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Resumen

Prevalencia de la infeccién por SARS-CoV-2/COVID- en el personal asistencial del

area de la salud del Instituto Nacional de Cancerologia de Colombia

Introduccién
El SARS-CoV-2 es el nuevo coronavirus causante de la COVID-19, declarada pandemia

por la Organizacion Mundial de Salud (OMS). Su veloz propagacion creé la necesidad de
desarrollar pruebas diagnosticas moleculares (PCR, antigeno), genémicas y serolégicas
gue permitieron identificar rapidamente los casos para mitigar la transmision y tomar las

medidas necesarias.

Entre la poblacién de alto riesgo para adquirir y transmitir la infeccion a los pacientes en
particular a los inmunosuprimidos se encuentra el personal de la salud por lo que desde
el grupo de salud y seguridad en el trabajo del INC y con el apoyo de la Direccion General
y de la subdireccidén administrativa se identifico la necesidad de garantizar la seguridad de
los funcionarios y de la atencién a los pacientes del Instituto por lo que surgié la necesidad
de realizar pruebas diagnésticas para covid a los funcionarios con el objetivo de estimar
la prevalencia de la infeccion por SARS-CoV-2/COVID-19 y los factores asociados a su
presencia desde el primer sujeto reclutado por un tiempo de 4 meses en el personal
asistencial asintomético del area de la salud del Instituto Nacional de Cancerologia de

Colombia.

Materiales y métodos
Estudio transversal de prevalencia de periodo y de asociacion. A los funcionarios

asintomaticos para COVID-19 se practicé la prueba de deteccién de antigeno para SARS-
CoV2 de manera consecutiva por siete tomas de acuerdo al resultado de esta, segun los
lineamientos del Ministerio de Salud y Protecciéon Social de Colombia y la estrategia de

vigilancia en salud publica. Ademas, se realiz6 una encuesta desarrollada por los
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investigadores para caracterizar a la poblacion. Las variables de interés se diligenciaron
en RedCap y el andlisis estadistico se realiz6 en R — Project version 4.1.1

Resultados
Se incluyeron 602 funcionarios del Instituto Nacional de Cancerologia. Con una mediana

de edad de 39 afios (RIC: 17), 28.2 % hombres, 25.1% refirieron antecedentes personales,
la ocupacion mas frecuente fue enfermero/a o auxiliar de enfermeria 27.2%, seguido de
administrativo 17.9% y médico 15%, el 40% restante correspondié a estudiantes,
instrumentadores quirdrgicos, nutricionistas, radioterapeutas, psicologia, imagenes
diagndsticas y servicios generales; 33.2 % tuvo contacto estrecho con un caso probable
0 confirmado de SARS-CoV-2/COVID-19, siendo hospitalario en el 78.5 %; 56.2% no tuvo
continuidad la participacion del estudio, la mayoria por periodo de vacaciones. La
prevalencia fue de 3.65 casos por 100 funcionarios/colaboradores a riesgo (IC 95% [2.30-
5.48]) y de 6.81 casos por 100 funcionarios al incluir los eventos de positividad fuera del
estudio (IC95% [4.93-9.12]). De los 22 casos positivos dentro del estudio 68.2% se habian
vacunado. Ninguna de las variables consideradas presentd asociacion estadisticamente
significativa con la presencia de infeccién. No obstante, se evidencié una tendencia de la
variable ocupacion enfermero/a-auxiliar de enfermeria (OR = 1.03, ICos0 [0.36-2.83]),
servicio diagndéstico/apoyo (OR = 1.88, ICg5%4[0.63-5.62]), servicio hospitalizacién (OR =
1.11, ICos% [0.35-3.42]), contacto con caso positivo (OR = 1.75, ICgse [0.71-4.03]) ¥
requerimiento de cuarentena (OR = 1.88, ICgsy [0.43-5.77]) como posibles factores de

riesgo.

Conclusién
La prevalencia de la COVID-19 fue mayor en la primera toma, momento en que Colombia

se encontraba en el segundo pico de la infeccibn y no se disponia de la vacuna.
Adicionalmente la prevalencia durante todo el estudio fue menor a la reportada en el
personal de la salud, probablemente asociado con el adecuado uso de los elementos de
proteccién personal. Las variables evaluadas no se asociaron con la presencia de
infeccién. Sin embargo, se identificé poca participacion del personal asistencial de la salud,
lo que probablemente tiene efectos sobre la prevalencia y el poder estadistico. Por otro
lado este hecho indica que se deben mejorar las estrategias de informacion, comunicacién

y educacion sobre seguridad y salud en el trabajo.
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Abstract

Prevalence of SARS-CoV-2/COVID-infection in healthcare personnel in the health

area of the National Institute of Cancerology of Colombia

Introduction

SARS-CoV-2 is the new coronavirus that causes COVID-19, declared a pandemic by the
WHO. lIts rapid spread created the need to develop molecular (PCR, antigen), genomic,
and serological diagnostic tests that allowed rapid identification of cases to mitigate

transmission and take the necessary measures.

Among the population at high risk for acquiring and transmitting the infection to patients,
particularly immunosuppressed patients, are health personnel, so from the INC work health
and safety group and with the support of the General Directorate and the administrative
deputy directorate identified the need to guarantee the safety of the Institute's officials and
patient care, which is why the need arose to perform diagnostic tests for COVID 19 on
officials with the aim of estimating the prevalence of the disease. SARS-CoV-2/COVID-19
infection and to identify the factors associated with its presence from the first subject
recruited for a period of 4 months in the asymptomatic care staff of the health area of the

National Institute of Cancerology of Colombia.

Materials and methods

Cross-sectional study of period prevalence and association. Asymptomatic workers for
COVID-19 underwent the antigen detection test for SARS-CoV2 consecutively for seven
shots according to its result, according to the guidelines of the Colombian Ministry of Health
and Social Protection and the public health surveillance strategy. In addition, a survey

developed by the researchers was carried out to characterize the population. The variables
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of interest were filled out in RedCap and the statistical analysis was performed in R — Project
version 4.1.1

Results

Six hundred and two health workers from the National Institute of Cancerology were
included. With a median age of 39 years (IQR: 17), 28.2% were men, 25.1% reported
personal history, the most frequent occupation was nurse or nursing assistant 27.2%,
followed by administrative 17.9% and medical doctor 15%, the remaining 40%
corresponded to students, surgical technicians, nutritionists, radiotherapists, psychologist,
diagnostic imaging and general services; 33.2% had close contact with a probable or
confirmed case of SARS-CoV-2/COVID-19, being hospitalized in 78.5%; 56.2% did not
continue to participate in the study, most of them due to vacations. The prevalence was
3.65 cases per 100 employees/collaborators at risk (95% CI [2.30-5.48]) and 6.81 cases
per 100 employees when including positivity events outside the study (95% CI [4.93-9.12]).
Of the 22 positive cases within the study, 68.2% had been vaccinated. None of the variables
considered presented a statistically significant association with the presence of infection.
However, there was evidence of a trend in the variable occupation nurse/nursing assistant
(OR = 1.03, 95% CI: [0.36-2.83]), diagnosis/support service (OR = 1.88, 95% CI: [0.63-
5.62] ), hospitalization service (OR = 1.11, 95% CI: [0.35-3.42]), contact with a positive case
(OR =1.75, 95% CI: [0.71-4.03]) and quarantine requirement (OR = 1.88, 95% CI: [ 0.43-

5.77]) as possible risk factors.

Conclusion

The prevalence of COVID-19 was higher in the first shot, when Colombia was at the second
peak of the infection and the vaccine was not available. Additionally, the prevalence
throughout the study was lower than that reported in health personnel, probably associated
with the proper use of personal protection elements. The variables evaluated were not
associated with the presence of infection. However, little involvement of health care
personnel was identified, which probably has effects on prevalence and statistical power.
On the other hand, this fact indicates that information, communication and education
strategies on safety and health at work should be improved.

Keywords: COVID-19, SARS-CoV-2, health personnel, COVID-19 serological testing



Contenido Xl

Contenido

Péag.
1. Capitulo 1. MArCO tEOFICO .. uuuuiiiiieei ittt e ettt e e e e s eeeeeas 20
1.1  EISARS-COV-2Yyla COVID-19 ..., 20
1.1.1 Virologia del SARS-COV-2.....ccoiiiiiiiiiiiie ettt 20
1.2.2  INMUNOPALOIOGIA ...ttt e e e 22
1.2 Pruebas diagnésticas y de cribado............ueeeviiiiiiiiiiiiiii e 24
1.3 VacunNa COVID-19.. .ttt et e e et e e 31
1.4 COVID-19 en el personal de la salud ... 32
2. Capitulo 2. Metodologia......ccooeeeeeieeeee e 35
0 R = 11 0o T = 35
I O | o] = 1 1Y/ o L PP P PP PPPPPPPPPPPPPPPP 37
2.2.1 ODJELIVO PIIMAITO. ... 37
2.2.2 ODjJEtiVOS SECUNTANTOS. ... .. 37
2.3 Definicion de sujetos de eStUAIO .........uuiiiiiieiiiiiiiiiiie e 37
2.4 CriterioS d€ INCIUSION ......covviiiiiiiiiiiiiiiieeeieeeeee ettt e e e e e e e eeeeeaeeeeeeaeeeeeaeeeees 37
2.5  CriterioS d€ EXCIUSION ......cevvviiiiiiiiiiiiiiieie ettt e e e e e e e eeeeeeeeeeeaeeeeeeeeeees 38
2.6 Tamafo A€ MUESIIA .......cuuuiiiii i eee e e e e e e e e e e e e e e e st e e e eeees 38
2.7  CONSIAEraCiONES BLICAS ......evvviiiiiiiiiiiiiiiiieieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeaeeseseeaeeeaeeeeeeeseeeeeeees 38
2.7.1 Consideraciones ambientales............coooiioimiiiiiiii s 40
2.8  Sitio de INVESHGACION........uuuiii e e e e 40
2.9  Descripcion de 1as iNterVENCIONES ........ciiieeiiiieiiiiiee e 41
2.9.1 Enrolamiento de los participantes y toma de la muestra ............cccccceeeeeeeeee, 41
2.9.2 Deteccion de antigenos para SARS-COV2........cccecovviiiiiiiiiiiiieeeeeee e, 42
2.9.3 Archivos de datos y SistematizacCion .............cceeeviieeiiiiiiiiiie e 44
PN I N = T0 =Y =To U o F= Lo [ S 44
2.10 Aseguramiento y control de la calidad............cccccooeviiiiiiiiiiii e, 44
2.11 Andlisis estadistico por cada Objetivo .............cuviiiiiii i, 45
3. RESUIAUOS ..o 47
3.1 Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los participantes..................... 47

3.2  Prevalencia de la infeccién por SARS-CoV-2 y variables asociadas a su
[T =TST=] g ol T T 49
4. DiscuSiON Y reCOMENTACIONES .....cuiiiiiiiiiiiiiiiiieie ettt et e e e e e e e eeeeeeeeeeeeeeeeeeees 55
N I o1 U 13 o o 55
4.2 CONCIUSION L.ttt s 61

4.3 RECOMENUACIONES. ... ettt ettt ettt e e et et e e e e e e e reens 61



Contenido

XV

Lista de figuras

Péag.
Figura 1-1. Particula viral del SARS-COV-2........ciuiiiiiiiiiiii e Pag. 21
Figura 1-2. Respuesta inmune del SARS-COV-2........ccoiiiiiiiiiiiii e Pag. 24
Figura 1-3. Respuesta inmunoldgica y pruebas de deteccion ..............ccovevennenn. Pag. 26
Figura 1-4. Resultados de exactitud diagndstica y concordancia para la prueba de
= 11T =T o Pag. 28
Figura 1-5. Algoritmo para el uso de pruebas diagnésticas en COVID-19.............. Pag. 30
Figura 2-1. Enrolamiento de los participantes y deteccién de antigenos................ Pag. 42
Figura 3-1. Distribucion por ocupacién de los participantes. ..o, Pag. 46
Figura 3-2. Cribado de los funcionarios por cadatoma................ccooeeeviiieiinnnn. Pag. 50
Figura 3-3. Resultado de ajuste de regresion logistica univariado (no ajustado), teniendo

en cuenta el desenlace de presencia de infecciéon por SARS-CoV-2/COVID-19...... Pag

Figura 3-4. Distribucion de las causas de descontinuacion del cribado................ Pag.

.53



Contenido XV

Lista de tablas

Péag.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de funcionarios y colaboradores del
Instituto Nacional de Cancerologia. ...........co.vuiieiiiii Pag. 46

Tabla 2. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de funcionarios y colaboradores del
Instituto Nacional de Cancerologia, considerando el resultado de la prueba para SARS-
COV -2/ 0OV I D10 e e Pag. 51



Contenido

XVI

Abreviaturas

Abreviatura

Término

ACE-2 Enzima convertidora de angiotensina 2

ARL Aseguradora de riesgos laborales

ARN Acido ribonucleico

CDC Centers for Disease Prevention and Control
COVID-19 Coronavirus disease 2019

ECDC Europan Centre for Disease Prevention and Control
EPS Empresa prestadora de servicios en salud

ICTV International Committee of Taxonomy of Viruses
INC Instituto Nacional de Cancerologia de Colombia
INS Instituto Nacional de Salud

IFN Interferon

OMS Organizacién Mundial de la Salud

OPS Organizacién Panamericana de la Salud

PAMPs Patrones moleculares asociados a patbgenos

RIC Rango intercuartilo

rt-PCR Reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real
SARS-CoV-2 Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2
VPN Valor predictivo negativo

VPP Valor predictivo positivo



Introduccidén

El nuevo SARS-CoV-2, capaz de causar tanto infecciones leves del tracto respiratorio alto
(81%) como infecciones severas del tracto respiratorio bajo (14%) (1), es responsable del
brote de COVID-19, identificada por primera vez en China en diciembre de 2019 y
declarada por la OMS como pandemia en marzo del 2020 dado su rapida propagacion a
nivel mundial (2). Asi, con el fin de tomar medidas que disminuyan la transmision de la
enfermedad, a partir del conocimiento de la especie viral a la que esta genomicamente
relacionado (SARS-CoV 2003), se desarrollaron pruebas diagnésticas para la pronta

deteccion de los infectados (1)(3).

De acuerdo a la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), el 19 de febrero de 2020
se notificaron mundialmente 49.070 casos confirmados por laboratorio con 1.383 muertes.
De estos, 1.716 de los casos (3.5%) y seis de las muertes (0.4%) correspondian a
trabajadores de la salud (4). Sorprendentemente un dia después, la China Joint Mission
reporté sélo en este pais 2.055 casos confirmados de trabajadores de la salud con una
mortalidad del 1.1% (5). Otro trabajo en 476 hospitales de este pais, cuando ain no se
habia superado la pandemia, documentd que los casos confirmados por laboratorio de
trabajadores de la salud no eran despreciables, pues ascendian al 5.7% de la poblacion
infectada (6). Siendo Hubei, el epicentro del brote, el lugar que aporté mas casos (88%)
(4)(5). Lo anterior hizo necesario, con el fin de mantener la salud de este personal y la
fuerza laboral, generar politicas de proteccién que lograron reducir la tasa de infeccién a
2.68% en un mes (6).

Segun el boletin del INS para el 5 de agosto del 2020, 5.447 personas diagnosticadas con
COVID-19 correspondian a trabajadores de la salud, lo que represent6 un 1.37% de la
poblacién nacional con esta infeccidon para esa fecha, siendo Bogota la ciudad mas
afectada. Ademas, de acuerdo al informe, 472 fueron sintomaticos, 42 fallecieron y 80%

de las infecciones se asociaron a la prestacion de servicios (7). De esta manera, el INS
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reporté que la mayor fuente de infeccion en esta poblacion se asocié a la prestacion,
seguido de los casos importados y por ultimo comunitarios (7).

Para mediados de 2020, se cuenta para la identificacion de casos con la reaccion en
cadena de la polimerasa en tiempo real (RT-PCR) y prueba de deteccion de antigenos, las
cuales han evidenciado una buena sensibilidad y especificidad hasta los 11 primeros dias
del inicio de sintomas o del contacto con personas sintomaticas para la identificacion de
los casos (7)(8); y, con las pruebas rapidas basadas en deteccion de anticuerpos, que Si
bien no identifican infeccion aguda debido a su baja sensibilidad, son de importancia

epidemiolégica porque estiman la seroprevalencia geografica(9).

Teniendo en cuenta lo anterior, los lineamientos del INS y del Ministerio de Salud y
Proteccion Social se evaluaron los criterios para el uso de pruebas diagndsticas y de
tamizaje en los trabajadores de la salud, definidos como “profesionales de la salud y
trabajadores que lleven a cabo funciones de tipo administrativo, de aseo, vigilancia y de
apoyo que presten servicios en las diferentes actividades de prevencién, diagndstico y
atencion del SARS-CoV-2/COVID-19, de vigilancia epidemioldgica y proteccion familiar”
(10). Al respecto, manifiestan que, dado el riesgo intrinseco de la labor, son las personas
con priorizacion en la toma de muestras en caso de presentar sintomas o de ser contacto
estrecho asintomético de un caso confirmado o sospechoso, independiente de la presencia
0 no de factores de riesgo o el estado de vacunacién, indicando entonces la toma de RT-

PCR o de deteccién de antigenos.

Sumado a lo expuesto, el 28 de octubre de 2020 se publicé la recomendacion de la EDCD
(Europan Centre for Disease Prevention and Control) sobre estrategias de prueba de
COVID-19, incluyendo el uso de pruebas rapidas de antigenos y exponen que la prueba
rapida de antigenos ofrece algunas ventajas sobre la RT-PCR, a saber: accesibilidad,
rapidez en la obtencidn del resultado y alta especificidad al compararla con la RT-PCR
(entre 80.2-100%) (11); ademas que los valores predictivos de la prueba depende de la
prevalencia de la enfermedad en una poblacién, este centro avala el uso de pruebas
rapidas de antigeno como método de tamizaje en trabajadores de la salud, debido a que
ésta se considera una poblacién con prevalencia de alta a muy alta 10 a >30%, caso en

el cual la prueba tendria un alto VPP (11).
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Por lo mencionado el ECDC recomienda el uso de pruebas rapidas de antigeno para
evaluar la presencia de infeccién en el personal de la salud independiente de los sintomas
si la positividad esperada es >10%, pues el riesgo de no detectar todos los casos o de
tener resultados falsos negativos, esta balanceado por la posibilidad de realizar pruebas
seriadas. Ya que la identificaciébn de estos casos es primordial para el control de la
transmision del virus (11). Adicionalmente, el ministerio de salud de Colombia resalta la
importancia de completar simultaneamente actividades en el marco del Sistema de Gestion
Seguridad y Salud en el Trabajo, manteniendo una comunicacion constante entre el

trabajador y el empleador (10).

El INC es el hospital publico de cuarto nivel mas grande del pais que atiende pacientes
con cancer y cuenta con personal idoneo y especializado en el diagnostico, tratamiento,
prevencion y control del cancer; ademas, es un centro académico de referencia que recibe
mensualmente personal de la salud en formacién proveniente de diferentes universidades
del pais. Teniendo en cuenta lo expuesto sumado a: 1. La posibilidad de transmisién de
las personas asintomaticas, 2. La presencia de casos terciarios 3. El contacto que este
personal tiene a diario con pacientes que en el INC son inmunosuprimidos por su
enfermedad de base o por los tratamientos que reciben sean o no casos confirmados para
SARS-CoV-2y que 4. El pico de infeccién era esperado para junio de 2020 y posiblemente
con la extension en la duracidon de este segundo pico en el pais(12), se justifica la
realizacién de pruebas rapidas en esta poblacion y la realizacion de un estudio transversal
analitico, con el fin de estimar la prevalencia de la infeccion e implementar medidas que
fomentaran la salud no solo del personal asistencial, sino también la de sus familias y los
pacientes. Se propone entonces, en el marco del programa de salud ocupacional,
siguiendo con los lineamientos tanto del ministerio de salud como del INS (8) (13), la
realizacién de pruebas rapidas de antigeno al personal asistencial del area de la salud del
instituto, para conocer la prevalencia de la infeccion por SARS-CoV2/COVID-19 en esta
poblacién que permitiera implementar medidas que mejoraran las condiciones de trabajo
y evaluaran posibles factores asociados a la COVID-19. Esta informacién podria aportar al
conocimiento sobre el comportamiento epidemiol6gico del virus en una poblacién

especifica y ser de utilidad en el futuro en el escenario de otras pandemias.
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1.Capitulo 1. Marco teérico

1.1 El SARS-CoV-2y la COVID-19

Finalizando el afio 2019 se identificaron brotes de neumonia por un patégeno no
identificado en Wuhan — China; teniendo en cuenta la presentacion clinica, los resultados
de laboratorio y los hallazgos en las imagenes de torax, se considerd que el causante de
esta neumonia era un virus. Tras analizar mas de 80.000 casos confirmados por
laboratorio, se encontré6 que estas fueron causadas por un nuevo coronavirus llamado
2019-nCoV. Posteriormente, el 20 de febrero de 2020, la OMS anuncié un formato
estandar de Coronavirus Diseases—2019 (COVID-19) para designar a la enfermedad
causada por este patdgeno recién descubierto. El mismo dia, el Comité Internacional en

taxonomia de los virus (ICTV) nombré a este coronavirus, SARS-CoV-2 (14).

Desde entonces se continué expandiendo, por ello en marzo del 2020, debido a su rapida
propagacion a nivel mundial la OMS declara esta infeccion como pandemia (2), y un
problema serio de salud publica, pues sumado a los anteriormente mencionado, se carecia
del conocimiento en el manejo clinico especifico, lo cual trajo como resultado miles de

casos graves y muertes a nivel mundial.

1.1.1 Virologia del SARS-CoV-2

El SARS-CoV-2 es un Betacoronavirus de la familia Coronaviridae de RNA monocateriano
de rapida transmisién persona a persona cuya infeccioén causa COVID-19. Tras realizar el
estudio epidemiolégico de los primeros casos se identific6 que la mayoria de estos se
asociaban a la exposicién en el mercado local de mar de Huanan, donde el Centro de
Control de Enfermedades de China aislé el SARS-CoV-2 en especimenes ambientales
(14).

En diciembre 30 del 2019, se aisl6 por primera vez en muestras de lavado broncoalveolar
de tres pacientes del Hospital Jinyintan de Wuhan. Después del analisis de secuenciay el

arbol evolutivo, el SARS-CoV-2 se consideré como miembro de los 3 -CoV (15).
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La familia CoVs es una clase de virus de ARN monocatenario envuelto que puede causar
enfermedades respiratorias, entéricas, hepaticas y neurologicas. Esta familia se divide
seroldgica y genotipicamente en cuatro subfamilia: a, B, y y 6. Las infecciones humanas
por CoV son causadas por las subfamilias a, B — CoV; a esta Ultima pertenecen los SARS
coronavirus (SARS-CoV) y los MERS coronavirus (MERS-CoV). Los estudios han
comprobado que el SARS-CoV2 comparte el 79% de las secuencia gendémica con el
SARS-CoV (14), posibilitando los avances en la comprension de la interaccion patégeno-
hospedero.

La particula viral es de forma ovalada-redondeada con un diametro de 60-100 nm. Su
genoma, similar al de otros 3 — CoV, tiene un tamafio de 29.9Kb que codifica proteinas no
estructurales, ademas proteinas estructurales: Posee una nucleocapside compuesta por
ARN genomico y una proteina fosforilada de nucleocapside (proteina N). Esta se
encuentra dentro de la bicapa de fosfolipidos, esta cubierta por el recortador de la
glicoproteina spike (proteina S) y la hemaglutinina esterasa (HE). La proteina de
membrana (proteina M) y la proteina de envoltura (proteina E), se localizan entre las
proteinas S en la envoltura viral (14) (Figura 1-1). Siendo esta Ultima la que permite la
entrada del virus a la célula por medio de la enzima convertidora de angiotensina 2 humana
(ACE2).

Figura 1-1. Particula viral del SARS-CoV-2

-------- Spike (S)

- - - Envelope (E)

------- Nucleocapsid (N)
----- Hemagglutinin - esterase (HE)

« = = = = Membrane (M)

Nombre de la fuente: Jin Y, Yang H, Ji W, Wu W, Chen S, Zhang W, et al. Virology,
epidemiology, pathogenesis, and control of covid-19. Viruses. 2020;12(4):1-17
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La enzima convertidora de angiotensina 2 humana (ACE2) es una proteina de membrana
tipo | expresada en el pulmon, el rifidn, el corazén y el intestino, que se asocia con
enfermedades cardiovasculares. Sin embrago, ademas de clivar la angiotensina | para su
conversién, también provee un sitio de union directo para la proteina S del SARS-CoV-2
(14), de este modo la ACEZ2 es un receptor funcional usado por el SARS-CoV 2 para entrar
a la célula. Este proceso es desencadenado por la subunidad S1 de la proteina S, que al
cambiar su conformacién en su dominio de union al receptor (RBD), entra en un rearreglo
estructural que lleva a la fusién de la membrana viral con la membrana celular del

hospedero.

La proteina S del virus se encuentra en una conformacion prefusion estable; al unirse por
medio de la subunidad S1 al receptor de la célula del hospedero, desestabiliza el trimero
de prefusion, lo cual resulta en el desprendimiento de la subunidad S1 y la transicién de la
subunidad S2 a una conformacién posterior a la fusion de conformacién para acoplarse a
al receptor del hospedero (14). Sin embargo, se desconoce si el SARS-CoV-2 infecta
cualquier célula inmune pues solo un pequefio porcentaje de los monocitos/macrofagos
residentes en el pulmdn expresan el receptor de ACEZ2, por lo que se plantea la posibilidad

de que existan otros receptores, u otros modos de entrar a la célula (16).

1.1.2 Inmunopatologia

El dominio de unién de la proteina S usa el receptor de la ACE2 para infectar las células
del tracto respiratorio, y posterior a un periodo de incubacién que varia entre 3 a 7 dias,
causa en 80% de los pacientes infecciones leves (tos, fiebre, adinamia, etc.) o

asintomatica, en el 15% severas y en el 5% criticas (16).

Los estudios sugieren gue existe un rol protector tanto de la respuesta inmune mediada
por célula como de la inmunidad humoral. En la mayoria de los trabajos los pacientes
diagnosticados con esta infeccién desarrollaron linfopenia (89.2%), neutrofilia (74.3%) y
trombocitopenia (24.3%). Ademas estos pacientes presentaban inflamacioén sistémica alta,
aumento de la proteina C reactiva (100%), de la deshidrogenasa lactica (93.2%), del
dimero D (97.1%) y de citoquinas proinflamatorias como la IL-6, IL-2, IL-7, IL-10, G-CSF,
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IP-10, MCP-1, MIP-1A, y TNFa, por lo que esta respuesta inmune recibié el nombre de
“tormenta de citoquinas o sindrome de liberacién de citoquinas”, factor importante en la
patogénesis de la COVID-19 (16).

Las proteinas S y N del virus, son las mas inmunogénicas y abundantemente expresadas
durante la infeccion. Para iniciar la respuesta antiviral, el sistema inmune innato reconoce
estructuras moleculares que se producen por la invasién del virus (patrones moleculares
asociados a patoégenos, PAMPS). La interaccion de estos patrones, que en el caso del
SARS-CoV-2 corresponden a ssRNA viral o dsRNA, con los receptores endosémico de
RNA, TLR8 y TLR7, lleva a la activacion de vias de sefializacién y factores de transcripcion
gue se requieren para activar la respuesta inflamatoria, entre ellos la produccién de
interferén tipo | (IFN-a e IFN-B), el cual es importante para la respuesta inmune antiviral y
es capaz de suprimir la replicacién y diseminacién vial en estadios tempranos de la

infeccion (16)

Por otro lado, la respuesta inmune humoral juega un rol protector al limitar la infeccidon en
estadios tardios y prevenir la reinfeccion. EI SARS- CoV-2 induce la produccion de
anticuerpos IgG contra la proteina N, que se pueden detectar en suero a los cuatro dias
tras el inicio de la enfermedad, y es positiva en la mayoria de pacientes al dia catorce.
Adicionalmente, se ha detectado que el pico de IgM especifica se alcanza después del
noveno dia de enfermedad (16). Se observé ademas que la excrecion viral y su replicacién
activa es muy alta en el tracto respiratorio alto durante la primera semana de sintomas, e
induce anticuerpos IgG contra la proteina N que pueden detectarse al cuarto dia del inicio
de la enfermedad y seroconversion cercana al 100% al decimocuarto dia (17) (Figura 1).
Adicionalmente se detectaron anticuerpos IgM especificos en el noveno dia con

conversién a IgG a las dos semanas (16) (Figura 1-2)
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Nombre de la fuente: Biopanda. COVID-19 Rapid Antibody test [Internet]. 2020 [cited 2022 Apr
17]. Disponible en:
https://www.biopanda.co.uk/php/products/rapid/infectious_diseases/covid19.php

1.2 Pruebas diagndsticas y de cribado

Teniendo en cuenta el comportamiento inmunolégico del virus, se han desarrollado
pruebas moleculares, genéticas y seroldgicas para diagnosticar la infeccion/enfermedad
(Figura 1-3)

Reaccién en cadena de la polimerasa en tiempo real con transcriptasa reversa (RT-
PCR)

Esta prueba se usa de manera rutinaria en muestras de secrecion respiratoria durante los
episodios de infecciones respiratorias agudas con el fin de detectar el virus causante de la
enfermedad. La RT-PCR es una prueba molecular que se basa en la deteccién de acidos
nucleicos, fundamentandose en la amplificacion del genoma del virus, algunos dirigidos a
la identificacion de las regiones del gen ORF1b y N del SARS-CoV-2 (10) (18) (19). Por lo
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gue se considera la prueba recomendada para realizar el diagnéstico, el seguimiento
epidemiolégico y la evaluacién de las intervenciones (10).

Al ser capaz de detectar la presencia del virus sin tener reaccion cruzada con otros agentes
virales, los estudios han demostrado que tiene alta especificidad (99%), sensibilidad (80%)
y confirma COVID-19 (18) (19).

Adicionalmente, se encuentran estudios que han evidenciado la presencia de ARN viral en
etapas presintomaticas, entre dos a tres dias antes. Sin embargo como lo anotan los
lineamientos colombianos para el uso de pruebas diagndésticas, la sensibilidad de la prueba
aumenta a partir del quinto dia de la enfermedad, ademas esta varia de acuerdo al
huésped, los sintomas, la severidad del cuadro, la carga viral, el origen y calidad de la
muestra (esputo 97.2%, saliva 62,3%, aspirado nasofaringeo y de garganta 73,3%),
mientras que la especificidad del 99% durante los primeros catorce dias desde el inicio de
la infeccion (10) (20). Ademas, se ha reportado positividad prolongada de la prueba en

muestras respiratorias con un rango entre trece a veintinueve dias (21).

Por lo mencionado, después del dia diez de enfermedad, un resultado negativo de esta
prueba, en el contexto de una alta sospecha clinica, implica la necesidad de repetir la

prueba.

Uno de los sistemas que opera con esta techologia es la plataforma BD MAX®, que utiliza
las técnicas recomendadas por la OMS y los CDCs, con un limite de deteccion para SARS-
CoV-2 de 0.432 GE/uL usando ARN de la cepa USA-WA1/2020: al ser automatizada
ejecuta hasta 24 pruebas simultaneas, reduce el tiempo de diagndstico (en menos de tres
horas) y evita errores, posibilitando asi la deteccion temprana de los casos, lo que permite

rapido tratamiento y reducir la posibilidad de transmisién (22).
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Figura 1-3. Respuesta inmunoldgica y pruebas de deteccién
SARS-CoV-2/COVID-19, basada en informacién presentada a la fecha.
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Nombre de la fuente: Saavedra Trujilo CH. Resumen: Consenso colombiano de atencion,
diagnéstico y manejo de la infeccién por SARS-COV-2/COVID-19 en establecimientos de atencién de
la salud - Recomendaciones basadas en consenso de expertos e informadas en la evidencia. Infectio.
2020;24(3)
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Prueba rapida

Es un método serolégico cualitativo que detecta antigenos o anticuerpos IgM/IgG usando
muestras de sangre, saliva o fluidos nasales. Dada la dindmica inmunol6gica del virus, se
indica para las personas sintomaticas después del dia 10 de la infeccién. Su baja

sensibilidad impide que sea recomendada para realizar diagndstico.
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Pruebas basadas en antigenos

Son un método diagnéstico alternativo, aunque menor que la RT-PCR, de acuerdo a la
literatura, tienen buena sensibilidad y especificidad. Estas pruebas detectan proteinas de
la nucleocapside, incluso al haber menos de 1000 copias del virus. Dada la dinamica
inmunoldgica del virus, tiene mejor rendimiento en infeccion temprana (hasta once dias
desde el inicio de los sintomas), ademas se ha demostrado que la sensibilidad es mayor
en pacientes con cargas virales mas elevadas, es decir en pacientes sintomaticos

tempranos (23).

Estas pruebas tienen gran utilidad en los lugares que por condiciones territoriales, no se
encuentra disponible la RT-PCR, anotando que los casos sintomaticos con prueba
negativa que persistan sintomaticos, requieren de realizacién de la RT-PCR para confirmar
el resultado (10).

La prueba “STANDARD Q TM COVID-19 Ag Test Biosensor” esta basada en la deteccién
de antigenos; esta fue sometida a validacién secundaria y verificacion del desempefio en
el pais al compararla con la RT-PCR en 300 muestras. Encontraron que con la RT-PCR
30 positivas y 270 negativas, mientras que con la prueba de antigenos 25 fueron positivas
y 275 negativas. Al analizar por subgrupos sintomaticos (menos de 11 dias de inicio de los
sintomas) y asintomaticos (con menos de 11 dias de exposicion), se encontré que (Figura
1-4): la prueba de antigenos tiene alta especificidad al compararla con la prueba molecular,
con sensibilidad del 100% en muestras nasofaringeas en pacientes con menos de 11 dias
de sintomas y del 64% en pacientes asintomaticos con menos de 11 dias de exposicion,

por lo que la concordancia de las dos pruebas es alta en algunos escenarios (24)
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Figura 1-4. Resultados de exactitud diagnostica y concordancia para la prueba antigeno
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Nombre de la fuente: Instituto Nacional de Salud. Validacion secundaria y verificacion del
desempeno de la prueba “STANDARDTM Q COVID-19 Ag Test Biosensor” [Internet]. 2020
[cited 2021 Aug 12]. Available from: https://www.ins.gov.co/pruebas de antgenos/1. Informe
de validacion STANDARDTM Q COVID-19 Ag Test Biosensor.pdf

Algunas de estas pruebas cumplen con los estandares definidos (25)(26) para usarse en
ciertos escenarios como asintomaticos con o sin factores de riesgo que hayan estado en
contacto estrecho con un caso confirmado, estudios de vigilancia epidemiol6gica o para

inferir la seroprevalencia en un area determinada (4).

Por lo anterior la prueba de deteccién de antigenos es usada en ciertos escenarios:
personas sintomaticas durante los primeros 11 dias de enfermedad, poblaciones con
limitaciones territoriales y personas asintomaticas con o sin factores de riesgo con menos
de 11 dias de exposicién (24), porgue ha demostrado en algunos estudios sensibilidad del

93% y especificidad del 100% para deteccion de infeccién temprana (23).



Prevalencia de la infeccién por SARS-CoV-2/COVID- en el personal
asistencial del area de la salud del Instituto Nacional de Cancerologia de
Colombia

De acuerdo con lo descrito y como se mencioné previamente ECDC recomienda el uso de
pruebas rapidas de antigeno para evaluar la presencia de infeccion en el personal de la
salud independiente de los sintomas si la positividad esperada es >10%, pero el riesgo de
no detectar todos los casos o de obtener resultados falsos negativos, se balancea cuando
existe la posibilidad de realizar pruebas seriadas y reiterando que la identificacion de estos

casos es primordial para el control de la transmisién del virus (11).

En Colombia la estrategia en vigilancia en salud publica (13), siguiendo los lineamientos
del Ministerio de Salud y Proteccion Social (8), avala el uso de la RT-PCR y las pruebas

antigénicas para la deteccion de casos, incluso asintoméaticos.

El siguiente algoritmo, tomado del consenso Colombiano (1), resume las recomendaciones
para el diagnéstico por el laboratorio de los casos sospechosos y asintomaticos con

contacto estrecho (Figura 1-5).
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Figura 1-5. Algoritmo para el uso de pruebas diagndsticas en COVID-19
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1.3 Vacuna COVID-19

La vacunacion, junto con las medidas no farmacoldgicas, son la clave para controlar las
pandemias. A finales del 2020 se reportaron varios ensayos fase lll sobre la eficacia de
las vacunas, los cuales llevaron a la aprobacién o no de ellas, las siguientes fueron
reportadas como eficaces y aprobadas para su uso en humanos: Pfizer—BioNTech,
Moderna, AstraZeneca—University of Oxford, Johnson & Johnson, Gamaleya, Sinovac
Biotech, Sinophar y Bharat Biotech (27). Estas usan diferentes plataformas, RNAm, vector

viral, virus inactivo o subunidades de proteinas virales.

Se han conducido diferentes estudios comparando la relacién entre la eficacia y los
anticuerpos neutralizantes in vitro de acuerdo a la plataforma de vacunacién usada. Estos
datos sugirieron mayor respuesta de anticuerpos con vacunan RNAm y la subunidad de
proteina Novavax que con las de vector viral y virus inactivo (27). Con una eficacia
reportada entres 60%-94%, pero es de anotar que debido a los diferentes disefios de los
estudios, el desenlace, las poblaciones evaluadas y la prevalencia de las variantes de
SARS-CoV-2 no fue posible realizar estudios cabeza-cabeza para comparar las diferentes

plataformas entre si. En general la eficacia encontrada es la siguiente (27):

** Plataforma de RNAm, Pfizer y Moderna, eficacia 95% y 94% respectivamente para
COVID-19 sintomatica y RT-PCR positiva a los 24 meses de seguimiento, con efectiva del

100% para prevenir enfermedad severa.

** Plataforma vector viral, AstraZeneca dos dosis y Johnson & Johnson, eficacia 81% y
66% respectivamente para COVID-19 sintoméatica y RT-PCR positiva a los 24 meses de
seguimiento, con efectiva la primera del 100% para prevenir hospitalizacion y del 85.4% la

segunda para enfermedad severa.

** Plataforma con virus inactivo, Sinovac Biotech, eficacia entre 50.7% - 78% dependiendo
del pais para COVID-19 sintomatica confirmada a los 12 meses de seguimiento, 100% de

eficacia para hospitalizacion y enfermedad sintomatica.



Prevalencia de la infeccion por SARS-CoV-2/COVID- en el
personal asistencial del area de la salud del Instituto Nacional de
Cancerologia de Colombia

Con respecto a la COVID — 19, para comienzos de 2021 se disponia en el pais de algunas
de las vacunas aprobadas y recomendadas por las agencias y organizaciones
internacionales; por lo que para el primer semestre de 2021, durante las cinco primeras
etapas de la vacunacion, el porcentaje de cobertura de la poblacion general y del personal
de la salud era del 37.8% (28)

1.4 COVID-19 en el personal de la salud

La propagacion global del SARS-CoV-2 aumentd dramaticamente desde su aparicion en
diciembre de 2019. Por ello se hizo necesario aplicar medidas que permitieran identificar
y tratar los casos para mitigar la transmisién. Varias pruebas de laboratorio han sido
recomendadas para el diagnéstico de COVID-19. Pero teniendo en cuenta que existen
escenarios en los que se requiere optimizar el tiempo para la toma de decisiones, se

desarrollaron pruebas de antigenos, que son de utilidad en algunas circunstancias.

Con respecto a la RT-PCR, un estudio realizado en Alemania en trabajadores de un
hospital, demostr6é que el 100% de los resultados fueron positivos en los primeros cinco
dias de enfermedad (cuando los sintomas eran leves o prodrémicos) disminuyendo el
porcentaje de deteccion después del quinto dia de infeccién (17). De igual manera, también
se usO para la tamizacion en trabajadores de la salud asintomaticos: en un hospital de
Londres utilizando esta prueba encontraron una prevalencia del 7.1% de COVID-19
asintomatica (29), adicionalmente el 3% de los trabajadores de los hospitales universitarios

de Cambridge tuvieron la prueba positiva y estaban asintomaticos (30).

Por otro lado, los estudios realizados con pruebas de deteccion de antigenos, han
encontrado resultados discrepantes. Uno de ellos evallo la prueba BIOCREDIT COVID-
19 Ag test comparada con la RT-PCR y el cultivo viral en 8 pacientes, hallaron que las
pruebas fueron positivas en 11.1% y 45.7% respectivamente, por lo que se recomienda el
uso de las dos pruebas Antigeno y RT-PCR (31)(30). Sin embargo, en otro estudio que
incluyé 127 muestras mostré sensibilidad de 93.3% y especificidad del 100%, con una

exactitud diagndstica del 96.1% y un coeficiente Kappa de 0.9, con sensibilidad mayor en



Prevalencia de la infeccién por SARS-CoV-2/COVID- en el personal
asistencial del area de la salud del Instituto Nacional de Cancerologia de
Colombia

aquellos con alta carga viral, por lo que se propuso esta prueba como una herramienta
util para el diagnostico de COVID-19 (23).

De estos estudios se concluye que las pruebas diagnésticas disponibles se recomiendan
para aplicar en ciertos escenarios, entre ellos la vigilancia epidemioldgica en poblaciones
de riesgo, como los trabajadores de la salud.

Investigadores de Paises Bajos, realizaron pruebas moleculares en trabajadores de la
salud de nueve hospitales con sintomas leves sin nexo epidemiol6gico. Hallaron una
prevalencia del 4.1% infeccion por SARS-CoV-2 en esta poblacion(31). Adicionalmente, la
China Joint Mission reporté que aproximadamente el 5.7% de los trabajadores de la salud
tenian diagnéstico de COVID-19, la mayoria por exposicion comunitaria (5). Sin embargo,
en Estados Unidos si se report6 el alto riesgo ocupacional, pues 43 trabajadores de la
salud resultaron positivos luego de tener contacto con un caso hospitalario confirmado
(32).

Un estudio transversal realizado en el 2020 en un hospital de Madrid en 2.590 de los 2.919
trabajadores del hospital, encontré6 que 31.6% de ellos fueron positivos para IgG sin
diferencia en edad, sexo o antecedentes de enfermedades previas. De estos, 48.5% no
reportaron sintomas; y en quienes tenian RT-PCR previa positiva, 90.8% fueron
seropositivos para IgG. Adicionalmente los analisis de regresion logistica multivariada,
evidenciaron que la seropositividad se asoci6é con la profesién, médicos (OR 2.37, CI95%
1.61-3.49), enfermeras (OR 1.67, CI95% 1.14-2.46), auxiliares de enfermeria (OR 1.84,
Cl95% 1.24-2.73), trabajadores en areas de hospitalizacion de casos de COVID-19 (OR
1.71, CI95% 1.22-2.40), areas de no COVID-19 (OR 1.88, CI95% 1.30-2.73) y urgencias
(OR 1.51, CI95% 1.01-2.27); por lo que concluyeron que la seroprevalencia en
trabajadores de la salud es alta y contribuye a la transmision de la infeccién (33). Este
hallazgo fue concordante con los resultados de otro trabajo en un hospital pediatrico de la
misma ciudad, donde encontraron prevalencia serolégica (IgM y/o IgG) del 17.2% y del
15.5% IgG positiva, en 33.8% eran asintomaticos, un porcentaje mayor que el de la

poblacién general en Espafia (34).
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En Colombia, con el objetivo de estimar la seroincidencia acumulada de IgG contra SARS-
CoV-2 en los trabajadores de salud asintomaticos del Hospital departamental de
Villavicencio, se realizdé un estudio observacional analitico longitudinal en una cohorte
aleatoria de 105 trabajadores de los 756. Encontraron una prevalencia inicial de 9.52%, y
una seroincidencia acumulada en 42 dias de 12.38%, ademas constataron que trabajar en
las areas de hospitalizacion, medicina critica y urgencias, fueron factores de riesgo

asociados (35).

Son pocos los estudios en Colombia que usan las pruebas existentes para evaluar la
prevalencia en el personal asistencial. Siguiendo los lineamientos de tamizaje establecidos
por el ministerio de salud y el INS (8) (13), amerita investigar al respecto para caracterizar

a esta poblacién que tiene riesgo inherente de contagio.
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2.Capitulo 2. Metodologia

2.1 Definiciones

Personal asistencial de la salud: Personal asistencial del area de la salud (médicos,
enfermeros, fisioterapeutas, nutricionistas, auxiliares de enfermeria, instrumentadores/as
quirargicos, psicologos, terapeutas respiratorios, técnicos de radioterapia, técnicos de
imégenes diagnosticas, camilleros, personal administrativo que no labore en modalidad de
teletrabajo, estudiantes de postgrado del area de la salud y personal asistencial vinculados

al INC con empresas tercerizadas).

Deteccion de Antigenos para SARS-CoV2: Prueba de antigeno que busca proteinas del

virus, esta prueba se realiza a través de hisopado naso faringeo.

Infeccion Respiratoria Aguda Leve (equivalente Enfermedad Similar a la Influenza):
Caso sospechoso. Persona con fiebre cuantificada > 38 °C y tos (previo o durante la
consulta o la visita domiciliaria), no > de 7 dias de evolucion, que no requiera manejo
intrahospitalario, servicios de urgencias u observacion. Este tipo de caso requiere de

sintomatologia respiratoria, si el caso no tiene, NO es caso.

Caso asintomatico: Esta definicion incluye los trabajadores asintomaticos durante

tamizajes ocupacionales. Estos casos se notifican como Céd - 346

Infeccion Respiratoria Aguda leve o moderada por virus nuevo, con manejo
domiciliario: Persona con un cuadro clinico sospechoso o asintomatico asociado a una
prueba rapida positiva o una RT-PCR no concluyente para la identificacion de SARS-CoV-
2/ COVID-19

Infeccion Respiratoria Aguda Leve (equivalente Enfermedad Similar a la Influenza):
Caso confirmado por laboratorio. Caso sospechoso que cumple con alguno de los
siguientes criterios: RT-PCR positivo para SARS-CoV-2 en pacientes con < de 14 dias

desde la fecha de inicio de sintomas. En los casos que la RT-PCR sea negativa, puede



Prevalencia de la infeccion por SARS-CoV-2/COVID- en el
personal asistencial del area de la salud del Instituto Nacional de
Cancerologia de Colombia

evaluarse la confirmacion de un caso que manifiesta sintomas hace 11 dias o mas con
prueba seroldgica positiva de anticuerpos IgM/IgG > 11 dias desde la fecha del inicio de

sintomas).

Caso asintoméatico confirmado: caso probable que cumple con alguno de los siguientes
criterios: RT-PCR para SARS-CoV-2 en pacientes con < de 14 dias desde la fecha de la
Gltima exposicion no protegida con caso confirmado para COVID-19. Con la evidencia
disponible no se recomienda el uso de pruebas seroldgicas en poblacién asintomatica

excepto que la indagacion se establezcan periodos sintomaticos previos.

Contacto estrecho en el personal de la salud: Cualquier trabajador en triaje, consulta,
salas de procedimientos, observacion u hospitalizacién con exposicion no protegida:
-Trabajador de la salud que no utilizé respirador de alta eficiencia N95 o superior durante
la atencion del caso confirmado de COVID-19 en procedimientos que generan aerosoles
(por ejemplo: reanimacion cardiopulmonar, intubacién, extubacion, broncoscopia,
endoscopia, terapia con nebulizador, induccion de esputo, procedimientos que estimulan
el reflejo de la tos).

-Trabajador del ambito hospitalario que realizé atencién clinica (examen fisico, obtencion
de muestras, aspirado de secreciones, etc.) o atencién al usuario (personal administrativo)
a pacientes confirmados de COVID-19 y no utiliz6 los elementos de proteccion personal
completos y adecuadamente.

Las exposiciones del personal sanitario también incluyen contacto a menos de dos metros
por mas de 15 minutos con un caso de COVID-19 o contacto con material potencialmente
infeccioso de COVID-19 y no usé de los elementos de proteccién personal completos y

adecuadamente.

Exposicion no protegida: Exposicion sin todos los elementos de proteccién personal
(guantes, gorro, tapabocas, monogafas o pantalla facial completa, bata manga larga
antifluido) a secreciones respiratorias de caso confirmado para COVID-19 o inadecuada
higiene de manos posterior al contacto directo con secreciones respiratorias de caso
confirmado para COVID-19.
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Cribado incompleto: Participante que inicia pero por cualquier motivo no completa las 7

pruebas de cribado.

2.2 Objetivos

2.2.1 Objetivo primario

Estimar la prevalencia de la infeccién por SARS-CoV-2/COVID-19 desde el primer sujeto
reclutado por un tiempo de 4 meses en el personal asistencial asintomatico del area de la

salud del Instituto Nacional de Cancerologia de Colombia.

2.2.2 Objetivos secundarios

e Caracterizar desde el punto de vista sociodemografico a los sujetos participantes

en el estudio.

e Establecer factores asociados con presencia de infeccion por SARS-CoV-2 en el
personal asistencial del area de la salud en el Instituto Nacional de Cancerologia

de Colombia.

2.3 Definicion de sujetos de estudio

Personal asistencial del area de la salud asintomatico del Instituto Nacional de

Cancerologia de Colombia

2.4 Criterios de inclusion

Personal asistencial del area de la salud (médicos, enfermeros, fisioterapeutas,
nutricionistas, auxiliares de enfermeria, instrumentadores/as quirdrgicos, psicologos,
terapeutas respiratorios, técnicos de radioterapia, técnicos de imagenes diagndsticas,

camilleros, personal administrativo que no labore en modalidad teletrabajo, estudiantes de
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postgrado del area de la salud y personal asistencial vinculados al INC con empresas
tercerizadas), asintomaticos para infeccién por SARS-CoV-2/COVID-19 en modalidad de
trabajo presencial.

2.5 Criterios de exclusion

Personal asistencial del area de la salud que no deseen participar en el estudio

2.6 Tamano de muestra

No se considera realizar calculo del tamafio de la muestra dado que se plantea una

aproximacion censal.

2.7 Consideraciones éticas

El presente estudio transversal de prevalencia de periodo y de asociacién, se realiz6 en el
personal asistencial asintomatico del area de la salud en el INC quienes firmaron
consentimiento informado para participar voluntariamente y para donacién de muestras
clinicas para estudios futuros. Como la muestra que se tomé fue por hisopado
nasofaringeo esta investigacion se clasific6 como “investigacion con riesgo minimo” de
acuerdo con las pautas expuestas en el articulo 11 de la resolucién 8430 de 1993 expedida

por el Ministerio de Salud.

En consonancia con el articulo 8 de dicha resolucion y con el articulo 23 de la declaraciéon
de Helsinki, la informacién suministrada por los pacientes es de caracter confidencial y los
resultados obtenidos en el estudio se emplearan Unicamente con fines cientificos, sélo sera
manejada por los investigadores pertenecientes al proyecto de investigacion y no sera
compartida con terceros. Finalmente, se recordara que la participacion en el estudio es
voluntaria, no generara beneficios adicionales mas alla de la obtenciéon de conocimiento
gue puede ser generalizable a la poblacién de caracteristicas similares a la poblacién de

estudio y que en cualquier momento los participantes pueden retirarse del estudio y se
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proporcionaran los datos de la persona(s) encargada (s) del reclutamiento de los pacientes
en caso de que dudas adicionales deban ser resueltas.

Se considera el presente estudio cumple con los criterios para solicitud del consentimiento
informado al comité de ética, de acuerdo a lo expresado en las pautas nimero 9 y 10 del
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), dado que
se trata de una investigacion de caracter observacional descriptiva sin riesgo para los
sujetos incluidos en ella, y aunado a que la necesidad de incluir un consentimiento

informado limitaria la cantidad y calidad de datos que se pudiesen obtener.

La identidad de los individuos participantes en el estudio se mantuvo anénima y su
identificacion en las bases de datos fue codificada. Para garantizar la confidencialidad de

los datos, en el momento de la inclusion de los pacientes al estudio se les asigno un codigo.

Este proyecto se encuentra ajustado a la normatividad internacional: Declaracion de
Helsinki, cédigo de Niremberg, Informe de Belmont y las pautas establecidas en el
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias médicas (CIOMS) que fueron
la base para la resolucion de los dilemas éticos que se presentaran durante la
investigacion. La conduccién del estudio se realizé de acuerdo con las hormas de Buenas
Practicas Clinicas (BPC) y Resolucién N° 008430 de 1993 expedida por el Ministerio de

Salud de Colombia.

El nivel de riesgo ético en el que se clasificé el estudio de acuerdo al Articulo 11 de la
Resolucion N° 008430 de 1993 expedida por el Ministerio de Salud de Colombia fue
Investigacién con riesgo minimo, debido a que fue un estudio prospectivo en el que la
obtencion de informacion se realiz6 a través de un cuestionario disefiado por los
investigadores y debido a que no se genero en el paciente intervencion, ni modificacién a
su tratamiento médico establecido; la muestra de hisopado nasofaringeo se utilizdé para
realizar la prueba de antigenos de SARS-CoV2 y el sobrante de la muestra se almacen6

para estudios futuros.
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Se garantizé la confidencialidad de los pacientes incluidos y se suprimieron aquellas
variables relacionadas con la identidad de los sujetos de investigacion (Ley Estatutaria
1581 de 2012 y Decreto Nacional 1377 de 2013). También se garantiz6 que los
investigadores tuvieran la competencia técnica requerida para este estudio y de las
herramientas necesarias para el cuidado y utilizacion de los datos de investigacion. El
protocolo fue presentado para su revision y aprobacion por parte de los Comités de ética
del INC y de la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional de Colombia.

2.7.1 Consideraciones ambientales

Las muestras nasofaringeas y los residuos biosanitarios que se generaron durante el
procesamiento de las muestras en el Laboratorio de Microbiologia del INC fueron
segregados y tratados de acuerdo al Decreto 351 del 19 de febrero de 2014 emitido por el

Ministerio de Salud y Proteccion Social y de acuerdo a las guias establecidas por la OMS.

2.8 Sitio de investigacion

El estudio se llevd a cabo en las instalaciones del Instituto Nacional de Cancerologia. Se
escogid un area con todos los elementos de proteccion y de bioseguridad para la toma de
muestras y para la aplicacion de la encuesta. Para los casos que fueron positivos se
diligencio la ficha de notificacion del evento. Las muestras se transportaron hasta el sitio
en el laboratorio clinico definido para tal fin. Previo al inicio del estudio se redactaron los
manuales de procedimientos para la recoleccibn y transporte de muestras,

almacenamiento y procesamiento de muestras de antigeno para SARS CoV2.
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2.9 Descripcion de las intervenciones

2.9.1 Enrolamiento de los participantes y toma de la
muestra

Por medio de los canales de informacion del INC (correo electrénico, boletin informativo)
se enviaron mensajes a los 1.363 funcionarios dando a conocer el estudio y sus objetivos,
a su vez se invitdé al personal asistencial a participar voluntariamente. Aquellos que
expresaron la voluntad de participar fueron citados telefonicamente en un dia y hora fijos
para asistir al lugar de toma de muestra, esto con el fin de evitar aglomeraciones y ajustar
el procedimiento a los horarios de los participantes, en total 602 funcionarios. Tras verificar
el cumplimiento de los criterios de inclusién dejaron manifiesta su participaciéon mediante
la firma del consentimiento informado, tanto de participacién como de donar las muestras
en caso de requerirse. Paso a seguir, se diligencié el formato de recoleccion de datos
elaborado por los investigadores, y se tomé la temperatura a los participantes.
Posteriormente se procedié a la toma de las muestras de hisopado nasofaringeo para

deteccién de antigenos contra SARS-CoV-2.

A partir de la fecha a la que asistieron a la primera toma de la muestra se planearon las
fechas siguientes para la toma de muestra cada quince dias hasta que la prueba fuera

positiva o0 hasta completar los 4 meses de seguimiento (figura 3-1).
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Figura 2-1. Enrolamiento de los participantes y deteccion de antigenos

Envio de informacion a correos y boletin
informativo del INC (1.363 funcionarios )

Citacion teleféonica de funcionarios
que accedieron a participar

Evaluacién de criterios de inclusion,
firma de consentimiento informado de
ingresoy donacion de muestras

Formulario recolecciéon de datos y deteccion de
antigenos de SARS-CoV-2 (602 participantes)

Prueba positiva Prueba negativa
(22 participantes) (580 participantes)
Aislamiento por 10 dias y Citacion telefénica cada 15 dias en dia
evaluacion por ARL o EPS y horario fijo para toma de la muestra
segun correspondiera por 3 y medio meses. En cada toma se
procedia segun el resultado

** En caso de no asistir a una citacion, no se continuaba con el cribado
*** Se tomé informacion telefénica de aquellos que no continuaron con el cribado sobre motivo de no
continuacién, diagndstico de COVID-19 fuera del estudio y estado de vacunacién

2.9.2 Deteccion de antigenos para SARS-CoV2
Se realiz6 la prueba de antigeno “STANDARDTM Q COVID-19 Ag Test Biosensor”

gue busca proteinas del virus a través de hisopado naso faringeo (figura 3-1).

La muestra se tomo de la siguiente manera:

1. Se pidi6 al participante que sonara su nariz con el fin de limpiar el exceso de secreciones
gue pudieran dificultar la toma de la muestra.

2. Se introdujo el escobillon a través del piso de las fosas nasales (izquierda o derecha)
hasta llegar a la nasofaringe, donde se dejé el escobillén unos segundos y acto seguido

se retird6 con movimientos de rotacion.
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3. El escobillén fue introducido en el tubo de recoleccion, el cual fue empacado en una
bolsa de bioseguridad.
Los resultados de la prueba se enviaron previa autorizacion de los participantes a través

del correo electrénico personal.

Aquellas personas con resultado positivo y después de determinar el tipo de contacto, se
remitieron a la EPS si el contacto no fue asociado a la atencion en salud, o a la ARL en
caso de que se identificara contacto estrecho con un paciente positivo, para continuar con
el manejo pertinente y se enviaron para aislamiento por 10 dias (al igual que a sus
contactos estrechos, segun la definicion previa del INS). A cada una de estas personas se
les hizo seguimiento para tener informacion pertinente sobre el bienestar de la persona, su

entorno familiar y para garantizar la seguridad del espacio institucional

Por otro lado, aquellos con resultado negativo, se citaron telefénicamente en un dia y
horario fijos cada 15 dias para realizacion de la prueba de antigenos por tres y medio
meses de acuerdo a los lineamientos del INS para vigilancia activa y como se describio
arriba se procedio segun los resultados de la prueba. En caso de no asistir a alguna de las
citaciones para toma de la muestra, sin importar el motivo, se consider6 cribado incompleto

y No se citd para toma de muestras posteriores.

A las personas que no completaron el tiempo propuesto de los 4 meses cada quince dias
se realiz6 contacto telefénico para que mediante una encuesta sistematizada se
identificaran cudles eran las razones para no continuar en el estudio. Lo anterior con el fin
de determinar si tuvieron o no una prueba positiva, RT-PCR o prueba de deteccién de
antigenos, por fuera de la realizada en el estudio, con el fin de conocer con mayor
aproximacion la verdadera prevalencia de la infeccion por SARS COV 2 en el personal
asistencial del area de la salud asintomaticos del Instituto Nacional de Cancerologia de
Colombia, y evaluar los factores asociados a la presencia de infeccidbn. Ademas, se
pregunté a estos participantes el motivo por el cual no continuaron con el cribado, asi como

su estado de vacunacion.
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2.9.3 Archivos de datos y sistematizacion

La informacion se extrajo de las encuestas; esta fue manejada por el coordinador operativo
en acompafiamiento del co-investigador de la institucion. De la encuesta se extrajeron las
variables de interés y fueron sistematizadas electronicamente en el programa Red Cap.
Para garantizar la confidencialidad de la informacion solo tuvieron acceso el equipo de
investigadores quienes en la preparacion de la carpeta del investigador firmaron un

acuerdo de confidencialidad.

2.9.4 Bioseguridad

La investigacion se realizo por profesionales con conocimiento y experiencia en el area de
salud, e investigacion que permitieron garantizar el cuidado y la integridad del ser humano
bajo la responsabilidad de la institucion. Se conté con los recursos humanos y materiales
necesarios que garantizaron la seguridad tanto del investigador como del participante. Las
pruebas se realizaron con el equipo de proteccién personal necesario, incluyendo guantes
no estériles, mascara de proteccion y tapabocas quirdrgico/N95. Adicionalmente se llevo

a cabo el lavado y desinfeccion de manos antes y después de la toma de cada muestra.

2.10 Aseguramiento y control de la calidad

La coordinadora operativa digitalizé las variables del estudio en la plataforma RedCap.
Previo al andlisis, otro investigador busc6 discrepancias las cuales se resolvieron
consultando el formato de recoleccion y la ficha de notificacion si era necesario. La
informacién de los participantes fue estrictamente confidencial solo teniendo acceso a la
misma los investigadores que contaban con la firma del acuerdo de confidencialidad,
adicionalmente se le asigné un codigo para el estudio suprimiendo los datos de
identificacion. Se cumplieron todos los criterios de buena practica de investigacion clinica.
El servicio de Monitoria del INC E.S.E verificé la calidad de dato y aval6 los datos recogidos

garantizando su validez y confiabilidad.
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2.11 Analisis estadistico por cada objetivo

e Estimar la prevalencia de la infeccion por SARS-CoV-2/COVID-19 desde el primer
sujeto reclutado por un tiempo de 4 meses en el personal asistencial del area de la
salud, sintomético o asintomatico, del Instituto Nacional de Cancerologia de

Colombia.

Se determind la prevalencia como una proporcién (numerador = namero de casos,
denominador = poblacién total) y su precision se determind con intervalos de confianza del
95%, utilizando métodos basados en distribuciones binomiales o Poisson, dependiendo

del nimero de eventos.

e Caracterizar desde el punto de vista sociodemografico a los sujetos participantes

en el estudio.

Se aplicaron técnicas de estadistica descriptiva teniendo en cuenta las caracteristicas de
las variables; en este caso se utilizaron porcentajes para variables categéricas y medias
con desviaciones estandar o medianas con rangos intercuartilicos para describir variables

continuas (la selecciéon de medias o medianas dependid de la simetria de las variables).

Adicionalmente se utilizaron herramientas graficas para complementar el analisis
descriptivo (diagramas de caja para variables continuas y diagramas de barras para

variables categoricas).

e Establecer factores asociados con presencia de infeccién por SARS-CoV-2 en el
personal asistencial del area de la salud en el Instituto Nacional de Cancerologia

de Colombia.

Se realizaron modelos multivariables para desenlaces categoricos (regresion logistica
binomial o Poisson, dependiendo del nimero de eventos detectados) donde la variable

dependiente fue la presencia de infeccion de acuerdo al resultado de la prueba de
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antigeno. Para la construccion del modelo se consideraron las siguientes variables
independientes: sexo, edad, ocupacion, trabajo en otras instituciones de salud diferentes
del INC, lugar de contacto, tipo de contacto, presencia de sintomas, duracion de los
sintomas, diagnésticos de patologias presentes en el momento del examen, ocupacion,
servicio, cuarentena, contacto estrecho con caso positivo, localidad de residencia,
uso/suministro de elementos de proteccion personal, retiro del proyecto y positividad en el
tiempo de estudio. El nimero de variables estuvo restringido por el nUmero de eventos
detectados teniendo en cuenta la recomendacion de conformar modelos con al menos 10
eventos por cada variable independiente que se incluya en los mismos. La seleccion del
mejor modelo de prediccion se efectué con métodos automaticos stepwise con
probabilidad de retiro de variables del 20%. Sobre los modelos finales se efectuaron
pruebas de especificacion, se evaluaron multicolinearidad y se efectué diagndstico de
valores influyentes. Excepto para el caso de construccion automatica de modelos, los

niveles de significacion para pruebas de hipotesis fueron del 5%.
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3.Resultados

3.1 Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los
participantes

En total, se incluyeron en el estudio 602 funcionarios y colaboradores del Instituto Nacional
de Cancerologia. La tabla 1 presenta las principales caracteristicas de la cohorte. La edad
mediana fue de 39 afios (RIC: 17), la cual oscil6 entre los 18 y los 66 afios. El 71.8 % (432)
eran mujeres. En su mayoria, tenian régimen contributivo (597, 99.2 %). El 27.4 % habia
viajado a areas de circulacion del virus en el territorio nacional o internacional en los Ultimos
14 dias antes de la toma de la muestra. El 39.2 % (236) estaban vacunados contra la

influenza estacional.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de funcionarios y colaboradores
del Instituto Nacional de Cancerologia.

Caracteristica n =602
Edad Mediana [RIC] 39.0[17.0]
Sexo, n (%) Femenino 432 (71.8)
Masculino 170 (28.2)
Tipo de régimen, n (%) Contributivo 597 (99.2)
Subsidiado 5 (0.80)
Viajes nacionales/internacionales, n (%) Si 165 (27.4)
No 437 (72.6)
Antecedente vacuna influenza, n (%) Si 236 (39.2)
No 364 (60.5)
Sin dato 2 (0.30)
Antecedentes personales, n (%) Si 151 (25.1)
No 451 (74.9)
Trabaja en hospital diferente al INC, n (%) Si 71 (11.8)
No 531 (88.2)
Requerimiento de cuarentena previo al estudio, S 48 (8.00)
n (%)
No 554 (92.0)
Contacto estrecho con caso confirmado, n (%) Si 200 (33.2)
No 402 (66.8)
(Co/co))ntacto estrecho sin medidas de proteccién, n S| 35 (5.80)
No 567 (94.2)
Porcentaje de tiempo de uso de las medidas de
proteccion, n (%) 0-10% 1(0.20)
31-50 % 7 (1.20)

51-70 % 5 (0.80)
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70-90 % 159 (26.4)
> 90 % 430 (71.4)
Porcentaje de tiempo de suministro de las
medidas de proteccion, n (%) 0-10% 28 (4.70)
11-30% 5 (0.80)
31-50% 19 (3.20)
51-70% 19 (3.20)
70-90% 102 (16.9)
> 90 % 429 (71.3)
Prueba previa al estudio, n (%) Si 482 (80.1)
No 120 (19.9)
Seguimientos, n (%) Si 495 (82.2)
No 107 (17.8)

RIC: Rango intercuartilico

Con relacién a los antecedentes personales, 25.1%(151) present6 alguna comorbilidad,
asma 11.3%(17), asma + otros 4%(6), cancer 3.30%(5), obesidad 2.60%(4), cancer + otros
2%(3), asma + obesidad + otros 1.3%(2), obesidad + otros 0.70%(1), VIH 0.70% (1),
enfermedad cardiaca 0.70%(1); 73.5%(111) presentaron otros tipos de comorbilidad. La
ocupacion mas frecuente fue enfermero/a o auxiliar de enfermeria 27.2%(164),
administrativos 17.9%(108), médico 15%(90), estudiante 3.80%(23), instrumentador
quirdrgico 1.70%(10), nutricionista 1,70%(10), técnicos de radioterapia 1.50%(9), técnicos

Figura 3-1. Distribucion por ocupacion de los participantes
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de imagenes diagnosticas 0.50%(3), camillero 0.50% (3), psicologos 0.30%(2); 29.9%(180)
presentaron otros tipos de ocupaciones (Figura 3-1).

El 11.8 %(71) indic6 que labora en una institucion diferente al INC. Durante el Gltimo mes
antes de la realizacion de la prueba 8% (48) manifesté haber requerido cuarentena. El 33.2
% (200) tuvo contacto estrecho con un caso probable o confirmado de SARS-CoV-
2/COVID-19, siendo hospitalario en el 78.5 % (157/200). El 5.80 % (35) indic6 tener un
contacto estrecho con un caso probable o confirmado de COVID-19 sin medidas de
proteccion, siendo comunitario en el 71.4% de estos casos (25/35). El 98.8 % (595)

manifesto tener conocimiento sobre el uso de las medidas de proteccion personal.

En cuanto al porcentaje aproximado de las veces que utilizan las medidas de proteccion,
el 71.4% indico su uso el 100 % de las veces. El 71.3% de los funcionarios y colaboradores
sefialo que el porcentaje de las veces en que le suministraron los elementos de proteccion

personal fue del 100%.

En el caso de las variables de laboratorio, 80.1% (482) se habian realizado una prueba
para SARS-CoV-2/COVID-19, de los cuales el 94.4% (455) se tomaron una prueba RT-

PCR; 5.60% (27) se realiz6 una prueba rapida con resultado “negativo” en todos los casos.

3.2 Prevalencia de la infeccion por SARS-CoV-2y
variables asociadas a su presencia

Para la prueba de antigeno basal o inicial, se encontré que el 1.83% (11) tuvieron resultado
positivo para SARS-CoV-2/COVID-19, mayor a las tomas posteriores, todas menores a
1%. De los 602 funcionarios y colaboradores, el 82.2 % (495) tuvieron al menos un
seguimiento (estos variaron entre uno y siete), mas de la tercera parte tuvo siete
seguimientos 36.2% (218), seguido de uno y de dos seguimientos 12.3%(74) y 12,1%(73),
respectivamente (figura 3-2). Teniendo en cuenta lo anterior, la prevalencia global fue de

3.65 (IC 95%: [2.30-5.48]) casos por 100 funcionarios/colaboradores a riesgo. De los 22
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casos positivos, 68.2% (15) se habian vacunado (de estos, el 46.7%(7) con dos dosis y
53.3%(8) con una dosis).

Figura 3-2. Cribado de los funcionarios por cada toma

| 1363 funcionaros I—b Primera toma
602 participantes
11 positivos

l 94 no continuaron

Segunda toma
497 participantes
2 positivos
l 73 no continuaron

Terceratoma
422 participantes
4 positivos
l 68 no continuaron

Cuarta toma

350 participantes
i 2 positivos

29 no continuaron

Quinta toma

319 participantes
i 0 positivos

30 no continuaron

Sexta toma
289 participantes

I

Séptima toma

256 participantes
2 positivos
l 36 no continuaron

Octava toma
218 participantes

33 no continuaron

0 positivos ‘

— — ‘ 1 positivos |

Diez y nueve funcionarios/colaboradores tuvieron resultado positivo para SARS-CoV-
2/COVID-19 fuera del estudio de los 20 a los que se les pudo realizar seguimiento fuera
del estudio. Por lo tanto, la prevalencia del resultado de la prueba PCR-RT durante todo el
seguimiento (incluyendo los eventos de positividad encontrados en el seguimiento fuera
del estudio) fue de 6.81 (IC95%: [4.93-9.12]) casos por 100 funcionarios/colaboradores a

riesgo.

La tabla 2 presenta las caracteristicas sociodemogréficas y clinicas segun el resultado de
la prueba de antigeno para SARS-CoV-2/COVID-19. La edad mediana de los
funcionarios/colaboradores con resultado positivo fue de 38.5 afios (RIC: 12.5). Por otro

lado, en los casos con resultado negativo, la edad mediana fue de 39.0 afios (RIC: 18.0).
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De los casos con viajes nacionales/ internacionales en los ultimos 14 dias antes de la toma
de la prueba, solo 3%(5) tuvieron resultado positivo; para los participantes con
antecedentes personales, 2.00% (3) presentaron resultado positivo. Con relacién a otros
lugares de trabajo diferentes del INC, contacto estrecho con caso probable o confirmado
para SARS-CoV-2/COVID-19 y requerimiento de cuarentena en el ultimo mes, 1.40 % (1)
en el primer caso, 5%(10) en el segundo y el 6.20%(3) en el tercer caso, tuvieron resultado
positivo con la prueba de antigeno. A un nivel de significancia a = 0.05, no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre las variables de relevancia clinica y el
resultado de la prueba de antigeno para la deteccibn de SARS-CoV-2 (positivo vs

negativo).

Tabla 2. Caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de funcionarios y colaboradores del
Instituto Nacional de Cancerologia, considerando el resultado de la prueba para SARS-CoV-
2/COVID-19.

Positivo Negativo  p-valor

Caracteristica (n=22) (n = 580)

Edad Mediana [RIC] 38.5[12.5] 39.0[18.0] 0.735%
Sexo, n (%) Femenino 18 (4.20) 414 (95.8) 0.343T

Masculino 4 (2.40) 166 (97.6) 0.574%
Servicio, n (%) Administrativo 7 (3.30) 203 (96.7)

Cirugia 1(1.30) 75 (98.7)

Cuidados

. . . 1 (2.60) 38 (97.4)
intensivos/urgencias
Diagnostico/apoyo 7 (6.10) 108 (93.9)

Hospitalizacion 6 (3.70) 156 (96.3)
Ocupacién, n (%) Administrativo 9 (4.20) 207 (95.8) 0.754
Enfermero/a o
auxiliar de 7 (4.30) 156 (95.7)
enfermeria
Laboratorio/apoyo 3 (3.60) 80 (96.4)
Médico/a 3(2.10) 137 (97.9)
Viajes nacionales/internacional, n (%) Si 5 (3.00) 160 (97.0) 0.808"
No 17 (3.90) 420 (96.1)
Antecedentes personales, n (%) Si 3(2.00) 148 (98.0) 0.315"
No 19 (4.20) 432 (95.8)
Trabaja en otra institucion, n (%) Si 1 (1.40) 70 (98.6) 0.498"
No 21 (4.00) 510 (96.0)
Contacto estrecho, n (%) Si 10 (5.00) 190 (95.0) 0.2158
No 12 (3.00) 390 (97.0)
Requerimiento de cuarentena, n (%) Si 3 (6.20) 45 (93.8) 0.401"7
No 19 (3.40) 535 (96.6)

RIC: Rango intercuartilico
1: Prueba de rangos con signos de Wilcoxon
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9: Prueba exacta de Fisher
§: Prueba x?
1: Test de Fisher-Freeman-Halton

La figura 3-3 presenta el resultado del ajuste univariado mediante regresion logistica,
estableciendo la posible asociacion entre la positividad de la prueba de antigeno en la
deteccion de SARS CoV2/ COVID-19 en funcionarios/ colaboradores y algunos factores
predictores de interés. Ninguna de las variables consideradas presento una asociacion
estadisticamente significativa con el desenlace de interés (p-valor > 0.05). No obstante, se
evidencia una tendencia de la variable ocupacion enfermero/a-auxiliar de enfermeria (OR
=1.03, ICg50[0.36-2.83]), servicio diagnostico/apoyo (OR = 1.88, ICgs [0.63-5.62]), servicio
hospitalizacién (OR = 1.11, ICgsy [0.35-3.42]), contacto con caso positivo (OR = 1.75, ICgsy
[0.71-4.03]) y requerimiento de cuarentena (OR = 1.88, 1Cosy [0.43-5.77]) como posibles
factores de riesgo (OR > 1). Aunque no se evidenciaron asociaciones estadisticamente
significativas, se ajusté una regresion logistica multivariada teniendo en cuenta la
metodologia de Hosmer y Lemeshow (predictores con un p-valor < 0.25) y que el nimero
de variables estara restringido por el nimero de eventos detectados teniendo en cuenta la
recomendacion de conformar modelos con al menos 10 eventos por cada variable
independiente que sea considerada. Asi, para el andlisis multivariado con el modelo de
regresion logistica y con 22 eventos de interés, fueron incluidas como variables
antecedentes personales y contacto con caso positivo, obteniéndose un OR = 0.46, 1Cogs0
[0.11-1.40] en el primer caso y un OR = 1.69, ICg%[0.70-3.98] en el segundo
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respectivamente. Sin embargo, como en el ajuste univariado, la asociacién no fue

estadisticamente significativa.

Figura 3-3. Resultado de ajuste de regresion logistica univariado (no ajustado), teniendo
en cuenta el desenlace de presencia de infeccién por SARS-CoV-2/COVID-19

OR [IC 95%] p-valor
Sexo (Masculino)| | o |
0.55 [0.16-151] 0.292
Edad | PY
0.99 [0.95-1.02] 0607
Viaje nacionalfinternacional (Si)| | ¢
077 [0.25-1.99] 0617
Antecedentes personales (Si) |
H— 0.46 [0.11-1.38] 0.218
Trabajo en otra institucion (Si) | | ¢
g (Sh 0.35 [0.02-1.70]  0.304
Contacto con caso positivo (Si) | | . | s 071403 0221
Requerimiento de cuarentena (Si)] | * | 88 043577 0325
Servicio (Cirugia) | ¢ 0.39 [0.022.22] 0.378
Servicio (Cuidados intensivos/urgencias) | | | 076 0.04446] 0803
Servicio (Diagnostico/apoyo) | | Py | 1.88 (063562 0250
Servicio (Hospitalizacion) | | | 111 035342] 0847
Ocupacién (Enfermero/a o auxiliar de enfermeria)| | o | 103 [0.36-283] 0951
Ocupacion (Laboratorio/apoyo)| | o | 0.86 [0.19297] 0828
Ocupacion (Medico/a) | | ¢ 0.51 [0.11-1.72] 0310
0 2 2 6

Odds Ratio (no ajustado)

Con relacion al seguimiento de resultado de prueba PCR RT fuera del estudio, el 3.30%
(20) fueron seguidos fuera del estudio, el 16.9% (102) no contest6 y el 79.7% (480) no
pudieron ser seguidos después de la finalizacion del estudio. En 26.1% (157) de los
funcionarios/colaboradores se logré determinar la causa o justificacién de la no realizacién
de una prueba PCR-RT fuera del estudio, y de estos, las causas asociadas
correspondieron a vacaciones en el 29.3% (46) de los participantes, con resultado positivo
para COVID-19 fuera del estudio en 20.4% (32), 16.6 % (26) por horario laboral, el 15.3%
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(24) por finalizacion del contrato / rotacion, no deseo de la realizacion de la prueba en el
6.40%(10), no contestdé la llamada para citacion 5.10%(8), olvido en 4.50%(7) e
incapacidad/aislamiento en 2.50%(4) (figura 3-4).

Figura 3-4. Distribucion de las causas de descontinuacion del cribado
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De los 602 participantes del estudio, 82.2 %(495) tuvieron seguimientos. Con relacién a la
perdida de seguimiento se evidencio que entre el primer momento en que se inicié la toma
de la prueba COVID-19 hasta el ultimo seguimiento, hubo una pérdida del 56.2% (278).
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4.Discusion y recomendaciones

4.1 Discusion

El SARS-CoV-2 es un Betacoronavirus de la familia Coronaviridae de RNA monocateriano
de rapida transmision persona a persona cuya infeccién causa COVID-19. Desde su
aparicion se propago6 a nivel mundial de tal manera que fue proclamado pandemia por la
OMS. Gracias al conocimiento de su comportamiento inmunol6gico se desarrollaron
pruebas capaces de detectar los casos de infeccion con alta especificidad y aceptable
sensibilidad. Entre ellas se encuentran las pruebas de antigenos, las cuales al optimizar el
tiempo en que se obtiene el resultado, son de utilidad en ciertos escenarios porque permite
la toma rapida de decisiones. Uno de ellos es la tamizacién en el personal de la salud,
poblacién en la que se puede esperar alta prevalencia de la infeccion, por lo que se aval6
el cribado con pruebas seriadas de antigenos por los lineamientos colombianos para el
uso de pruebas diagndsticas, la OMS y organizaciones como el ECDC (8) (11) (36), con el
fin de mitigar la transmision, por ende garantizar mayor seguridad en el area de trabajo y

en la atencién a los pacientes.

Los primeros analisis epidemiolégicos de la pandemia reportaron una prevalencia en el
personal de la salud del 3.5% (4). Correspondiendo en China, el epicentro de la pandemia,
al 5.7% de los casos confirmados de COVID-19 (6). Para la fecha en que se realiz6 el
estudio en Colombia, de acuerdo al boletin del INS, el 1.37% de la poblacién infectada
correspondia a trabajadores de la salud, siendo la mayoria de los casos sintomaticos y

asociandose el 80% a la prestacion de servicios (7).

Nuestro estudio realiz6 cribado seriado con la deteccion de antigeno de SARS-CoV-2 en
602 trabajadores de la salud del INC, con una mediana de edad de 39 afios, 28.2%
hombres y 25.1% con comorbilidades. En su mayoria personal de enfermeria, seguido de
administrativos y médicos. Esta poblacién tuvo caracteristicas sociodemograficas similares
a las encontradas en otros estudios, una revisiéon sistematica y meta-analisis que incluy6
119,883 pacientes trabajadores de la salud, evidencié un promedio de edad de 38.37 afios,

78.6% mujeres y la prevalencia de comorbilidades del 18.4% (37). Ademas en un
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departamento de salud de Espafia 28.4% era personal de enfermeria, 16.1%
administrativo y 23.3% médicos (38), este Ultimo muestra mayor participacién de personal
médico al compararlo con la participacion del personal médico en el INC.

Con respecto a la prevalencia de la infeccién por SARS-CoV-2 en el INC, esta fue de 3.65
(ICes% [2.30-5.48]) casos por 100 funcionarios/colaboradores a riesgo durante los 4 meses
de cribado, siendo mayor durante la primera toma, 1.83 %, periodo en cual Colombia se
encontraba en el segundo pico de la pandemia (diciembre del 2020) y ain no se contaba
con la vacunacion en el pais. Esta prevalencia es similar a la reportada por la OPS en los
primeros estudios epidemiolégicos (4). Sin embargo, es de anotar que al incluir los eventos
de positividad que se encontraron en el seguimiento por fuera del estudio, la prevalencia
asciende al 6.81% (IC95% [4.93-9.12]) casos por 100 funcionarios/colaboradores a riesgo.
Mayor a la prevalencia reportada en Colombia por el INS y mayor a la hallada en China
(7)(6), teniendo en cuenta que estas Ultimas incluian también personal de la salud

sintomatico para COVID-19.

Por otro lado, la prevalencia encontrada en el INC fue menor a la descrita en un estudio
transversal realizado en el Hospital Departamental de Villavicencio, Colombia, anotando
gue en este Ultimo realizaron pruebas serolégicas de anticuerpos, a través de ELISA
indirecto. Los investigadores realizaron un estudio observacional analitico longitudinal en
una muestra representativa aleatoria de 105 de los 756 trabajadores de salud del hospital
asintomaticos y sin antecedente de COVID-19; realizaron deteccidén de anticuerpos contra
SARS-CoV-2 cada 21 dias, en tres oportunidades, midieron IgG anti-SARS-CoV-2 en
suero: encontraron una seroprevalencia inicial de 9,52% (IC 95 % 5,25-16,65) y
seroincidencia acumulada durante 42 dias de 12,38 % (IC 95 % 7,38-20,04) (35).

Otro estudio transversal realizado en el Hospital Universitario San Ignacio de Bogota, tuvo
el objetivo de determinar la seroprevalencia y la seroincidencia de la infeccién por SARS-
CoV-2 en internos, residentes y médicos que laboraban en dicha institucién en el momento
del estudio. Realizaron la deteccién de anticuerpos IgG/IgM contra SARS-CoV-2, basales,
a las dos semanas y al mes de la primera prueba. Incluyeron 351 participantes

independientemente de la presencia de sintomas. Hallaron una prevalencia basal de
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2.28% 95%CI 1.16-4.43% (39). Menor a la encontrada en nuestro estudio en un tiempo de
4 meses, pero mayor a la hallada en el INC durante el primer cribado, 1.83 %.

Investigadores de Paises Bajos, realizaron pruebas moleculares en trabajadores de la
salud de nueve hospitales con sintomas leves sin nexo epidemiolégico, la prevalencia de
la infeccion por SARS-CoV-2 fue de 4,1% en esta poblacion(31). Otros estudios
transversales en Europa que determinaron la presencia de anticuerpos IgG frente a
SARS-CoV-2 en el personal de la salud estimaron en un hospital de Espafia una
prevalencia global de presencia de anticuerpos IgG frente a SARS-CoV-2 del 6,6%
(IC95%: 5,8-7,3%) (incluyendo personal sanitario y no sanitario) (38) , y otro en un hospital
del Reino Unido en personal de la salud asintomatico, una prevalencia de punto de 2.4%
y global de 24.4% (40).

Al comparar la prevalencia encontrada en nuestro estudio contra la informada en algunos
trabajos, se constat6 que la del INC es menor. Al evaluar caracteristicas
sociodemograficas de los participantes se evidencio que la mayoria (71.4%) us6 >90% de
las ocasiones los elementos de proteccion personal y estos fueron aportados en >90% de
las ocasiones en las que se necesitaban (lo cual no se constatoé en algunos boletines de
monitoreo de las condiciones de bioseguridad en el trabajo, donde se reportd por el 58%
de los encuestados que las instituciones no brindaron elementos de proteccion personal
(41)); lo anterior, sumado al tipo de pacientes que se atiende en el INC (que hacen
necesario el uso de medidas de proteccion al tratarse de pacientes inmunosuprimidos),
podria explicar la menor prevalencia de COVID-19 en la institucion. Ademas de los casos
positivos, el 68.2% fueron vacunados durante el cribado. En este punto se debe tomar en
consideracion que el pais se encontraba en la primera etapa de la vacunacién, que
correspondia a las personas mayores de 80 afios y al talento humano en salud involucrado
en la atenciébn de pacientes (28), nuestro trabajo incluyé también a otro tipo de
funcionarios, algunos no involucrados en la atencion de pacientes. Sin embargo, se
encuentran estudios que al caracterizar las intenciones de vacunacién contra SARS-CoV-
2 en el personal de la salud, encontraron que hasta el 23.1% dudaban de esta y el 3.9%
estaban en contra de ella (42). Se deberia evaluar entonces si no alcanzar el 100% de

vacunacion en la institucién se relaciona con estos aspectos.
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Es de anotar también que al evaluar la prevalencia por punto en nuestro estudio, como se
menciond previamente, se evidencia que esta fue mayor en la primera, cuando no se
contaba con la vacunacion, la cual se inicié en el INC en febrero de 2021, antes del tercer
pico de la infeccion (abril-julio del 2021) (43), durante el cual la prevalencia por punto no
ascendid, este hecho pudo ser consecuencia de la vacunacién, ameritaria entonces

desarrollar estudios para sustentar esta hipétesis.

Por otro lado, se resalta que la prevalencia (considerando las limitaciones del estudio por
la pérdida de participantes) fue menor al 10%; menor a la proporcién de positividad de
pruebas de antigenos esperada por el ECDC en el personal de la salud
independientemente de la presencia o no de sintomas, siendo esta la justificacion para
recomendar el tamizaje seriado con esta prueba. Sin embargo, es de anotar también que
la prevalencia en el INC fue mayor a la de algunos estudio (31) (38), esto concuerda con
lo reportado en una revision sistematica y meta-analisis realizada por Jabs et al. la cual
evidencid que la proporcién de positividad varié entre 0-14.3%, concluyendo que esta
heterogeneidad puede ser explicada por el perfil epidemiolégico local y los factores que
rodean la toma de la muestra. No obstante, la alta prevalencia en algunos estudios indica
gue el tamizaje para determinar la infeccién por SARS-CoV-2 puede ser particularmente
importante en regiones geograficas y en periodos de la pandemia con alta incidencia de la
infeccion; considerando también el costo-beneficio de su realizacion con el inicio de la
vacunacion (44). Lo mencionado concuerda con la recomendacion del ECDC de realizar
tamizacion con pruebas de antigenos en lugares en los que se espera una proporcion de

positividad mayor o igual al 10% (11).

Asi mismo, se han evaluado factores que pueden estar en relacion con la presencia de
COVID-19 en el personal de salud, poblacién considera de alto riesgo para adquirir la
infeccién, por ende perpetuar la transmisién. Con respecto a esto, el estudio realizado en
el hospital de Villavicencio encontr6 como factores asociados a la seropositividad sexo
masculino y el area de Hospitalizacién (RR ajustado 3,34 IC 95 % 1,98-5,86), la obesidad
en el area de Medicina Critica (RR ajustado 10,98 IC 95 % 1,41-85,98) y el sexo femenino
en el area de Urgencias (RR ajustado 2,15 IC 95 % 1,12-4,31) (35). Otros estudios
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encontraron como Unico factor asociado con la presencia de anticuerpos IgG frente a
SARS-CoV-2 ser médico OR 2,9 (IC95%: 1,0-8,0) (38).

En concordancia con los anteriores resultados el trabajo realizado en un hospital

universitario de Espafia encontré que el servicio de trabajo y la ocupaciéon se asociaron

con la presencia de seropositividad: ser médico (OR 2.37, ClI95% 1.61-3.49), enfermero/a
(OR 1.67, CI95% 1.14-2.46), auxiliar de enfermeria (OR 1.84, CI95% 1.24-2.73), area de
hospitalizacién en area COVID-19 (OR 1.71, CI95% 1.22-2.40) y no COVID-19 (OR 1.88,

Cl95% 1.30-2.73) y urgencias (OR 1.51, CI95% 1.01-2.27) (33). Adicionalmente Shields

et al. Hallaron que el trabajo en cuidados intensivos se asocié con menor presencia de
seropositividad comparado con el trabajo en otras areas de hospitalizaciéon (OR: 0.28, 95%
Cl1 0.09-0.78, p=0.02) (40).

De otra parte, Ariza et al. no encontraron factores que estuvieran significativamente
asociados a la presencia de infeccién en un hospital universitario de Bogota (39). Este
ultimo resultado concuerda con el de nuestro estudio, donde las variables analizadas no
se asociaron de manera estadisticamente significativa a la presencia de infeccién; sin
embargo se acota que se evidencio que ciertas variables: el contacto con caso positivo, el
requerimiento de cuarentena, la ocupacién enfermero/a-auxiliar de enfermeria, el trabajo
en hospitalizacion o en el servicio de diagnéstico/apoyo mostraron una tendencia a
asociarse con la presencia de infeccion, todos con OR >1 no estadisticamente significativo.
Adicionalmente el trabajo en el area de cirugia y cuidados intensivos evidencié una
tendencia a asociarse a menor presencia de COVID-19. Estos hallazgos de nuestro
estudio, si bien no fueron estadisticamente significativos, concuerdan con lo reportado en
otros trabajos. No obstante, se acota que probablemente la falta se significancia estadistica

es consecuencia de los pocos eventos de infeccion por SARS-CoV-2.

Por otra parte, como ya se mencion0, el boletin del INS reporté que la mayor parte de los
casos en trabajadores de salud se relacionaron con contacto con un caso positivo en el

area de trabajo (7). Nuestro trabajo no concuerda con lo anterior, se encontré que la
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mayoria de los participantes no tuvo contacto estrecho con un caso confirmado, esto aplico
también para los 22 casos positivos durante el cribado. Adicionalmente la mayoria de estos
casos ocurrieron intrahospitalariamente, pero solo el 5% sin uso de medidas de proteccion,
contrario a los casos de exposicion comunitaria, donde la mayoria no usé medidas de
proteccion. Ademas, no se encontrd asociacion estadisticamente significativa entre el
contacto y la presencia de infeccion, aunque si una tendencia hacia la asociacion positiva
como ya se menciond. Con lo anterior, como lo citan algunos autores, se puede plantear
la hipétesis de que la exposicion al virus se encuentra vinculada principalmente con la vida
personal de los trabajadores sanitarios, porque el uso de medidas de proteccion tiene lugar

durante el horario laboral.

Sin embargo, en Estados Unidos si se report6 el alto riesgo ocupacional, pues 43
trabajadores de la salud resultaron positivos luego de tener contacto con un caso
hospitalario confirmado (32). Por ello, algunos han abierto el debate sobre la calificacion

de la COVID-19 como enfermedad profesional (45).

Por otro lado, nuestro estudio planted la realizacién de cribado seriado por tres y medio
meses cada 15 dias en caso de resultado negativo, lo cual es una ventaja sobre otros
trabajos encontrados, ya que permitid evaluar la prevalencia de la COVID-19 en los
funcionarios del INC en diferentes puntos de la pandemia, anotando que si bien la mayoria
de los participantes tuvo al menos un seguimiento, mas de la mitad, el 56.2% de los
participantes, no completaron el cribado propuesto, sin embargo se rescata que se
contacto telefénicamente (en la medida de los posible) a estos funcionarios con el fin de
tener mayor aproximacion a la verdadera prevalecia y dilucidar el motivo por el cual no
continuaron la realizacién de las pruebas; en su mayoria, de los que pudieron contactarse
(26.1% de los que no continuaron el cribado), argumentaron estar en periodo de
vacaciones. Pero se debe tener en cuenta que fueron pocos los participantes en los que
se pudo obtener esta informacion, y estas cifras pueden plantear como hip6tesis que la
baja participacién de los funcionarios en este estudio se pudiera deber a la incomodidad
gue implica la realizacion de la prueba y quiza la preocupaciéon de requerir aislamiento en
caso de prueba positiva, con las implicaciones que esto conlleva. Es de anotar que durante

el estudio no se reportaron efectos secundarios relacionados con la toma de la muestra.
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Nuestro estudio presenta limitaciones, pues mas de la mitad de los participantes no
continuaron el cribado, si bien se contacto telefébnicamente a estas personas, solo se
obtuvo respuesta de una proporcion pequefia de ellos, lo que puede subestimar la
prevalencia de la infecciébn. Sumado a lo anterior se tuvieron pocos casos de positividad,

lo cual puede disminuir el poder de las pruebas estadisticas.

4.2 Conclusion

La prevalencia de la COVID-19 en los trabajadores del area de salud del INC fue mayor
en la primera toma, momento en que Colombia se encontraba en el segundo pico de la
infeccion y no se contaba con la vacuna. Adicionalmente la prevalencia durante todo el
estudio fue menor a la reportada en el personal de la salud en otros estudios,
probablemente asociado con el adecuado uso de los elementos de proteccién personal.
Las variables evaluadas no se asociaron a la presencia de infeccion, pero variables como
servicio diagndstico/apoyo, servicio hospitalizacién, contacto con caso positivo vy
requerimiento de cuarentena tuvieron tendencia hacia la asociacion con la presencia de
infeccidn. Por otro lado, se hall6 baja participacion del personal asistencial de la salud, lo
que implica mejorar las estrategias de concientizacion sobre seguridad y salud en el
trabajo. Ademas este hecho es una limitacién de nuestro estudio porque puede tener efecto

sobre la verdadera prevalencia y el poder de las pruebas estadisticas.

Se resalta la importancia de determinar el comportamiento epidemiologico de la COVID-
19 en determinada poblacion, pues esto permite evaluar su situacién con respecto a la

infeccién, implementar medidas para mitigarla y evaluar los resultados de estas medidas.

4.3 Recomendaciones

El personal de la salud es una poblacion de riesgo para adquirir y perpetuar la transmision
de una infeccion declarada pandemia. Las estrategias en el &mbito de la seguridad y salud
en el trabajo de las instituciones, junto con las politicas de salud publica, son de vital
importancia para cortar la cadena de transmisién, por ende, es necesario garantizar la
salud de los trabajadores de la salud, sus familias y los pacientes, que en instituciones

como el INC pueden estar inmunosuprimidos. Por estas razones es importante seguir las
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recomendaciones con respecto a la tamizacién de esta poblacion en riesgo, teniendo en

cuenta el contexto de cada region, asi como la disponibilidad y uso de los elementos de

proteccion personal. En concordancia con ello se deben implementar medidas que

garanticen la participacion de los trabajadores de la salud en los procesos de seguridad y

salud en el trabajo, con el fin de velar por su bienestar y el de los pacientes en situaciones

de pandemia.

A.

Anexo: Formato de recoleccidon
de datos

Seroprevalencia de la infeccion por SARS-CoV-2/COVID- en el personal asistencial del area de la salud del Instituto Nacional
de Cancerologia de Colombia

FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS

I. MODULO DE IDENTIFICACION

o 2. Sexo: Femenino O
1. Secuencial: .

Masculino O

3. Edad: 4, Nacionalidad: Colombia  [J Otro O
Cual:

7. Tipo de régimen de
5. ARL salud 8. Localidad de residencia 9. Barrio de residencia
I No
6. EPS Contributivo O asegura

Subsidiado O

do O

No dato O

No dato [
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Especial O

Excepci
on

O

Indeter
minado

O

Il. ANTECEDENTES

10. Viajes nacional
Si O No O

11. Viaje Internacional

10.1 Cual: Si O No 0O Cual:
12. Antecedente vacuna contra influenza
Si O No 0O
No Dato O
12.1 Fecha de ultima vacunacién contra influenza
DD/MM/AAAA.
No Dato O
Asma Desnutricion
14. Ocupacioén
O O P
Epoc Obesidad Nt Técnicos de
13 O O Médico/a | Psicologia Técnicos de iol:ﬂrsl(t: Admi iméagenes
Antecedente 9 radioterapia a nistra | diagndsticas
s personales VIH Fumador . - O g | tiveD O
Si O No U U
Enfermedad Tuberculosis Instrume
= Fisiotera Enfermero/a ntador/a | Camille
cardiaca O O Estudiante | o auxiliar de o OtrolJ
peuta . quirargic ro .
Cancer O m| enfermeria o 0 Cual:
O Otros: O 0
14.3.Hospital de procedencia
14.1 Servicio: 14.2 Universidad St O No O
Cual_

15. Trabaja en hospital diferente al INC

16. Ha requerido cuarentena

Si O No O Si O No O
15.1 Cual: 16.1 Fecha de finalizacién:
17.1 Lugar: 17.2 Tipo de contacto:
17. Contacto estrecho con un caso Comunidad Paciente O
confirmado o probable de COVID-19 | Hospitalario/INC Trabajador de la salud 0

Si O No O

Hospitalario diferentes al INC

o o 0o o

No Dato

Vecino/Familiar con el que convive
|
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Desconocido O

18.1 Lugar

18. Contacto estrecho con un caso Comunidad
confirmado o probable de COVID-19
sin medidas de proteccion personal

Si O No 0O

Hospitalario/INC

Hospitalario diferentes al INC

18.2 Tipo de contacto:
Paciente O

Trabajador de la salud O
Vecino/Familiar con el que convive

o o 0 o

O

No Dato Desconocido O
19. Conocimiento de los 20. Uso de las medidas de 21. Suministro de los elementos de
elementos/medidas de proteccién proteccion incluida higiene de proteccion por personal por parte de
personal manos lainstitucion
Si O No O
19.1 Cuales:
Mascarilla 0 0-10%: O 0-10%: O
Guantes 0 11-30% O 11-30% O
Visor 0 31-50% O 31-50% O
Gorro 0 51-70% O 51-70% O
Bata 0 70-90% O 70-90% O
Polainas 0 100% O 100% O
Otro:

Ill. CLINICAS

22. Diagnosticode COVID-19 Si O No O

23. Sintomas actualmente Si O No O

23.1 Dias de inicio de sintomas:

23.2Fiebre Si O No 0O

23.2.1 Fecha de inicio de fiebre: DD/MM/AAAA.

23.3Tos: Si O No O

23.3.1 Fecha de inicio de Tos: DD/MM/AAAA.

23.4 Dificultad respiratoria Si O No 0O

23.4.1 Fecha de inicio de Dificultad respiratoria:
DD/MM/AAAA.

23.50dinofagia Si O No O

23.5.1 Fecha de inicio de Odinofagia: DD/MM/AAAA.

23.6 Fatigao adinamia Si O No 0O

23.6.1 Fecha de inicio de Fatiga o adinamia: DD/MM/AAAA.

23.7 Sintomas gastrointestinales Si O No 0O
Cual:

23.7.1 Fecha de inicio de sintomas gastrointestinales

DD/MM/AAAA.

23.8 Presenciade clinicainusual: Si O No O

23.9 Anormalidad en Radiografia de Térax

Infiltrado alveolar o neumonia |
Infiltrados intersticiales |
Ninguno |
No se realiz6 O

23.10 Uso de antibiético en la Gltima semana

24. Estado de salud:
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Si O No 0O Buena O
Cual: Mala O
IV. LABORATORIO
Resultado prueba Prueba rapida Prueba RT-PCR
25.1.2 25.1.1.3 24.1.2.3
25.P . 1.1 25.1.2.2
S Prueba 25.1 Tipo de 25.1.1.1 1 25.1.1.2 Fecha de 5 Fecha de
previa Prueba Fecha
prueba . RT- Fecha detoma | resultado de resultado de la
Rapida de toma
PCR la prueba prueba
Positiv
25.1.1 Prueba Positiva | ad
St O rapida O Negati
Negativa OJ DD/MM/AAA | DD/MM/A
DD/MM/AAAA. DD/MM/AAAA.
No U | 251.2RT-PCR pendiente | vall A. AAA.
O O Pendi
ente O
26.1 Resultado prueba Antigeno INC
26. Fecha de toma de Prueba Antigeno INC Positiva [
DD/MM/AAAA.
Negativall
V. SEGUIMIENTO
27. Numero 27.1 Fecha de toma de Prueba Antigeno INC 27.2 Resultado prueba INC
1 DD/MM/AAAA. Positiva CONegativa [
2 DD/MM/AAAA. Positiva ONegativa O
3 DD/MM/AAAA. Positiva 0 Negativa [
4 DD/MM/AAAA. Positiva [0 Negativa [
5 DD/MM/AAAA. Positiva O Negativa O
6 DD/MM/AAAA. Positiva O Negativa O
7 DD/MM/AAAA. Positiva O Negativa O

VI. PRUEBA ADICIONAL

28. Vacunacién COVID Si

O No [ Nosabel

28.1.1
28.1.2

28.1 Cuantas dosis:

10 Fechade vacunacién: DD/IMM/AAAA
2 OFecha de vacunacion: DD/MM/AAAA

29. Seguimiento de resultado de prueba PCR RT fuera del estudio
O No 0O No contesto (I

Si

29.1 Positivo O Negativo O

30. Justificacion de la no continuacién en el estudio.

Si O No O

30.1 Cual
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B. Anexo: Consentimiento para
donacidon de muestras

Frevalencia de la infeccion por SARS-CoV-2ICOVID- en el personal asistencial del
area de la salud del Instituto Nacional de Cancerologia de Colombia

Investigador Principal: Julio César Gamez Rincon
Numearo secuencial

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Donacidn de muesiras para usos futuros

Iniciales del supetn: _ W* documento identidad:

El SARS-CoV-2 (severs acute respiratory syndrome coronavirus 2) es el nuevo coronawvins causante
de la enfermedad por coronavines 2019 (COVID-19). infeccion que tuvo su primera aparicidn en
China, para posteriormente ser declarada pandemia por la Organizacidon Mundial de Salud (OMS).
5u rapida propagaciin ha creado la necesidad de implamentar medidas que ayuden a diagnosticar
y tratar a las personas infectedas: todo con el fin de mitigar ka transmisin.

Teniendo &n cuenta que el personal de la salud asistencal es una poblacitn con alto riesgo de
contaglo, pues se ha demastrado que |a prevalencla de infectados en ellios en algunos paises
asciende al 5.7%, y que en el pais se espera el pico de infeccion entre junio-julio de 2020, se podria
considerar entonces que se ustifica el uso de prusbas répidas y confinmatonias con el objetvo de
evaluar |a prevalencla de COVID-19 en esta poblacidn y generar politicas gue garanticen la
seguridad en el trabajo. Sin embargo, son pocos los estudios que tratan el tlema.

Con las muestras gue s recolecten con el desamollo ded presente esbtedio, se desea estmar ka
prevalencia de 1a infeccdn por SARS-CoVv-2i00VID-19 desde el primer sujeto recltedo por wn
wempo de 4 meses en el personal asistenclal del drea de la selud, asintomatico del Instituto Nackonal
de Cancenologla de Colombia (INC). Estas muesiras serén usadas en proyecios de investigaciin
aprobados por el comité de énca del Instituto Macional de Cancerologia E.S.E, se conservardn y
almacenardn en congeladores especiales de |a institucion a una temperatura de -T0%C hasts que se
agoten o hasta que se complete 10 afos de aimacenamento. Despuds de cumplido este tempo las
muesiras serdn desechadas segln las normas y regulacionss naconales e intemacionales vigentes,
sobre la disposicidn final de muestras biokigicas.

IUsted tiene la completa Mbertad de retirar las muestras obtenidas y conservadas en cuabpuer
moments que usted lo considere, sin necesidad de dar explicaciones o cuenta de su decissdn. En
caso de no aceptar |a donacidn de las muestras para 13 utllizacdn en usos futuros, estas no serdn
almacenadas y seran desechedas de acuerdo a las normas vigentes para tal fin.

Los resultados de estos andlisis podran divelgarse en reuniones o pubbcaciones clentificas o
académicas, garantizendo |a absoluta confidencialidad de estos resultados y en ningdn momento se
revedard la identidad de los sujetos que Bcepten participar. En caso que los andlsis de loa resultados
ofrezcan informacsin relevante, para la prevencidn de enfermedades y e cuidado de la salud, se
utilizarén los medios de comumcackin adecuados para difundir dicha informacidn en poblacidn
donante.

Es posible que ka informacion que resulte de estos estudios futuros (Cercanos o keganos). den origen
3 ofros estudios que gensren beneficios econdmicos, de los cusles usted no recibird nanguna
retribucidn econdmica.
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Investigador Principal: Julio César Gamez Rincon
Mumearo secuencial
Mediante la firma de este formato, usted acepta donar la muwestra oblenida por su paricipacion en el
estudio para ser usada en fuburos proyecios de investigacdn, que se desamollen en el Instiuto
Macional de Cancerologia E.5.E. El aimacenamiéento y presendacidn de las musstras no implica costo
alguno para wsted.

En caso de requerir ampliar |a informacidn, aderaciones o hacer pregunias, wsted podrd contactar
al Doctor Jullo César Gamez Rincdn, del grupo de infectologia del Instibuto Macional de Cancerodogia,
al Tedéfono 4320160 ext 5733 — 5735, &l podrd brindarle informacion actusizada del estuds; ¥ en
CAS0 presentsr dudas relacionadas a logs aspecios ébcos podrd comunicarse con el presidents del
comité de dbica ded Instituto Maconal de Cancercéogla, Doctor Rolando Humberto Martinez Corderno
direccidn del comité Cale 1 N* 9 — 85 0 al ndmero de telefono 4320160 Ext 4001

Después de haber leido lo anterior, mandfiesto que he entendido la informacsdn brindad v acepto
voluntariamente donar la muesira tomada para que sean usada en estudios futuroa.

Acepio Donar mi muesira para usos futuros: 51 HO

Hombre completo del sujeto Firma ded sujabs
Documento de Identidad Fecha

Mombre del testigo 1 Firma del tegtigo 1
Documento de Identidad Fecha

Direccidn o Tekifono Farentesco
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Investigador Principal: Julio César Gamez Rincon
Mimero secuencial

Hombre del testigo 2 Firma del festigo 2
Documenta de ldentidad Fecha
Dureccidn o Tekfono Parentesco

Personal guien dirige el consentimiento informado

Hombre Firma

Fecha
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C. Anexo: Consentimiento
iInformado de participacion

Prevalencia de la infeccién por SARS-CoV-2/COVID- en al personal asistencial dal
area de la salud del Institute Nacional de Cancerologia de Colombia

Investigador Principal: Julio César Gomez Rincon
Numero secuencial

CONSENTIMIENTO INFORMADO GEMERAL

Iniciales del swgeto: _ N* documento identidad:

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Justificacién: Mediante & presente formato se desea solicitar su colaboracion para participar en
una investigacion gue permitird estimar la prevalencia de la infeccidn por SARS-CoV2/COVIDAS en
personal esistencial asintomabico y sintomético del drea de |a saled del INC. Con loa resultados del
estudio & espera que se puedan generar politicas que mejoren k&s condiclones de trabajo en caso
de ser necesario, y que s& orenten con base en kos resultados del esbudio |a realizackon de futuros
proyectos de investgacion. Ademds, se espers fortalecer el INC como entidad promotora de la
Imvestigackn y generadora de conocimiento, contribuyendo &si al alcance de las metas propuestas
por Plan de Desarrolio institucional.

Objetive del estudio: Estimar la prevalencia de la infeccion por SARS-CoV-2/C0VID-19 enftre desde
el primer suetn reclutado por un tiempo de 4 mesas  en el personal asistencial asintomatico y
sintomatico del drea de la sabud del Instifuto Nacional de Cancerologia de Colombla.

Procedimiento del estudio: Se invitard & participar &l personal asistencial del 4drea de la salud
(médicos, enfermeros. fisioterapeutas. nutricionistas, auxiliares de enfermeria, instrumentadores/as
quirdrgicos, peicdlogos, terapeutas respiretorios, técnicos de redioterapia, técnicos de imagenes
disgnisticas, camieros, estudiantes de poatgrado del drea de B salud v personal asistencisl
winculados al INC con empresas tercerizadas). Aquel personal que mandfieste su intenés en panticipar
mediante la firma del consentimiento informado y adicionalmente que cumpdan con los criterios de
seleccidn del estudio, se les procederd & aplicar una encuesta con informacidn clinica, medicion de
la iemperatura y toma de hisopado faringeo.

A los sujetos parcipantes que tengan resultado negativo para la deteccidn de antigenos para SARS
CioW2 se repetird |a toma de muestra cada 15 dias durante 2 meses con &l fin de realizar tamizacion

Es importante que tenga en cuenta que UNE veZ autonce su participacidn mediante la firma del
consentimeento informado, usted podrd retirar su parbcipecion del estudio sin gue esto tenga
repercusiones en su trabajo y el grupo de investigadores procaderd a excliido y desechar las
misestras, de Bcuerdso @ las normas vigentes para este fin.

Riesgos y beneficios: Los riesgos relacionados al estudio son minimos y estdn relacionados
directamente al procedimiento de toma de muesira.

El hsopado nasofaringeo, es un procedimiento que es minmamente invasive, puede llegar a
presentar o8 0 esiomudos y puede generar una leve incomodada. En algunos casos puede producr
un leve sangrado El hisopado nesofaringeo es minimaments invasiva.

Los beneficios directos estén relacionados con e diagndstico de la infeccitn por SARS-Cov-
20COVID gue permitird realizar un monitoreo dentro de |a institucion y reporte al sisterna de salud.
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Investigador Principal: Julio César Gamez Rincon
Numero secuencial
Adicionalmenie los resultados del estudio permitirén generar politicas gue beneficien las condiciones
de frabajo en &l persanal de |a salud frenie a esta emergencia.

GConfidencialidad: Solo el gnupo de investigadores tendrd conocimento que usted estd participando
en el estudio y aseguran |a confidenciakidad de los datos obtenidos. Todos los registros gue se
completen con su informackn tendrdn un solo codigo gue permita identificariy dentro del estudio y
no se usard su nombre. En caso que los resultados de este estudio sean publicados, no se wtilizardn
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