Directiva Sanitaria para la
Vigilancia Genomica del

SARS-CoV-2 (COVID-19)

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD



FINALIDAD

» Contribuir a la prevencion y control de la COVID-19 en el Peru.




OBJETIVOS

» GENERALES: Obtener informaciéon confiable y oportuna sobre la evolucion gendémica y circulaci
variantes del SARS-Cov-2 en el Perua.

» ESPECIFICOS:

1.

2.

Caracterizar las variantes del SARS-Cov-2 que circulan a nivel nacional.

Identificar oportunamente las variantes de SARS-Cov-2 con potencial in
epidemioldgica y/o clinica.

Contribuir a la caracterizacion de la filodinamica del SARS-Cov-2.
Consensuar criterios de vigilancia e investigacion con redes nacionales e internacionales

Utilizar la informacion obtenida para informar la toma de decisiones en salud p
priorizacion de los recursos sanitarios.
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De cumplimiento obligatorio en:
v Todas las DIRESAS y DIRIS

v Laboratorios publicos y privados a nivel nacional (MINSA, EsSalud, fuerzas
armadas, universidades, laboratorios privados y otros) que realizan deteccion
molecular de SARS-CoV-2

v IPRESS pertenecientes a la vigilancia centinela de infecciones respiratorias
agudas.




Filodinamica: Estudio sobre accion y potencial interaccion entre procesos
epidemioldgicos, inmunolégicos y evolutivos que dan forma a los arboles
filogenéticos virales.

Mutacion: Cambio en la secuencia genética de un organismo o tipo de célula
especificos. En los virus, la mutacion es un evento natural y esperable dentro de
Su proceso evolutivo, y un conjunto de mutaciones puede definir
filogenéticamente una nueva variante del virus.

Secuenciacién gendémica: Método de laboratorio que se usa para determinar
la secuencia genética completa de un organismo o tipo de célula especificos.

Variante: Clasificacion filogenética de un virus, que permite diferenciarlo de
otras variantes circulantes. Las nuevas variantes de un virus pueden
desaparecer o persistir en el tiempo.
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DISPOSICIONES GENERALES: La vigilancia
genomica:

v

v

Se basa en el método de secuenciacion del genoma completo del SARS-CoV-2.

Contribuye a una mejor comprension de sus patrones epidemioldgicos y su proceso'eva
pais

Deben de participar los actores involucrados en
la recoleccion de la muestra (IPRESS publicas y privadas)
la seleccion de las muestras en base a los criterios establecidos (DIRIS y DIRESASs, etc)

el analisis e interpretacion de la secuenciacion gendémica (INS, otros laboratorios y/o centros dé
investigacion).

El objetivo es: la secuenciacion genomica de una cifra cercana al 1% de los casos positivo
SARS-CoV-2.

Hace uso de herramientas como la RT-PCR en tiempo real para secuencias particularg
meétodos debidamente validados para contribuir al conocimiento de las variantes cirg

Es concordante con las directrices de la OMS y la OPS y su informacion es co
vecinos en permanente coordinacion.



DISPOSICIONES GENERALES: La vigilancia gen

v Los laboratorios publicos y privados que realizan -a nivel nacional- la deteccion
SARS-Cov-2 envian al Instituto Nacional de Salud (INS) los siguientes dos tipos de m
secuenciacion genomica, segun el detalle descrito:

» Muestras positivas de casos generales, de manera periodica

e Muestras positivas de casos especiales, de manera inmediata

v Las IPRESS pertenecientes a la vigilancia centinela de infecciones respiratorias agudas e
Unicamente muestras de casos generales, de manera periodica y segun cronograma.

v La recepcion de muestras por parte del INS se realiza segun el siguiente detalle:

Procedencia de las muestras Via para recepcion de muestras

: : : Laboratorio de Referencia Nacional de Virus Respiratorios del
Laboratorios de Referencia Regional . .
Instituto Nacional de Salud

Hospitales publicos e IPRESS que pertenecen a la
vigilancia centinela de infecciones respiratorias

Laboratorio de Referencia Regional a la que pertenece el
hospital publico o IPRESS de vigilancia centinela

agudas

Laboratorios no incluidos en las dos categorias Area de Recepcion y Obtencion de Muestras (ROM) del Instituto
anteriores Nacional de Salud




DISPOSICIONES ESPECIFICAS

Toda muestra enviada al INS para secuenciacion gendmica debe contar con las siguient
fichas adjuntas:

v Ficha de investigacion clinico-epidemiologica de COVID-19, acorde a normatividad
vigente.

v Ficha para envio de muestras destinadas a secuenciacion genoémica (anexo 02).
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DIRECTIVA SANITARIA PARA LA VIGILANCIA GENOMICA DEL SARS-CoV-2 (COVID-19)

ANEXO 02: Ficha para envio de muestras destinadas a secuenciacion gendomica.

Permanencia Valor de CT de la Tipo de caso para Temperatura a
Cédigo Fecha de Ty del pacieqte en muestira seleccion de Criterio de seleccion de |la muesira la que se ha Temperatura
Ne | Mettapdela | TECEPUON | aondstico 1a region i mussira ) conservade la | de envio de la
muest de la molecular . durants ln? {s0lo en caso de {sdlo en caso de muestras de Casos | muesira hasi_a muestra al
mussira ultimos 30 dias [ix por RT-PCR [marcar una “X™) Especiales) antes de envio N3
sl MO en tiempo real) General | Especial al NG

Firma del Responsable del area o Laboratorio Molecular

Firma y sello del Jefe o Director de la IPRESS o Laboratorio de Referencia Regional




DE LA SELECCION DE MUESTRAS POSITIVAS

Seleccion de muestras positivas de casos generales

v Se realiza en base a una “cuota” de 10 muestras por semana, que tengan resulta
deteccion de ARN de SARS-CoV-2 y cumplan las siguientes caracteristicas:

« Caso confirmado segun criterio epidemiologico vigente en el momento de la toma

e (T < 30 para RT-PCR en tiempo real, O muestra positiva mediante RT-LAMP.

o |dealmente adjuntar informacion sobre permanencia del paciente en la region dura
dias.




DE LA SELECCION DE MUESTRAS POSITIVAS:
casos especiales

v Toda muestra que tenga resultado positivo a la deteccion de ARN de SARS-Cov-2 Y
cumpla al menos una de las siguientes caracteristicas:

= Pacientes con sospecha de reinfeccion (dos PCR positivos con lapso > 90 dias entre si).

= Pacientes con caracteristicas clinicas inusuales (evolucion torpida en pacientes sin
factores de riesgo, casos severos en ninos y adolescentes, entre otros).

= Pacientes con sospecha de variantes de interés en salud publica (ingreso al territorio
nacional en los ultimos 14 dias, en particular desde paises con variantes de
preocupacion o emergentes).

= Pacientes hospitalizados en UCI y/o fallecidos (en particular, jovenes).

= Pacientes afectados por brotes explosivos.

= Personas vacunadas con resultado positivo a la deteccion molecular de SARS-CoV-2
luego de 3 semanas de la ultima dosis.

= Contactos de personas que potencialmente porten una variante de preocupacion ya
confirmada.




DE LA VALIDACION PREVIA AL ENVIO DE
MUESTRAS AL INS

» Se realiza mediante el control de calidad de la informacion consignada en la ficha
de investigacion clinico-epidemiologica de COVID-19, aprobada segun norma
vigente.

» El area de epidemiologia (0 quien asuma sus veces en el laboratorio /
establecimiento / red que realizo la deteccion molecular del SARS-Cov-2), realiza
la validacion de los datos consignados en las fichas previamente citadas, en base a
la informacion clinico-epidemioldgica y/o historia clinica.
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DEL ENVIO DE MUESTRAS POSITIVAS

» Las muestras positivas enviadas al INS para secuenciacion genomica se remiten usando trip
empaque, segun lo dispuesto en la Norma Técnica de Salud vigente.

Envio de muestras positivas de casos generales

» Los laboratorios seleccionados envian al INS un nUmero de muestras positivas de casos
generales equivalente a diez (10) muestras por semana, cumpliendo el cronograma descrito
en el anexo 03.

Envio de muestras positivas de casos especiales

» Los laboratorios envian al INS toda muestra positiva de casos especiales, dentro del lapso de
un (01) dia habil contado a partir de la fecha de deteccion molecular del caso especial.




FLUJOGRAMA PARA ENVIO DE MUESTRAS
POSITIVAS DE CASOS GENERALES

Muestras de
Hisopado PCR
Positivas

Laboratorio Regional Direccion de
Epidemiologia

Revisa idoneidad de Revisa
muestra representatividad

Caso Confirmado Geografia

CT=30 Severidad
Velumen en vial =1mL Grupas Etareos
Muestras
seleccionadas por
criterios

epidemiolégicos y
laboratoriales.

ROM - INS
(Instituto Nacional de
Salud)




FLUJOGRAMA PARA ENVIO DE MUESTRAS
POSITIVAS DE CASOS ESPECIALES

Muestras de Hisopado PCR
Positivas notificadas por
personal de salud

Laboratorio Regional |- l - Direccitn de
Epidemiologia

Revisa idoneidad de Revisa correcto
muestra llenado de ficha

Caso Confirmado
CT<30

Lasos Especiales seqin DS

Wolumen en vial >1mL * Reinfecciones
“ Personas provenientes del
extranjera
*= Sospecha de Variante de Interés.

= Brotes explosivos
* Pacientes con esguema completo de
vacunacian

A

Muestras
seleccionadas por
criterios
epidemiolégicos y
laboratoriales.

ROM - INS
(Instituto Nacional de
Salud)




DIRECTIVA SANITARIA PARA LA VIGILANCIA GENOMICA DEL SARS-CoV-2 (COVID-19)

ANEXO 03:
Cronograma para envio de muestras positivas de casos generales
Ubicacidon del Laboratorio Frec:uenF a Nimero de mu estras Cronograma de envio
de envio por envio
Laboratorios ubicados en las regiones de Tumbes, Piura, . .
Lambayeque, Cajamarca y La Libertad Mensual 40 g 50 muestras (%) Primera semana de cada mes
Latruratunns_uhmadnrs en las regiones de Ica, Huanuco, Pasco, Junin Mensual 40 ¢ 50 muestras () Segunda semana de cada mes
y Huancavelica
Laboratorios Hbicatios en as reglones de Amazonas, San Martin, Mensual 40 g 50 muestras (%) Tercera semana de cada mes
Lereto, Ucayali y Madre de Dios
Laboratorios utm:a:rjn:s en Ias regiones de Cusco, Ayacucho, Arequipa, Mensual 40 g 50 muestras (%) Cuarta semana de cada mes
Tacna, Puno, Apurimac y Moguegua
Laboratorios ubicados en Lima Metropolitana y Callao Semanal 10 muestras Todas las semanas

(*) El nimero de 40 ¢ 50 muestras depende del numero de semanas a reportar en el mes: cuafro o cinco semanas, respectivamente.




DEL RECHAZO DE MUESTRAS ENVIADAS

» ELINS rechaza una muestra positiva enviada para secuenciacion genomica, en casos
de:

v Muestra que haya pasado por un proceso de descongelacion y congelacion.

Muestra no codificada o incorrectamente codificada.

v Muestra inadecuadamente conservada, (fuera del rango de temperatura (2 a 8 °C)
en caso de envios antes de las 72 horas; O haber estado almacenada en
temperatura de congelacion mayor a -20°C en caso de envios pasadas las 72 horas).

v Muestra en medio de transporte viral con volumen insuficiente (menor a 1.0 ml).

v Muestra derramada o contaminada.

v~ Muestra que cumpla otro criterio de “muestra rechazada” dispuesto en la normativa
vigente.

» La notificacion de rechazo de muestras a los laboratorios publicos y privados que
realizan la deteccion molecular de SARS-Cov-2 es realizada a través del Laboratorio
de Referencia Nacional de Virus Respiratorios del Instituto Nacional de Salud.




SOBRE LA SECUENCIACION GENOMICA

» EL Instituto Nacional de Salud realiza la secuenciacion genomica en las muestras
enviadas de acuerdo a metodologia previamente validada.

» El analisis de datos de secuencias de variantes de SARS-Cov-2 se realiza mediante
programas bioinformaticos de edicion, alineamiento y analisis filogenético de los
genomas.

» Una vez conformada la Red de Vigilancia Gendmica del pais, los integrantes
participan en la secuenciacion y analisis de las secuencias conforme a lo acordado
en el plan de trabajo de la red.




DIFUSION DE INFORMACION DE LA
VIGILANCIA GENOMICA

» EL INS, publica los datos de la secuenciacion genomica del SARS-CoV-2 en la pagi
https://web.ins.gob.pe/es/covid19/secuenciamiento-sars-cov2 vy realiza el envio a la
datos internacional GISAID.

» EL INS, Informa al Ministerio de Salud y al Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencio
Control de Enfermedades (CDC-MINSA) sobre los resultados de la vigilancia gendmica, asimis
comparte la informacion generada con la comunidad cientifica y poblacion general.




DIFUSION DE INFORMACION DE LA
VIGILANCIA GENOMICA

AN

Cuando se encuentre una variante en particular con potenciales implicancias
clinicas o epidemiolodgicas, dicha secuencia sera reportada de manera inmediata a
las autoridades nacionales e internacionales.

Estas variantes pueden tener una o mas de las siguientes caracteristicas:
Aumento de la transmisibilidad.
Aumento de la virulencia.

Sospecha de fracaso a la vacuna, reinfeccion o cualquier otro fenéomeno de escape
a respuesta inmune.

Otros cambios fenotipicos que afecten el control epidemiologico.



VARIANTES CIRCULANTES DE SARS-CoV-2 EN PERU (ENERO-JUNIO 2021)
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VARIANTES CIRCULANTES DE SARS-CoV-2 EN LIMA
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VARIANTES CIRCULANTES DE SARS-CoV-2 EN MACRO-REGION ORIENTE (AMAZONAS, SAN MARTIN,
LORETO, MADRE DE DIOS, UCAYALI)
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VARIANTES CIRCULANTES DE SARS-CoV-2 EN AREQUIPA
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VARIANTES CIRCULANTES DE SARS-CoV-2 EN PACIE
CON CUADRO CLINICO ATIPICO N=48
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VARIANTES CIRCULANTES DE SARS-CoV-2 EN VACUNADOS
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» GRACIAS POR SU ATENCION




