1C95 98.78% (1C95 :
o) 104084 Genrui Biotech Inc. | MEDICAL, S A de | o or torc | g sins g0 pavgy | Proteinas virales | Norequiere DGE-DSAT-03716-2021
cv.
52104085
. RABADOUB, S.A. 83.21% (IC95 95.28% (1C95 Proteina de
SARS-Cov2 Antigen Rapid Test System RT45-2214 Monocent, Inc. ey, TEAPHKETARN) | OLTINATGZH) | Mocleosipside No requicre DGE-DSAT-00009-2021
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4§ SECRETARIA DE SALUD

Listado de pruebas de antigeno, utiles para SARS-CoV-2 durante la contingencia de COVID-19 en México

Sensibilidad Especificidad .
- 4 A Antigeno Instrumento Oficio / Informe de
Nombre de la Prueba No. Catdlogo Fabricante Solicitante (Concordancia (Concordancia 5 A -
positiva negativa®) Detectado requerido Evaluacién Comparativa
N Productos Roche, 88.66% (IC95 98.97% (IC95 Proteina de
SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test 9901-NCOV-01G SD Biosensor, Inc. SA. deCV. 0.61%-94.20%) 96.34%-99.88%) Nucleocipside No requicre DGE-DSAT-00008-2021
. Kana Undesa, S.A. 93.12% (IC95 100% (IC95 .
T - 5 g . .
STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test Q-NCOV-01G SD Biosensor, Inc. deCV. $8.03%-96.52%) 98.17%-100%) Proteinas virales No requiere DGE-DSAT-16490-2020
Abbott Rapid Abbott Laboratories
™ . pi 9% 06 "
Panbio™ COVID-19 Ag RAPID Test 4IFKI10 Diagnostics Jena | de México, S.A. de | 85.0(IC 95% 75-91) | °-0(IC 93% 96 Proteina de Norequicre | DGE-DSAT-14935.2020
Device 100) Nucleocapside
GmbH CV.
N . Kabla Comercial, 5, 97.0(IC 95% 93.0- Proteina de

Sofia2 SARS Antigen FIA 20374 Quidel Corporation SA.deCV. 90.0 (IC 95% 80-95) 99.6) Nucleocipside Sofia 2 DGE-DSAT-14202-2020
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Anexo lll. Infraestructura por drea para el diagndstico molecular de SARS-CoV-

2, influenza y otros virus respiratorios.

Infraestructura por area para el diagnostico de SARS-CoV-2, influenza y
otros virus respiratorios. Es obligatorio que cada uno de los dispositivos
meédicos utilizados en el diagndstico de influenza y otros virus respiratorios,
cuenten obligatoriamente con un programa anual de mantenimiento

(calibracion y/o verificacion segun corresponda).

1. Area para tratamiento e inactivacién de muestras

e gabinete de bioseguridad clase Il
e Qagitador tipo vortex

e micropipetas de 100-1000 L

e micropipetas de 20-200 ulL

e refrigerador (4 a 8 °QC)

e congelador (-20 °C)

a) Extraccién manual

e gabinete de bioseguridad clase Il
e congelador

e micropipetas de 10-100 pL

e micropipetas 20-200 uL

e micropipetas 100-1000 uL

e pipetor automatico

e Qagitador tipo vortex

e microcentrifuga
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e refrigerador (4 a 8 °C)
e congelador (-20 °C)

e termoblock

b) Extraccion automdtica

e robot de extraccion

e gabinete de bioseguridad clase Il
e congelador (-20 °C)

e micropipetas de 20-200 m!|

e micropipetas 100-1000 ml

e pipetor automatico

e Qagitador tipo vortex

e refrigerador (4 a 8 °C)

1. Area para RT-PCR tiempo real
a) Preparacion de mezcla de reaccion

e gabinete de bioseguridad clase Il o cabina de PCR (en el caso de los
laboratorios que cuentan con un Genlab, no es indispensable la cabina
de PCR, siempre y cuando se demuestre que las placas no presenten
contaminacion)

e micropipetas de 1-10 ulL

e micropipetas 2-20 ulL

e micropipetas 20-200 pL

e micropipetas 100-1000 uL

e refrigerador (4 a 8 °C)

e congelador (-20 °C)
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e Qagitador tipo vortex
e mMminispin

e Dbloque de enfriamiento

b) Colocacion de templados

e gabinete de bioseguridad clase Il o cabina de PCR
e micropipeta de 0.5-10 pL
e ultracongelador (-70 °C)

e Dbloque de enfriamiento

c) Colocacion de control positivo

e gabinete de bioseguridad clase Il o cabina de PCR
e micropipeta de 0.5-10 pL
e ultra-congelador (-70 °C)

e Dbloque de enfriamiento

d) Instrumentacion qRT-PCR

e centrifuga para placas
e Dbloque de enfriamiento

e termociclador AB 7500 Real Fast Time

Plataformas a utilizar

La instrumentacion del PCR en tiempo real no estaria completa sin un hardware de

computacion y un software de analisis de datos apropiados.
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Los protocolos descritos para RT-gPCR fueron optimizados en el INDRE utilizando
enzimas de un paso para RT-PCR (Invitrogen Superscript™ Il Platinum® One Step
Quantitative Kit, AgPath-ID™ One-Step RT-PCR Reagents) en sistemas
termocicladores con formato de 96 pozos, tales como el sistema de RT-PCR de tiempo
real de Applied Biosystems TM (7500).

Asimismo, se han probado plataformas como Bio-Rad CFX96 Real Time System vy
QuantStudio, las cuales se pueden emplear siempre y cuando se mantengan las
mismas condiciones de los protocolos a wutilizar. Solo estos modelos son
recomendados para la confirmacion de los virus de SARS-CoV-2, influenza y otros virus
respiratorios en la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica. Es importante
mencionar que el panel de evaluacion para esta técnica sera preparado por el INDRE
con distintos valores de Ct (del inglés Cycle threshold, cuya traduccion es ciclo
umbral), utilizando los termocicladores descritos. Por ello, no se recomienda el uso de

termocicladores diferentes a los modelos descritos en el parrafo anterior.

Anexo |V. Lineamientos para solicitar insumos para el diagndstico de SARS-

CoV-2, influenza y otros virus respiratorios.

La CRNL (Coordinacion de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica) del
INDRE tiene como politica proporcionar un servicio de calidad y respuestas oportunas
para los laboratorios integrantes de la RNLSP, asi como de los particulares que
requieren de los servicios que les proporciona el INDRE. La coordinacion esta
integrada al sistema de gestion de calidad, observa los procedimientos vigentes y
busca la mejora continua de su servicio. Para cumplir con este proposito los
Laboratorios Estatales de Salud Publica y el area técnica observaran los siguientes

lineamientos.
Laboratorios Estatales de Salud PuUblica

1. Solicitar los insumos de forma explicita (insumos que requieren y cantidad, de
acuerdo al Procedimiento para el envio de insumos y paneles (CRNL-P-02)) para

el diagnostico de SARS-CoV-2 e influenza, a través de un oficio en original, en hoja
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memobretada, dirigido a la Direccion General de Epidemiologia, con atencion al

Responsable de la CRNL; y enviar por mensajeria.

2. Enviar guia pre-pagada de la mensajeria de su preferencia, o algun mensajero

propio para recoger el material directamente en el INDRE.

3. La CRNL genera un oficio para dar respuesta a la solicitud de insumos, de acuerdo
al tabulador vigente, en el caso de los Laboratorios Estatales de Salud Publica
(LESP) se verifica la suficiencia presupuestal del Ramo 12. De no contar con esta, se
solicita que realice el deposito del costo correspondiente del insumo requerido,
con base en el tabulador vigente. En el caso de los laboratorios particulares, el pago

se realizara al banco y nUmero de cuenta establecidos en el oficio de respuesta.

4. Una vez realizado el pago de los insumos se envia por mensajeria o se entrega al

solicitante el pagquete embalado, junto con el original del oficio de respuesta.

5. El solicitante debera asegurar que el servicio de mensajeria que se utiliza tengan

un tiempo de entrega de 24 horas para las solicitudes de reactivos.

6. El solicitante debera verificar que los envios sean de no mas de 48 horas para
insuMmos como plasticos u otros no perecederos. Se sugiere a los laboratorios que
utilizan los servicios de mensajeria considerar que si el envio se planea en

miércolesy no lo recolectan, este se hara hasta la semana siguiente.

7. Elsolicitante serd responsable de sancionar a la mensajeria contrataday si fuera el
caso, recuperar el costo de los dafos ocasionados, en caso de retraso y/o extravio

del insumo solicitado.

Nota: En caso de solicitudes urgentes (brotes, contingencias o emergencias
sanitarias), el oficio de solicitud de insumos debera identificarse como tal, colocando
en este la palabra urgente, con letras mayusculas y tinta de color rojo (URGENTE), vy
de forma extraordinaria se recibiran notas informativas, firmadas por el Director del
LESP, cuando este no se encuentre facultado para recibir oficios. En estos casos, el
mismo dia del envio de los insumos, la CRNL informara al LESP, via correo electrénico,
gue el paguete no lleva consigo el oficio de respuesta firmado, sefalando que se

enviara lo mas pronto posible, por lo que el objetivo de que el personal del LESP tenga
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conocimiento del material enviado, dentro de la caja que contiene los insumaos
solicitados se anexara una copia del oficio de respuesta sin firma, ni sellos oficiales
sehalando la leyenda “documento no oficial” en marca de agua. Finalmente en
cuanto se tenga el oficio de solicitud firmado, debera enviarse el original firmado, a

través del Servicio postal mexicano (Mexpost).

Anexo V: Preparacion de reactivos

Medio de transporte viral

Para preparar 100 ml:

Albumina bovina al 5% 10 ml
Gentamicina (4 ng/ml) 2.5 ml
Penicilina/estreptomicina (50,000 U/50,000 ug) 1.0 ml
NaHCOszal 7.5% 025 ml
Fungizona (ug/ml) 0.4-0.7 ml
Solucion balanceada de Hank 855 ml

Ajustar el pH de 7.0 a 7.2 y esterilizar por filtracion

Envasar 2.5 ml en tubos estériles

Solucidon salina balanceada de Hank:

Componentes g/l

INDRE Pagina 62 de 100
2024 Version 1



NaCl 8.0
KCl 0.4
MgSO.7H,0 02
CaClLH>0O 0.185
Na.HPO. 0.046
KH.PO, 0.06
Glucosa 10
NaHCOz 0.35
Rojo de fenol 0.02

Albumina bovina al 5%, 5 g de albumina bovina fraccion Ven 100 mlde agua

Esterilizar por filtracion

Anexo VI: Reporte de resultados en plataforma SISVER

Estandar del servicio: si bien el estandar del servicio del algoritmo completo es de 72
horas, es responsabilidad del laboratorio de procesamiento realizar de manera
inmediata la captura de la fecha de recepcion y folio interno en la plataforma del
SISVER el dia en que se recibe la muestra, asicomo la captura inmediata del resultado
obtenido (SARS-CoV-2 en las primeras 24 horas, en caso de gue influenza resulte

positivo en el multiplex, el resultado se reportara en las primeras 48 horas y otros virus

respiratorios en las primeras 72 horas, de acuerdo al algoritmo de diagnostico).
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1.- Ingresar a la direccion: https://sisver.sinave.gob.mx/influenza/

[ @ SISTEMA PARAELREGISTRDDE - X °

&« C @ sisversinave.gob.my/influenza/

# Aplicaciones [ Comeo-Salud @ Inwanet-TnDRE @ Instituto de Diagné.. @ Direccién Generald.. @) wwwgobmx @ MantenimientzInD.. & Google

SALUD SIS VER

DIRECCION CENERA

E EF LOG edacies sy

2. Ingresar usuario, clave y dar click en entrar

4, SALUD e SISVER

Sistema de Vigilancia Epidemiologica de

EY AD DIRECCION GENERA
SECRETARI A ’ 3 Enfermedades Respiratorias

DE EPIDEMIOLOGIA

| Ususrio |AdmonlND| I

Clave

Entrar |
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3. Seleccionar bUsqueda de paciente

| SALUD D SISVER

Sistema de Vigilancia Epidemiologica de

& D A DIRECCION CENERAL 1 A
3 SECRETARIA DE SALUD Enfermedades Respiratorias

DE EPIDEMIOLOGIA

Administrador InDRE

CERRAR SESION CAMBIAR CONTRASENA REGRESAR AL MENU PRINCIPAL
LISTADE TRANSFERENCIA DE 5
MUESTRAS MUESTRAS BUSQUEDADE REPORTESDE REPORTES MODULODE  ACTUALIZAR AMINISTRACION

PACIENTE LABORATORIO GENERALES ADMINISTRADOR CATALOGOS LABORATORIO

OGS J 1=

PE\'DIE\TIES INTERLABORATORIOS

I |

|

CORTES DIARIOS
AUTOMATICOS

-

4 - Realizar la busqueda del paciente por nombre o nimero de folio y seleccionar en

el nombre del paciente.

SALUD SISVER

Sistema de Vigilancia Epidemiologica de

byl SECRETARIA DE SALUD DIRECCION CENERAL Enfermedades B =
s DE EPIDEMIOLOGIA nfermedades Respiratorias

Administrador INDRE

CERRAR SESION CAMBIAR CONTRASERA REGRESAR AL MENU PRINCIPAL
BUSQUEDA POR PACIENTE
APELLIDO PATERNO: | BARRERA | APELLIDO MATERNO: [BADILLO NOMBRE: |GISELA
GURF: | | Fouio:| |
BUSCAR
2. LISTA DE COINCIDENCIAS.
: INFORMACION ~FECHA DE CEDULA DEL
UNIDAD MEDICA PACIENTE CURP e e | iy | e FOLIO
2 (SSA)C. AUX. C.5.T-II GISELA P —
SANTIAGO AHUIZOTLA ~ BARRERA BABGTS0S20MDFRDS COMPLETA oDDaM | vercedula  09359580877229300
(CDMX) BADILLO -




5.- Reportar el resultado:

Dar click sobre el nombre del paciente para desplegar la ventana de captura con los
campos a llenar, la cual debe tener informacion precargada con los datos generales

del paciente.
Los campos de captura son los siguientes:

Es importante recalcar que la aceptacion de la muestra, fecha de recepcion y folio
deberan ser capturados al momento de la recepcidn de la muestra en el laboratorio

y no al momento de reportar el resultado.
Estudio: Diagnostico

Seleccionar el estudio que corresponda a la muestra.

Folio de laboratorio: Aqui se captura el folio asignado por el laboratorio que emite el

resultado.

Técnica: Colocar RT-PCR en tiemypo real

Resultado: Lo que corresponda: positivo, negativo o no adecuado
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Procedimiento: En el procedimiento 1siempre se reportara el resultado de SARS-CoV-
2, en el procedimiento 2 siempre se reportara el resultado de influenza y en el

procedimiento 3 se reportara el resultado de otros virus respiratorios.
Procedimiento 1.

Valor de Ct: En el caso de que el resultado sea positivo, colocar el valor de Ct del gen E
para los estuches que cuentan con este gen, para los estuches que no cuentan con el
gen E, reportar el valor de Ct del gen N, si no cuentan con gen N, reportar gen RdRp,
en el caso que no tengan este gen reportar S o ORFlab, el orden de genes sera E, N,

RdRp, ORFlaby S. En caso de contar con un solo gen, ese sera el que se reporte.
En el caso de los resultados negativos, reportar el valor de Ct del RP o control interno.
Procedimiento 2.

Valor de Ct: En el caso de que el resultado sea positivo para influenza A Unicamente,
colocar el valor de Ct de inf A, en caso de que el resultado sea positivo a influenza
A(H3), colocar el valor del Ct del marcador H3, en caso de que el resultado sea positivo
a influenza A(HINT)pdmQO9, colocar el valor del Ct del marcador pdmInfA, en caso de
que el resultado sea positivo a influenza B linaje Yamagata, colocar el valor del Ct del
marcador B Yamagata, en caso de que el resultado sea positivo a influenza B linaje
Victoria, colocar el valor del Ct del marcador B Victoria, si no se pudo determinar el
linaje de influenza B, solamente colocar el valor del Ct del marcador de influnza B. Al

final se ingresa la misma fecha de término del proceso.
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DATOS DEL PROCEDIMIENTO Regresar
Tipo de la Muestra: EXUDADO NASOFARINGEO No. de Folio de la Muestra: 0912097641812150210
SEACEPTALAMUESTRA: S| w

FECHA DE DE LAMUESTRA: | 13/05/2023 [dd/mm/aaaa

Estudio DIAGNOSTICO v FOLIO DEL LABORATORIO[2469 |

PROCEDIMIENTO 1

o

TECNICA * RESULTADO CTs:* FECHA DE TERMINO DEL PROCESO:
RT-PCR TIEMPO REAL v NEGATIVO v 0 13/05/2023 | dd/mm/aaaa

PROCEDIMIENTO 2

TECNICA* RESULTADO: Cls” FECHA DE TERMINO DEL PROCESO:
RT-PCR TIEMPO REAL ~ B v 26.31 13/05/2023 | dd/mm/aaaa
Técnica: | RT-PCR Tiempo Real ~ | Linaje: | Victoria + Fecha de Termino de proceso: | 13/05/2023 |dd/mm/aaaa
PROCEDIMIENTO 3 &
TECNICA™ RESULTADC: FECHA DE TERMINO DEL PROCESO:

| GUARDAR INFORMACION

En el caso de los resultados negativos, reportar el valor de Ct del RP o Control interno.
Procedimiento 3

Se reportara el valor del Ct del virus respiratorio que resulto positivo. En el caso de los

resultados negativos, reportar el valor de Ct del RP o control interno.

En caso de que el virus no aparezca en la lista desplegable, se captura como negativo
y se coloca el Ct del virus positivo y en la siguiente ventana se debe seleccionar de la

lista desplegable el virus correspondiente.

En caso de obtener mas de un resultado positivo, en alguno de los tres
procedimientos el resultado debera concluirse como co-infeccion en el resultado
definitivo en la ultima pantalla de captura; para esto se debe seleccionar “SI" en la
pregunta “EL PACIENTE PRESENTA ALGUNA COINFECCION VIRAL? y enseguida

seleccionar el virus correspondiente de la lista desplegable.
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SALUD ©FE

DIRECCION GENERAL
DE EPIDEMIOLOGIA

SECRETARIA DE SALUD

CERRAR SESION CAMBIAR CONTRASENA

SISVER

Sistema de Vigilancia Epidemiclégica de
Enfermedades Respiratorias

Administrador INDRE
REGRESAR AL MENU PRINCIPAL

DATOS GENERALES DEL PACIENTE
Nombre completo: GRACIELA CRESPO MELGAREJO Sexo: MUJER
Entidad de residencia CIUDAD DE MEXICO ,IZTAPALAPA
Inicio de sintomas:08/05/2023 Fecha de la muestra:11/05/2023

CO-MORBILIDAD:DIABETES,

Fecha de Registro del Caso:11/05/2023
SINTOMAS:FIEBRE, TOS, ODINOFAGIA, DIARREA, ESCALOFRIOS, CEFALEA, MIALGIAS, ARTRALGIAS, RINORREA, DISGEUSIA,

Fecha de Nacimiento:20/12/1968
CURP:CEMG&81220MDFRLR

INFORMACION DE LAS MUESTRAS DEL EVENTO

FOLIO DE LA MUESTRA: 0912097641812150210

No. de procedimiento Técnica Resultado
1 RT-PCR TIEMPO REAL NEGATIVO
2 RT-PCR TIEMPO REAL B

FECHA DE TOMA: 11/05/2023  TIPO DE MUESTRA: EXUDADO NASOFARINGEQ

Fecha de término
13/05/2023
13/05/2023

RESULTADO: [B v]
EL PACIENTE PRESENTA ALGUNA COINFECCION VIRAL?
SELECCIONE LA COINFECCION VIRAL: [ > ~

INF AH1N1 PMD
AH1

A CONTINUACION DEBE PROPORCIONAR EL RESULTADO DEFINITIVO, ESTE RESULTADO SERA EL QUE SE REPORTARA PARA EL CASO.

AH3

B

PARAINFLUENZA 1
PARAINFLUENZA 2
FARAINFLUENZA 3
VSR

VSR B

CORONA 229E

CORONA QC43

CORONA SARS

CORONA NL63 -

Fecha de término: Reportar fecha de término de proceso
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2, SALUD SISVER

SECRETARIA DE SALUD DIRECCION CENERAL

Sistema de Vigilancia Epidemiolégica de
DE EPIDEMIOLOGIA

Enfermedades Respiratorias

Administrador INDRE
CERRAR SESION

CAMBIAR COMTRASERA

REGRESAR AL MENU PRINCIPAL

DATOS GEMERALES DEL PACIENTE
MNombre completo: GISELA BARRERA BADILLO

E Sexo: MUJER Fecha de Nacimiento:20/05/1975
Enfidad de residencia: CIUDAD DE MEXICO ,AZCAPOTZALCO CURP:BABGT50520MDFRD S
Inicio de sintomas:08/01/2021 Fecha de la muestra:-16/01/2021 Fecha de Registro del Caso:15/02/2021
SINTOMAS:DISNEA, ODINOFAGIA, CEFALEA,

CO-MORBILIDAD:

DATOS DEL PROCEDIMIENTO Reagresar
Tipo de la Muestra: EXUDADO NASOFARINGED

No. de Folio de la Muestra: 09359580877229300
SE ACEPTA LA MUESTRA:

FECHA DE DE LA MUESTRA: [ 16/02/2021_|dd/mm/aaaa

Estudio[ DIAGNOSTICO ~ | FOLIO DEL LABORATORIO- 2050

PROCEDIMIENTO 1 @
TECHICA:= RESULTADO: CTs:* FECHA DE TERMINO DEL PROGESC:
[RT-PCR TIEMPC REAL v [NEGATIVO v 25.30 ddimm/aasaa

[ GUARDAR INFORMACGION |

6. Dar click en guardar informacion,
version PDF.

Admnetracor nORE
UIRARL ORE S

Comunicn & Uaiad el reeuftac de i (8] mussd=a(x] um 10 @140 Con Secha 120273031 pams DWGNOSTICO de INFLUENZA
Nano Mertee
maar

Eatwo

L Tocnes I Fevsie
MARCI ALEANOHO comx
AGURRE LAZ0

NECATVO
NEGATIVO

N i s
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7. Cerrar laventana

=  frmResultadoLab.php

FESRRTRTITTRRNEITTICIRIFTINEN

8. Se abrird una nueva ventana para reportar el resultado definitivo.

Dar click en guardar.
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INDR
2024

e

DIRECCION GENERAL sk
DE EPIDEMICLOGIA

(4, SALUD

SECRETARIA DE SALUD

CERRAR SESION CAMBIAR CONTRASERA

DATOS GEMERALES DEL PACIENTE

SISVER

stemna de Vigilancla Epidemiolégica de
Enfermedades Resplratorias

Administrader InDRE
REGRESAR AL MENU PRINCIPAL

Nombre completa: MARCO ALEJANDRO AGUIRRE LAZO Sexo. HOMBRE
Entidad de residencia: CIUDAD DE MEXICO ,XOCHIMILCO

Inicio de sintomasz:14/02/2021 Fecha de la mussira:15/02/2021
SINTOMAS:DISNEA,

CO-MORBILIDAD-TABAQUISMO,

Fecha de Registro del Caso15/02/2021

Fecha de Nacimisnto:23/06/1994
CURP:AULM340623HDFGZR

INFORMACION DE LAS MUESTRAS DEL EVENTO

FOLIO DE LA MUESTRA: 09358500347224478 FECHA DE TOMA: 15/02/2021

No. de procedimiento Técnica Resultado
1

RT-PCR TIEMPO REAL NEGATIVO
2

RT-PCR TIEMPO REAL NEGATNVO

TIPO DE MUESTRA: EXUDADO FARINGEO

Fecha de término
15/0272021
15/02/2021

RESULTADO: [NEGATIVO

v)

A CONTINUACION DEBE PROPORCIONAR EL RESULTADO DEFINITIVO, ESTE RESULTADO SERA EL QUE SE REPORTARA PARAEL CASO.

GUARDAR

9. Se enviara el mensaje de que el resultado fue almacenado.

reccign General d...

. www.gd

sisver.sinave.gob.mx dice
L) i [

SECRETA|

El resultado fue almacenado.

VER

jcia Epidemiclégica de
fles Respiratorias

Aceptar

CERRAR SESION CAMBIAR CONTRASERA

DATOS GENERALES DEL PACIENTE

Administrador INDRE
REGRESAR AL MEMU PRINCIPAL

Nombre completo: MARCO ALEJANDRO AGUIRRE LAZO
Entidad de residencia: CIUDAD DE MEXICO ,XOCHIMILCO

Inicio de sintomas:14/02/2021 Fetha de la muesira:15/02/2021
SINTOMAS:DISNEA,

CO-MORBILIDAD-TABAGQUISMO,

Sexo: HOMBRE

Fecha de Registro del Caso:15/02/2021

Fecha de Nacimiento:23/06/1994
CURP:AULMI40623HDFGZR

FOLIO DE LA MUESTRA: 09359500347224478

INFORMACION DE LAS MUESTRAS DEL EVENTO

FECHA DE TOMA: 15/02/2021

No. de procedimiento

TIPO DE MUESTRA: EXUDADO FARINGEO

Técnica Resultado Fecha de término
1 RT-PCR TIEMPO REAL NEGATIVO 19/0272021
2 RT-PCR TIEMPO REAL NEGATIVG 15/0272021

RESULTADO: | MNEGATIVO

v]

A CONTINUAGION DEBE PROPORGIONAR EL RESULTADO DEFINITIVO, ESTE RESULTADO SERA EL QUE SE REPORTARA PARA EL CASO.

GUARDAR




Anexo IX: Reconocimiento del INDRE Centro Nacional de Influenza

DEPARTMENT OF HEALTH,

Dr. Yves Biraud, WHO, Genev
“W

PAN AMERICAN SANITARY BUREAU

Regional Office of the
WORLD HEALTH ORGANIZATION
2001 CONNECTICUT AVENUE, N. W., WASHINGTON 8, D. C.
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; Muy estimnado Dr. Gamboaz

| 1 dfa 10 de octubre préximo pasado tuvimos el agrado de

f recibir una carta del D'r. Gerardo Varela, en la cual nos expresa—

| ba en nombre del Sr. inistro que el Gobierno lfexicano aceptaba
el nombramiento del Institute de Salubridad y .nfermedades Tropl-
cales como Centro de Influensa de la ‘'rzanizacién ¥undial de la

Salude.

Abhora estamos ea situacién de informarle que nuestra Oficina
Central en (iinebra nos ha autorizado a haser oficial esta designa-

cidn.

De acuerdo con las normas que ricen sobre esta nmateria, me
peralto hacerle nugvamente presente que este nombramiento es por
un afe y se renovarfe autométicamente por el misno perfodo a menos
que alguna de las partes diera avieo en comtrario con tres meses de

anticipacién.

Aprovecho la oportunidad para galuderlo y reiterarle las
seguridades de mi mayor consideracid. y aprecio.

faulo C. A. antunes
Idrector en ijercicio

¢c: Dr. Gustavo Argil
Dre Gerardo Varela
Ur. Yves Biraud, WHO, Geneva %
Dre. Norman Topping, NiH
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