INSTITUTO
NACIONAL DE
W sap
[

Protocolo de vigilancia
en salud publica

Sindrome de
Rubéola Congénita

Cédigo: 720

Version 05
Fecha 26 de abril de 2024




. COLOMBIA

INSTITUTO POTENCIA DE LA

» Q.llll:ll};v.l.m- Proté)polo de V|g|IanC|,a en saludr p.ubllca VIDA
- indrome de Rubéola Congénita

Créditos

HELVER GUIOVANNI RUBIANO GARCIA
Director General

FRANKLYN EDWIN PRIETO ALVARADO
Director de Vigilancia y Analisis del Riesgo en Salud Publica

Elaboracién Versién 04

YARIELA JENESSA ACEVEDO DURAN

Grupo Enfermedades Transmisibles Prevenibles

por Vacunacion y Relacionadas con la Atencién en Salud

XIMENA CASTRO MARTINEZ
Grupo Enfermedades Transmisibles Prevenibles
por Vacunacién y Relacionadas con la Atencién en Salud

Revisién

SANDRA LUCERO BONILLA MOLANO
Coordinadora Grupo Enfermedades Prevenibles
por Vacunacion y Asociadas a la Atencién en Salud

DIANA MARCELA WALTEROS ACERO
Subdirectora de prevencion, vigilancia y control en salud publica

Aprobacién
FRANKLYN EDWIN PRIETO ALVARADO
Director de Vigilancia y Andlisis del Riesgo en Salud Publica

© Instituto Nacional de Salud
Colombia Av. Calle 26 No. 51-20

Cita: Colombia. Instituto Nacional de Salud. Protocolo
de Vigilancia en Salud Publica de SRC version 5.
[Internet] 2024. https://doi.org/10.33610/TBSW3111

2|25


https://us-west-2.protection.sophos.com/?d=doi.org&u=aHR0cHM6Ly9kb2kub3JnLzEwLjMzNjEwL1RCU1czMTEx&i=NjAyNjk5ZDIwOTQ4YjEyOTU0ZjQ2ZmE4&t=Mnp1U3hRemZIODRLMDlNOTVkcC9Xa3AwZmlhenpJNUVtQ2hJNW9UZmlHMD0=&h=d92203a3d8b7453dbf11d41f56d3dd5e&s=AVNPUEhUT0NFTkNSWVBUSVZWa8xY-Uh7eMccIVjq8MWoNTIXWJXUYYtTHYAiBCYcd_WdPweHAQPtVknKXDYz1DmMCe_rFjgtG0Qas-Zgsr_V

(J)

INSTITUTO &O—I'N?mglﬁ
NACIONAL DE Protocolo de vigilancia en salud publica
SALuD Sindrome de Rubéola Congénita VIDA
Tabla de contenido
A [ o1 (oo (U Tl od T o PP PPPPPPPPPP 4
1.1 Situacion epidemMIOIOQICA .......cuueii ittt a e e 4
1.1.1  Situacion epidemiologica MUNAIal..............oeiiiiiiiiiiiiiiii e 4
1.1.2  Situacion epidemiol0giCa €N AMENICA ......uuiiiieeee e 5
1.1.3  Situacion epidemiologica NACIONAL .............eiiiieiiiiiiie e e 5
I 1= To [ I o [ = g (S 6
1.3  Justificacion de la VIQIIANCIA. ............uuiiiiiiii e 7
1.4 Usos y usuarios de la vigilancia para €l @VentO ............cooviviiiiiiiii e 7
2 ODJEEIVOS. ..ttt 7
3 DefiNiCIONES OPEratiVAS GE CASO. ... .uuuuuuuiriuiiiiiiiiiiitiieeteebeebeee bbb beseesseeeseebsseessesssassnessnnnnnnnes 8
4  Estrategias de vigilancia y responsabilidades por niveles .............ccceeeiiiiiiiiiiiiie e, 8
4.1  Estrategias de VIgIlanCia...........couuuiiiiiiiiiiiiiie 8
4.1.1  Vigilancia basada en comunidad (VBC) ...........uuuuuuummmmmmmmmimiiiiiiiiniiininninnneennnnenneeneenes 9
4.2  Responsabilidad POr NMIVEIES ........ccoiiiiiiiie e e e e 9
4.2.1  Ministerio de Salud y Proteccion SOCial .........cccceeeviiiiiiiiiiiiie e 10
4.2.2 Instituto Nacional de Salud ...........cooieeiiiiii e 10
4.2.3 Empresas Administradoras de Planes de BenefiCios ...........cccevvvviviiiiiiicnnviiiiiinnnnn, 10
42.4 Secretarias Departamentales, Distritales de salud...............ccoooviiiiiin i, 10
4.2.5  Secretarias Municipales y Locales de Salud ..................uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie. 11
4.2.6  Unidades Primarias Generadoras de DatOS.............ceuuuiriiiieeeiieeiiiiiiinneeeeeeeeeeiinns 11
5 Recoleccién, procesamiento de datos y flujos de informacion .............ccccceeeeii i, 11
5.1  Periodicidad del rEPOIE........couuuuiiiie e e e e e e e e e e e aaane 11
5.2 FlUjo de iNfOrMECION ....oooiiiiiiiiiiii et e e e et e e e e e e e e 12
5.3  FUENte de 10S datOS .....ccooeeieeeeee e 12
OO AN g F= 1111 RSe[| {0 4 g F= T o1 o 13
6.1  ProcesamientO 08 QALOS .........uuuuiiiieeeeieieiiiee s e e e e e ettt a s e e e eeeeeaaaaa s s eeeaaeeeastnnaaaeeaaeeennnes 13
6.2  Andlisis rutinarios y comportamientos iNUSUAIES............ccuiieiiiiiiiiiiiiiieee e e e 13
7 Orientacion PAra la ACCION .........ccciiiiiiiiieie e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeraa e eaaeas 14
7.1 ACCIONES INAIVIAUAIES .....cceeieeeiiiiee e e e et s e e e e e e e e et e s e e e eeeennees 14
7.2 Investigacion epidemioldgica de campo (IEC) ......couuviiiiiiieiiiiiiiiiiiee e 14
7.3 ACCIONES COIBCLIVAS ... 14
7.3.1 Informacion, educacion y COMUNICACION..............ouuuiiiiiii e 14
7.3.2  BuUsqueda ACtiVa COMUNITAIIA ........ueiieeeeiiiiiieiiee e e e a e eeeeees 15
7.3.3  Busqueda Activa INSHIUCIONAL ............oiiiiiiiiiicc e e 15
7.4  Situacion de alarma, brote y emergencia en salud pablica .................ooooiiiiiin i, 15
7.5  ACCIONES € 1aDOFALONIO ...cceeeeiiiiiiee e e e e e et e e e e e e e e e eaaae e e e e e eeaeaenes 16
7.5.1  Obtencion de muestras para estudio por 1aboratorio............cccceeecvvvieeiieeeeeniiiinnee. 17
7.5.2  Conservacion, embalaje y transporte de MUESIIas ..........cceeeeeieeeeieieiiiiiiie e eeeeeeeenns 17
7.5.3  Andlisis de resultados de 1aboratorio ..............ccevvvviiiiiiiiieiiiiiiii 18
8 Comunicacion y difusion de los resultados de la vigilancia ............ccccceeeiiiiiiiiiii e 18
LS TR | 0o [ 0% To (o] €= 19
O o= (=T =T o ol = L 22
11 CONrOl B FEVISIONES ...uui ittt et e e et e e e et e e e e e st e e e e et e e e e saba e eesabannns 24
A N 1= (0 PP 25

3|25



(J)

El sindrome de rubéola congénita (SRC) es
una condicion médica que se desarrolla como
consecuencia de la infeccibn materna por el
virus de la rubéola durante el embarazo. La
madre, siendo susceptible (no tiene la vacuna
o ha tenido la enfermedad), actia como
portadora del virus, transmitiendo la infeccion
verticalmente al feto, ya sea a través de la
placenta o mediante viremia hematégena (1).

Se estima que el SRC afecta
aproximadamente a 100 000 nifios cada afo,
principalmente en paises en desarrollo. El
pronéstico de la rubéola congénita depende
del momento en el que ocurra la infeccion
durante el embarazo. Durante los primeros tres
meses de gestacion, existe un mayor riesgo de
dafos graves, como la muerte fetal y desarrollo
de defectos congénitos. Después del cuarto
mes, es menos probable que se ocasionen
dafos significativos (2).

Los defectos congénitos pueden ocurrir hasta
en el 85 % de los recién nacidos si la infeccion
ocurre en las primeras 12 semanas de
gestacion, el 50 % si ocurre entre la semana
13y 16, y el 25 % si ocurre durante la segunda
mitad del segundo trimestre, los cuales
incluyen malformaciones cardiacas, auditivas,
oftalmoldgicas, neurolégicas y hematolbgicas

(3).

En abril de 2015, la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) determiné que la region de las
Américas habia eliminado la transmision
endémica de la rubéolay el SRC. Sin embargo,
la vigilancia del evento y el mantenimiento de
la eliminacion debe ser activa, prospectiva y
representativa a nivel nacional, donde se debe
diagnosticar un subconjunto de manifestacion
es clinicas en bebés y asegurar el diagndstico
por laboratorio e investigaciones apropiadas y
oportunas (4).

Entre la vigilancia también debe incluir un
diagnéstico diferencial de la rubéola materna,
gue abarca todas las infecciones responsables
de erupciones maculopapulares, como
parvovirus B19, sarampion, estreptococo A,
enterovirus, citomegalovirus (CMV), virus de
Epstein-Barr y virus de la inmunodeficiencia
humana, asi como otras erupciones causadas
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1 Introduccion por factores no infecciosos. Ademas, el

diagnadstico diferencial de la rubéola congénita
incluye la infeccion congénita por Toxoplasma
gondii, enterovirus, Citomegalovirus, virus del
herpes simple, varicela o sifilis (5).

1.1 Situacién epidemioldgica

A nivel global, en 2022, la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) reporté 1527
casos con una incidencia de SRC de 0,2 casos
por cada 10 000 nacidos vivos (NV), cifra que
representa el indice més alto registrado desde
2020, afio en el que se reportaron 1 252 casos

(6).

Dentro de las distintas regiones, el
Mediterraneo Oriental reporté la mayor
proporcion de casos, con una incidencia de 0,6
casos por cada 10000 NV (933 casos),
destacando a Afganistan con 803 casos y una
incidencia de 5,6 casos por cada 10 000 NV.
Le sigui6 la Regidn de Asia, con una incidencia
de 0,2 casos por cada 10 000 NV (554 casos),
donde Pakistan reportd la incidencia mas alta
con 125 casos y una tasa de 0,2 casos por
cada 10 000 NV vy finalmente la Region del
Pacifico Occidental, que registr6 una
incidencia de 0,1 casos por cada 10 000 NV (
33 casos), donde vietham reporta la mayor
proporcién (32 casos) y una incidencia de 0,2
casos por cada 10 000 NV (6).

En el informe de seguimiento semanal de
sarampion y rubéola correspondiente a la
semana 47 de 2023, se registraron 2 casos de
SRC provenientes de Canada, notificados
entre el 19 y el 25 de noviembre de ese afio,
se identificé el genotipo 1G (7).

La cobertura de vacunacion contra la rubéola
con la primera dosis en el 2022 alcanzo el
68 % a nivel global. Las coberturas mas altas
las tuvo Europa y Asia que superaron el 90 %.
En contraste, las regiones del Mediterraneo
Occidental y Africa presentaron las coberturas
mas bajas, con un 42% y un 36%
respectivamente (6).
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En la Region de las Américas, no se habian
reportado casos de SRC desde 2020,
cuando Trinidad y Tobago notific6 un caso,
al igual que los Estados Unidos. Durante los
afos 2021 y 2022, no se registraron casos
en ninguno de los paises pertenecientes a
esta regién (6).

Sin embargo, para el 2023, la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) informé6 en
su boletin bisemanal sobre sarampion, rubéola
y sindrome de rubéola congénita (reporte
diciembre) un total de 1523 casos
sospechosos en la region de las Américas. De
estos, solamente un caso fue confirmado en
Canada (8).

Asi mismo, se destacé que la tasa de casos
sospechosos en la region fue de 1,6 por cada
10 000 nacidos vivos (NV). ElI Salvador
presentd la mayor tasa con 20,0 por cada
10 000 NV, seguido de Colombia con una tasa
de 12,1 por cada 10 000 NV y Chile con una
tasa de 3,2 casos por cada 10 000 NV. Por otro
lado, paises como Ecuador, Peru, Venezuela,
Guatemala y México no notificaron casos
sospechosos (8).

Los ultimos datos reportados por la OMS sobre
coberturas vacunales contra la rubéola a nivel
mundial indican que en 2022 la cobertura para
la primera dosis fue del 84 %. Entre los paises
con coberturas superiores al 90% se
encuentran Republica Dominicana, Uruguay,
Chile, Trinidad y Tobago, Jamaica y Costa
Rica. Aquellos con coberturas entre el 80 % y
el 89 % incluyen a Jamaica, Costa Rica,
México, Argentina, Guatemala, Brasil y
Colombia. Por otro lado, entre los paises con
coberturas inferiores al 80 % se encuentran
Honduras, Haiti, Pert, Ecuador y Paraguay,
siendo este ultimo el pais con la cobertura mas
baja, con un 42,1 %(6).

Teniendo en cuenta lo mencionado, se
destaca que la region de las Américas se
convirtio en la primera regién de la OMS en ser
declarada libre del virus de la rubéola y el
sarampion en los afios 2015-2016. Entre los
retos del mantenimiento de esta certificacion
esta detectar de manera rapida y oportuna la

circulacion de los virus. De esta manera, se
busca evitar el restablecimiento de Ila
transmision endémica y la pérdida del estatus
de eliminacion en la region (9).

El informe preliminar 2023 del Instituto
Nacional de Salud (INS) de Colombia notifico
gue durante el periodo XllI se registraron 1 080
casos sospechosos de SRC, de los cuales
ninguno fue confirmado. La tasa de notificacion
fue de 17,5 casos por cada 10 000 NV, la mas
alta en los ultimos cinco afios, dado que las
tasas de notificacidn previas eran inferiores a
14 casos por cada 10 000 NV (10).

En comparacion con el 2022, se observé un
aumento de la notificacion del 25 % en la
variacion porcentual (864 casos), y frente a
2021, del 32,5 % (815 casos). La mayoria de
los casos notificados fue en nifios (hombres),
representando el 50,2 % (542 casos). Las
anomalias identificadas con mayor frecuencia
fueron las cardiopatias, en un 55,3 %,
seguidas por la persistencia del conducto
arterioso, con un 25,5 %, y la microcefalia, con
un 10,2 %. Entre las anomalias identificadas
en menos del 50% de los casos se
encuentran las cataratas, el glaucoma, la
retinopatia, la sordera, la ictericia al nacer, la
esplenomegalia y la microcefalia (10).

Bogota fue el distrito con mayor notificacion,
con una tasa de 96,7 casos por cada
10 000 NV, seguido de Cundinamarca con una
tasa de 61,8 casos por cada 10 000 NV
(198 casos) y Arauca con una tasa de
31,9 casos por cada 10 000 NV (14 casos),
estas entidades territoriales cumplieron con la
tasa esperada. Entre las entidades territoriales
departamentales y distritales que no
notificaron casos se encuentran Atlantico,
Barranquilla, Buenaventura, Bolivar, Cauca,
Guaviare, La Guajira, Quindio, San Andrés y
Valle del Cauca, estas entidades territoriales
no cumplieron con la tasa esperada de
notificacion de SRC durante el afio evaluado
(20).
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1.2 Estado del arte neurosensorial, mientras que la catarata y la
cardiopatia s6lo se producen cuando la
La rubéola es una causa frecuente de infeccion es anterior a la 92 semana de
exantema y fiebre en la poblacién infantil y su gestacion (14).
importancia para la salud publica radica en los
efectos teratdgenos de la primoinfeccion El riesgo de defectos congénitos varia de
rubedlica en la mujer embarazada (5). La acuerdo con la semana de gestacién en la que
pandemia mundial de rubéola entre 1962 y se presento la infecciéon (Tabla 1).

1965 puso de manifiesto la importancia del

sindrome de rubeola congenita (11). Tabla 1. Riesgo de defectos congénitos

Luego de una infeccion durante el primer segun semana de gestacion

trimestre del embarazo, el riesgo de aborto

espontaneo aumenta aproximadamente en Semana gestacion Egsrginézjggg
50 % (12). Las manifestaciones clinicas del Antes de la semana 11 90 %
SRC pueden ser transitorias (parpura), Entre las semanas 11y 12 33 %
estructurales permanentes (sordera, defectos Entre las semanas 13 y 14 1%
del sistema nervioso central, cardiopatia Entre las semanas 15 y 16 24 %
congénita o cataratas) o afecciones de Después de la semana 16 0%

aparicion tardia (diabetes mellitus) (13) Fuente: Diagndstico y manejo del Sindrome de Rubéola
Congénita. Evidencias Y Recomendaciones (13)

La infeccidn materna antes de la 192 semana
de gestacion puede causar sordera

Tabla 2. Caracteristicas del virus de larubéolay la enfermedad

Aspecto Descripcion

Es un virus RNA que pertenece a la familia Togavirus (Togaviridae) y al género Rubivirus

y no tiene reaccion cruzada con otros miembros de la familia. Es un virus inestable,
termolabil, y es rdpidamente inactivado por agentes quimicos, cambios del pH, y sensible

a la luz ultravioleta.

La mujer embarazada entra en contacto con secreciones nasofaringeas de las personas
infectadas, por contacto directo con la secrecion o a través de gotas expulsadas por una
persona enferma al hablar, estornudar o toser. Se estima que de 25 % a 50 % de las
infecciones son asintomaticas. En la mujer embarazada durante la viremia, el virus puede
Modo de transmision infectar la placenta. Al parecer la replicacion en la placenta precede a la infeccion fetal y
permite la entrada del virus en la circulacion fetal seguida de la infeccion fetal de los
organos. Los lactantes con rubéola congénita expulsan grandes cantidades de virus con
las secreciones faringeas y con la orina, y en consecuencia, son fuente de infeccion para
sus contactos susceptibles.

El periodo de incubacién es de 14 a 23 dias desde el momento de la exposicion hasta la
Periodo de incubacion aparicion de los primeros sintomas. La mayoria presentan el exantema después de 14 a
17 dias de haber estado expuesto al virus.

La susceptibilidad es general después que el recién nacido pierde los anticuerpos adquiridos
a partir de los anticuerpos maternos. Los lactantes generalmente permanecen protegidos
por los anticuerpos de la madre durante los primeros seis a nueve de meses de vida. La
inmunidad activa se adquiere por medio de la infeccion natural o por la vacunacion. La
Susceptibilidad inmunidad activa es duradera, y se ha establecido que se prolonga toda la vida.
Ocasionalmente se ha demostrado reinfeccion. La susceptibilidad es general en poblaciones
no vacunadas o que no han sido expuestas al virus. Se estima que en América Latina de 25
% a 30% permanece susceptible. La rubéola congénita depende del nimero de mujeres en
edad fértil susceptibles.

Reservorio El ser humano es el Gnico huésped natural del virus de la rubéola

Agente etiolégico

Fuente: Diagndstico y manejo del Sindrome de Rubéola Congénita. Evidencias Y Recomendaciones (13)
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1.3 Justificacion de la vigilancia

El 20 de abril de 2023, el director de la OPS
instd6 a varios paises de las Américas a
intensificar de manera urgente sus esfuerzos
en la vacunacion de rutina, debido al riesgo de
brotes de enfermedades que pueden
prevenirse con vacunas (15). A pesar de que
la region de las Américas fue la primera en ser
declarada libre de rubéola y sarampién por la
OMS en los afios 2015 y 2016, los programas
nacionales de vacunaciéon han enfrentado
numerosos contratiempos en la Gltima década,
particularmente tras la pandemia de
COVID 19. Actualmente, la region es la
segunda con peor cobertura vacunal a nivel
mundial. Aproximadamente 2,7 millones de
nifos no recibieron todas sus dosis de vacunas
en 2021 (16).

En lo que respecta a la vacuna contra la
rubéola, la OMS reporté en 2022 una cobertura
mundial del 68 %, donde la regién de las
Américas tuvo un 84 % (6). Ademas, en enero
de 2024, la OPS emiti6 una alerta
epidemioldgica debido a la persistencia de
bajas coberturas en vacunas contra
sarampion, rubéola y parotiditis (SRP1 y
SRP2) (17), lo que podria propiciar la aparicion
de casos de rubéola y, como consecuencia, del
sindrome de rubéola congénita.

La OPS/OMS recomienda mantenerse alerta
ante la potencial aparicion de casos
sospechosos y/o confirmados de rubéola, que
podrian ser importados desde otras regiones
del mundo y causar brotes en los paises de las
Américas (17). Es crucial subrayar que, para
mantener la eliminacion de esta enfermedad,
la OPS aconseja a todos los paises de las
Américas fortalecer la vigilancia activa y
preservar una alta inmunidad en la poblacion
mediante la vacunacion. Por ende, la vigilancia
de este evento es esencial para conservar los
logros alcanzados en la eliminacion de estas
enfermedades en Colombia y para realizar un
seguimiento eficaz del cumplimiento de los
indicadores internacionales de vigilancia (17).

1.4 Usos y usuarios de la vigilancia para el
evento

Realizar el seguimiento continuo y sistematico
de casos sospechosos de SRC, mediante el
proceso de notificacion, recoleccion y analisis
de los datos, con el fin de generar informacion
oportuna, valida y confiable, que permita
orientar las medidas de prevencion y control
del evento. Un caso confirmado debe ser
considerado como un brote.

Es necesario realizar seguimiento de la
circulacion del virus de la rubéola, realizar
clasificacion de los casos como confirmados,
descartados o0 compatibles con SRC.
Seguimiento de los resultados de la vigilancia
por medio de indicadores estandar vy
concentracion de las actividades en las areas
con resultados deficientes, pruebas para la
certificacion de que el pais estd libre de
rubéola congénita.

Los usuarios de la informacién generada por el
sistema de vigilancia seran:

« Organizacién Panamericana de la Salud

« Ministerio de Salud y Proteccion Social

. Direcciones departamentales, distritales y
municipales de salud.

. Las Unidades Notificadoras y las Unidades
Primarias Generadoras de Datos

« Laboratorios de Salud Publica

« Entidades Administradoras de Planes de
Beneficios

« Comunidad médica

. Poblacién en general.

2 Objetivos

« Describir en términos de variables de
persona, tiempo y lugar el comportamiento
de los casos notificados de SRC.

o Realizar seguimiento a los indicadores
establecidos para mantener la certificacion
de la eliminacién de SRC.

o Detectar y confirmar oportunamente la
circulacion del virus salvaje de la rubéola.
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3 Definiciones operativas de caso

Las definiciones operativas de caso de SRC
permiten orientar la vigilancia de los casos

(Tabla 3).

Tabla 3. Definiciones operativas de caso para Sindrome de Rubéola Congénita

Tipo de caso

Clasificacion de casos

Menor de 1 afio en quien se sospecha SRC debido a:

1. Se le ha detectado una o mas de las siguientes anormalidades luego del nacimiento: defectos
cardiacos congénitos, ductus arterioso persistente (documentado), estenosis de arteria
pulmonar, cataratas congénitas, retinopatia, sordera, hipoacusia, microcefalia, hepatomegalia,

clinicamente

Caso . , S . . . - . .
sospechoso esplenomegalia, purpura, ictericia persistente asociada a la hiperbilirrubinemia directa; o
2. Existe una historia de infeccion por rubéola (confirmada o sospechosa) de la madre durante
el embarazo.
Nota: el bajo peso al nacer como Unico signo no debe ingresar al Sistema de vigilancia
como sospecha de SRC.
Todo caso sospechoso de SRC que tenga una de las siguientes pruebas de laboratorio positivas:
c 1. Demostracion de anticuerpo IgM especifico para rubéola
confirrr?:\go por 2. Aumento significativo en los titulos de anticuerpos IgG para rubéola en dos muestras de suero
laboratorio pareadas (fase aguda y convaleciente) tomadas con un mes de diferencia
3. Deteccion del virus de rubéola en nasofaringe, orina o suero por PCR o cultivo positivo para
virus de rubéola
Caso Todo caso sospechoso de SRC que no esta confirmado por laboratorio y que carece de evidencia
confirmado de cualquier otra etiologia y para el cual no hay una muestra adecuada de suero o para aislamiento

viral (se considera una falla de la vigilancia).

Infeccién por
rubéola
congénita (IRC)

Esta designacion se usa para lactantes con anticuerpos IgM anti-rubéola positivos, pero sin
hallazgos clinicos de SRC. Estos no son casos de SRC. Sin embargo, el diagndstico de SRC no
seréa definitivo hasta no haber descartado la sordera mediante algin método confiable (sensibilidad
y especificidad elevadas) como los potenciales evocados. Por ello, estos casos deben ser objeto
de seguimiento en los consultorios de crecimiento y desarrollo.

Caso
descartado

Caso sospechoso con una muestra adecuada de suero cuyo resultado ha sido negativo para
anticuerpos tipo IgM especificos de rubéola.

Caso importado

Lactante con SRC confirmado cuya madre adquirié la infeccion por el virus de la rubéola fuera de
Colombia, en ausencia de una infeccion documentada por rubéola, la madre estaba fuera de
Colombia durante el periodo en el que pudo haber estado expuesta a la rubéola que afecté a su
embarazo (de 23 dias antes de la concepcion o hasta la semana 24 de gestacion).

Caso
relacionado a
una importacion

Lactante con SRC confirmado cuya madre, segun pruebas epidemioldgicas o viroldgicas, estuvo
expuesta localmente al virus y formo parte de una cadena de transmisién que se inicié con un caso
importado.

Fuente (18): Plan de accién para la documentacién y verificacién de la eliminacién del sarampion, la rubéola y el sindrome de rubéola
congénita en la Region de las Américas, OPS. Washington, DC, 2011

4 Estrategias de vigilancia vy En la vigilancia de SRC se empleard la
responsabilidades por niveles vigilancia pasivay activa, la cual operara en las
4.1 Estrategias de vigilancia UPGD que conforman el sistema de vigilancia

en salud publica. Se hara énfasis en los
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hospitales y clinicas de caracter publico y
privado que atienden partos.

La vigilancia pasiva se realiza mediante:

« Notificacion super-inmediata, inmediata.

- Notificacion negativa semanal: indicar si no
se presentd ningun caso de SRC.

o Durante la notificacion es fundamental
verificar la calidad del dato de todas las
variables con énfasis en la procedencia del
caso.

« Reporte y diferenciacion entre los casos de
infeccidén por rubéola congénita y casos de
SRC.

La vigilancia activa se realizara mediante:

. Busqueda secundaria de casos (Busqueda
activa institucional): Servicios de sala de
partos. Atencién Primaria (consultorios).
Atencion segundo nivel:  (consultorios
especializados, pediatria). Atencion tercer
nivel: Hospitales de referencia
(Neonatologia e Infectologia). Laboratorio
clinico (muestras de laboratorio).

« Revisibn de registros de defuncion
Estadisticas Vitales (Defunciones RUAF).

. Se realiza seguimiento a los medios de
comunicacion nacionales, departamentales
y locales para identificar noticias, rumores
del evento y generar alertas tempranas para
el seguimiento del evento.

De acuerdo con la OMS, la vigilancia basada
en comunidad es la deteccion sistemética y el
reporte de eventos (situaciones) de interés en
salud publica en la comunidad, por miembros
(agentes) de esta misma. Representa un
enfoque participativo que involucra a los
propios miembros de la comunidad en la
observacion y reporte de casos. Este método
busca no solo recolectar datos sobre el
comportamiento del evento, sino también
comprender mejor la situaciéon de salud en las
comunidades. De esta forma, para el 2023
desde el INS se han publicado los manuales
de “Vigilancia basada en comunidad” con el
objetivo de facilitar la adopcién o la adaptacion
de los procesos para la identificacién del riesgo
utilizando esta estrategia(19).

Considerando lo mencionado, es fundamental
proporcionar a la comunidad informacién clara
y especifica sobre las caracteristicas
distintivas del SRC para que puedan
identificarla de manera sencilla y buscar
atencion médica de forma oportuna. Algunas
de las situaciones clave son:

Si la atencion del parto se da por fuera entorno
hospitalario, como en el hogar, una comunidad
indigena o una zona rural, y se evidencia que
un recién nacido tiene una cabeza muy
pequefa (microcefalia), ojos nublados en uno
o0 ambos (cataratas), o si nace con el abdomen
notablemente hinchado.(hepatoesplenomegali
a) y presenta un tono amarillento excesivo en
la piel y los ojos (ictericia), se puede sospechar
gue el bebé tiene el SRC. Ante esta situacion,
es crucial que el cuidador busque atencion
médica de inmediato en un centro de salud
para obtener un diagnostico y tratamiento
adecuados para el nifio.

Por otro lado, si una mujer esta embarazada y
ha estado en contacto cercano con alguien que
ha tenido fiebre y erupciones cutaneas
temporales, debe acudir a un centro médico y
comunicar esta situacion al profesional de la
salud. Este determinard si existe riesgo de que
la mujer haya contraido el virus de la rubéola y
evaluara el posible riesgo de transmision al
feto; por otro lado, deben estar atentas de
asistir a los controles prenatales.

Las madres deben estar atentas al cronograma
de vacunacién de sus hijos. La primera vacuna
se pone al afo y el refuerzo a los cinco afios.
La rubéola es una enfermedad que se puede
prevenir mediante la vacunacion, por lo que al
asegurar la vacunacion estara contribuyendo a
su bienestar y proteccion.

Si una mujer planea quedar en embarazo, se
recomienda que se asegure de estar vacunada
contra la rubéola, de esta manera se disminuye
el riesgo de que él bebe se infecte durante el
embarazo de la madre.

4.2 Responsabilidad por niveles

Sera conforme a lo establecido en el Decreto
3518 de 2006 (por el cual se creay reglamenta
el Sistema de Vigilancia en Salud Publica),
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compilado en el Decreto 780 de 2016 (por
medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion
Social), adicionalmente, para la vigilancia de
SRC:

Dirigir el sistema de vigilancia en salud
publica.

Definir las politicas, planes, programas y
proyectos requeridos para el adecuado
funcionamiento y operacion del Sistema de
Vigilancia en Salud Publica.

El equipo responsable de la prevencion,
vigilancia y control del SRC se encarga de:

Recibir, consolidar, depurar y analizar la
informacion del comportamiento del evento
en el pais con la informacién reportada a
través del sistema de vigilancia.

Brindar asistencia técnica a los referentes
de las unidades notificadoras a nivel distrital
y departamental para garantizar el flujo
continuo de informacion al INS y la
vigilancia de SRC.

Asesorar a las entidades territoriales para el
desarrollo de acciones individuales de los
casos sospechosos de SRC.

Realimentar a los involucrados en el
proceso de natificacion de informacion a
través de informes y boletines de
distribucion nacional.

El laboratorio de Virologia del INS realizara
seguimiento a la red de laboratorio
departamentales y distritales que realicen
diagnéstico de SRC vy verificara los
estandares de calidad.

Liderar los procesos de la vigilancia basada
en la comunidad para SRC.

Realizar el seguimiento de los casos
sospechosos de SRC que son atendidos en
su red contratada y mantener estrecha
comunicacion con el objeto de hacer
seguimiento a su evolucion clinica y
resultados de laboratorio.

Realizar el seguimiento para establecer un
diagndstico diferencial, una vez que el caso
sospechoso de SRC ha sido descartado por
el laboratorio.

Desarrollar, implementar y promover las
capacidades de la vigilancia basada en
comunidad a vigias, gestores y agentes
comunitarios

Establecer los lineamientos e implementar
las acciones de Vigilancia Basada en
Comunidad

Garantizar equipos de respuesta inmediata
para la atencién de brotes y situaciones de
emergencia en salud publica.

Seguimiento al comportamiento semanal
del evento con el fin de detectar
oportunamente comportamientos inusuales
y reporte de situaciones de salud.

Generar estrategias de divulgacion como
boletines epidemiolégicos, COVE, informes
de evento, tableros de control, entre otros.
Realizar la notificacion al Sistema de
Vigilancia en Salud Publica de los casos
sospechosos de SRC, con base en la
informacion suministrada por las UPGD.
Brindar asistencia técnica de forma
permanente a los municipios o UPGD
respecto al funcionamiento del Sistema de
Vigilancia en Salud Publica y el apoyo
técnico necesario en la ocurrencia de casos
sospechosos de SRC.

Participar en las salas de analisis del riesgo,
presentando informacién necesaria para
toma de decisiones en investigacion
epidemioldgica y para la clasificacion de los
casos.

Garantizar y apoyar técnicamente a los
municipios o0 UPGD en la toma, embalaje,
envio y seguimiento de las muestras
biol6gicas destinadas para realizar las
pruebas de laboratorio pertinentes.
Consolidar, evaluar y analizar la
informacion de sus UNM o UPGD segun
corresponda 'y generar los reportes
necesarios para fortalecer los procesos de
realimentacion y divulgacion de resultados.
Realizar los informes requeridos y remitir al
INS.

Realizar e incluir en el aplicativo UACE
(Unidad de analisis de casos especiales)
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del INS, en los tiempos establecidos en los
lineamientos nacionales las unidades de
andlisis de casos de SRC en casos Vvivos 0
muertos con IgM positiva o dudosa o con
aumento de titulos IgG dos veces con
muestra fallida. Asi mismo, en todos los
casos en los que no se disponga de
muestra, se debe proceder con la
realizacion de esta.

Participar en las evaluaciones externas del
desempefio.

El laboratorio departamental o distrital de
salud publica debe adoptar las politicas de
la Red Nacional de Laboratorio.

Mantener técnicas de  diagndsticas
actualizadas para la confirmacién de SRC
de acuerdo con las recomendaciones
nacionales.

Capacitar a la red en la toma, diagnéstico,
interpretacion de las pruebas y envio de
muestras para diagndstico de SRC.
Establecer la Vigilancia Basada en
Comunidad en su territorio.

Garantizar equipos de respuesta inmediata
para la atencién de brotes y situaciones de
emergencia en salud publica.

Monitoreo y seguimiento al comportamiento
semanal del evento con el fin de detectar
oportunamente comportamientos inusuales
y reporte de situaciones de salud.

Generar estrategias de divulgacion como
boletines epidemiolégicos, COVE, informes
de evento, tableros de control, entre otros.
Realizar la investigacion adecuada de todo
caso sospechoso o confirmado en las
primeras 48 horas después de Ila
notificacion.

Garantizar los mecanismos pertinentes
para la evaluacion de la oportunidad y la
calidad de la informacion proveniente de las
UPGD.

Realizar el registro de la notificacién de
acuerdo con los lineamientos del protocolo.
Consolidar, evaluar y analizar la
informacion de sus UPGD y generar los
reportes necesarios para fortalecer los
procesos de retroalimentacion y
socializacion de resultados.

. Realizar las acciones que conlleven al
cumplimiento de los Lineamientos para la
Vigilancia y Control de Eventos de interés
en Salud Publica vigentes y que se
relacionan con la vigilancia del evento
contenido en este protocolo.

« Realizar las unidades de analisis en los
tiempos establecidos en los lineamientos
nacionales, en casos vivos 0 muertos con
IgM positiva o dudosa o con aumento de
titulos 1gG dos veces con muestra fallida.
Asimismo, en todos los casos en los que no
se disponga de muestra, se debe proceder
con la realizacion de esta.

« Implementar los procesos de la vigilancia
basada en la comunidad para SRC

« Realizar captacion inicial de los casos
sospechosos de SRC.

« Realizar notificacion, inmediata de casos de
los casos SRC siguiendo el flujo de
informacion establecido por el sistema de
Vigilancia en Salud Publica.

« Asegurar las intervenciones individuales y
colectivas, que sean de su competencia.

« Suministrar la informacion complementaria
gue sea requerida por la autoridad sanitaria,
para los fines propios del Sistema de
Vigilancia en Salud Publica.

« Participar en las estrategias de vigilancia
para el SRC por la entidad territorial de
acuerdo con las prioridades en salud
publica.

. Capacitar al personal de salud asistencial
en el protocolo de vigilancia.

5 Recoleccion, procesamiento de
datos y flujos de informacion

5.1 Periodicidad del reporte

La informacién se reportara de manera super-
inmediata, inmediata en términos de la
notificacion de casos para el envio de datos de
la ficha. La periodicidad del reporte se lista en
la Tabla4y5.
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Tabla 4. Periodicidad de la notificacion

Notificaciones Responsabilidades
e Los casos sospechosos de SRC deben ser ingresados de manera inmediata al subsistema de
Notificacion informacién — Sivigila, se genera archivo plano inmediato, se envia correo electrénico con
inmediata periodicidad diaria siguiendo el flujo de informacién establecido por el sistema.
Notificacién Semanalmente cada unidad, de acuerdo con el flujo de informacién (UPGD,UNM y UND) realice
negativa la notificacion negativa de SRC
Tabla 5. Periodicidad en ajustes y reportes
Tipo Observaciones y periodicidad
Los ajustes a la informacion de casos sospechosos SRC y la clasificacién final se tendrén en cuenta
los tiempos de ajustes (8 semanas) para cumplir con los indicadores internacionales. En ocasiones
casos con resultado de IgM positivo o dudoso pueden requerir mas tiempo para clasificacion final.
La clasificaciéon o ajuste final de casos en el aplicativo Sivigila demanda los siguientes criterios o
Ajustes codigos:

Ajuste 3: caso confirmado por laboratorio.
Ajuste 6: caso descartado por laboratorio
Ajuste D: por error de digitacion

Investigacion
epidemioldgica de
campo (IEC)

Se debe realizar ante todo casos sospechosos de SRC en las primeras 48 horas posteriores a la
notificacion.

Unidad de analisis

Casos vivos o muertos con IgM positiva o dudosa o con aumento de titulos IgG dos veces con
muestra fallida.
Todos los casos en los que no se disponga de muestra.

Busqueda activa
institucional (BAl)

Se debe realizar de manera periddica incluye: silencio por mas de dos (2) semanas epidemioldgicas,
se recomienda realizar BAl a toda UPGD que atienden partos.

Reporte de situacion
(SITREP)

En caso de confirmar un caso para SRC, El primer Reporte de Situacion (SITREP) debe generarse
dentro de las 24 horas posteriores a la notificacion inicial. La frecuencia de los informes posteriores
debe seguir las pautas establecidas por la entidad territorial o actualizarse en funcién de nueva
informacién que surja durante la respuesta.

El flujo de informacion se puede consultar en

5.2 Flujo de informacion

En los casos sospechosos de SRC se realizara
la notificaciébn super- inmediata, una vez se
ingrese el caso en Sivigila (en tiempo real) es
recibida al correo electrénico de un destinatario
definido por el sistema (entidad territorial,
EAPB o institucién relacionada). Dicho correo
tiene anexo un archivo de texto y un archivo en
formato Excel, que contiene los datos de la
ficha de natificacion que fue ingresada en el
aplicativo Sivigila. Esta notificacién genera una
alerta para los actores de vigilancia y aumenta
la oportunidad en la deteccion y el inicio de las
acciones individuales de investigacion y
control.

el documento: “Manual del usuario sistema
aplicativo Sivigila” que puede ser consultado
en el portal web del INS:

5.3 Fuente delos datos

El conjunto de datos requerido para describir el
comportamiento de la vigilancia en salud
publica del pais, se obtiene a partir de la
recoleccion realizada por las UPGD y Ul en el
territorio nacional, de los datos de pacientes
gue cumplen con la definicion de caso de cada
evento de interés en salud publica y que son
diligenciados en el Registro Administrativo
"Sivigila" utilizando cualquiera de las
herramientas disponibles de la suite de Sivigila
4.0 desarrollada por el Instituto Nacional de
Salud — INS.
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La Operacion Estadistica de Vigilancia de
eventos de salud pudblica, hace un
aprovechamiento de dicho Registro
Administrativo y se constituye en una de las
fuentes oficiales para Colombia, de Ila
informacioén referente a los eventos de interés
en salud publica. Para algunos eventos, esta
fuente se integra a otros sistemas de
informacién del tipo Registro que, de acuerdo
con la legislacion colombiana, son la fuente
oficial del evento.

Para complementar los datos obtenidos del
sistema de vigilancia se hace uso de otros
registros tales como:

« Registros individuales de Prestacion de
Servicios de Salud - RIPS.

« Historias clinicas.

« Registro de defuncion — tomado del
Registro Unico de Afiliados - RUAF.

« Registro de pruebas de laboratorio —
tomado de sivilab.
6 Analisis de informacion

6.1 Procesamiento de datos

Se examinaran los datos de las fichas de
notificacion e investigacion y los listados
detallados con el objeto de hacer un
seguimiento de los casos notificados
sospechosos y confirmados segin la semana
epidemioldgica, la edad, el sexo y la
procedencia del caso, asi como para
determinar si se cumplen las normas de
notificacion e investigacion de casos.

La asignacion de la semana epidemioldgica y
el andlisis de los casos se realizara a partir de
la fecha de nacimiento.

« Se deben excluir los casos ajuste D (error
de digitacion) e identificar los casos
repetidos primero por numero de
documento y posteriormente por nombres y
apellidos.

. Para el andlisis de la informacién se tiene
en cuenta la procedencia del caso y el
ajuste 6 con el fin de calcular el indicador de
tasa de notificacion.

6.2 Andlisis rutinarios y
comportamientos inusuales

El andlisis de los casos de SRC esta enfocado
al cumplimiento de los objetivos planteados, se
realizar4 el analisis de todos los casos
sospechosos y confirmados de SRC. Se hara
calculo de frecuencias absolutas vy
acumuladas, proporciones, tasas y razones y
se utilizaran medidas de tendencia central
como media y mediana. Como herramientas
de presentacion de los resultados, se crearan
cuadros, graficos, Tablas y mapas.

Comportamiento de la notificacion:
comportamiento de la notificacion: se
construird una gréfica de columnas con el
namero de casos sospechosos notificados por
semana epidemiologica de acuerdo con la
procedencia.

Para el analisis de los comportamientos
inusuales a nivel departamental o distrital se
utiliza la distribucién Poisson para comparar la
tasa observada semanal contra lo esperado
semanal, dado que el evento tiene una baja
frecuencia en notificacion. Se tiene en cuenta
los nacidos vivos del periodo actual. Esta
metodologia se basa en la comparacion del
comportamiento actual del evento con el
acumulado. Se considera un comportamiento
inusual cuando el nivel de significancia es
menor de 0,05 para identificar decremento o
aumento de los casos por entidad territorial.

Casos por entidad territorial y UPGD: tabla
de casos de SRC notificados por departamento
de procedencia (numeros absolutos vy
porcentaje). Mapas para establecer los lugares
con silencio epidemiolégico. Tabla de casos de
SRC notificados por UPGD (nUmeros
absolutos y porcentaje).

Tendencia: gréfico comparativo de la
notificacion de casos del afio en curso y el afio
inmediatamente anterior.

Cumplimiento de la notificacion (meta
nacional): las entidades territoriales deben
cumplir con la meta de notificacion de casos
sospechosos esperada a lo largo del afio,
tomando en cuenta la poblacion de nacidos
Vivos en su territorio de procedencia, ya sea
departamento o distrito. Cabe destacar que la
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deteccibn de wun caso sospechoso por
cualquier municipio no solo contribuye a la
meta de la entidad territorial correspondiente,
sino también a la nacional. La ausencia de
notificaciones durante un periodo anual se
interpreta como un incumplimiento de este
indicador.

7 Orientacion parala accion

El proceso de vigilancia deberd orientar
acciones inmediatas relacionadas con los
casos sospechosos, a fin de determinar la
presencia de un posible brote o casos aislados,
asi como determinar la fuente de infeccion
para focalizar las acciones de control
pertinente. Todos los casos deben generar
acciones individuales y acciones colectivas
para garantizar una adecuada vigilancia
epidemioldgica de SRC y lograr la clasificacion
final de caso.

7.1 Acciones individuales

. Realizar Detectar y notificar los casos de
SRC en la poblacién menor de un afio.

« Recolectar y analizar las muestras de
suero, hisopado y orina, apropiadas para
confirmacion o descartar el caso.

« Identificar el virus de la rubéola en el
laboratorio y realizar estudios moleculares
para determinar el genotipo circulante.

« Orientar las medidas de control que deben
adelantarse frente a un caso sospechoso o
confirmado.

« Realizar e incluir en el aplicativo UACE
(Unidad de analisis de casos especiales)
del INS en los tiempos por los lineamientos
nacionales, las unidades de andlisis de
casos de SRC en casos vivos 0 muertos con
IgM positiva o dudosa o con aumento de
titulos IgG dos veces con muestra fallida.
Asimismo, en todos los casos en los que no
se disponga de muestra, se debe proceder
con la realizacion de la misma.

7.2 Investigacion
campo (IEC)

epidemiologica de

Ante la notificacién de un caso sospechoso o
confrmado de SRC la investigacion
epidemioldgica de campo se realizara en las
primeras 48 horas después de la notificacion.

Los elementos basicos de la investigacion de

campo incluirén:

. Visita domiciliaria: identificar y realizar
censo de contactos familiares.

« Recoleccion de informacion  como
antecedentes clinicos y vacunales para
Rubéola en la madre.

. lIdentificar y caracterizar el caso segun
tiempo, lugar y persona y situaciones de
riesgo.

« Realizar Monitoreo Rapido de vacunacion
(MRV): indagar antecedente vacunal para
rubéola especialmente en mujeres en edad
fértil y poblacién menor de 11 afios.

« Investigar posible fuente infeccion:
preguntar sobre antecedentes de viaje, 23
dias antes de la concepcion o hasta la
semana 24 de gestacion.

« Censo de contactos médicos- asistenciales:
averiguar antecedente vacunal de Rubéola
en el personal que atiende el parto.

. Siel caso fue captado por Busqueda Activa
Institucional (BAI) realizar recoleccion de
muestras.

7.3 Acciones colectivas

Las acciones colectivas estan orientadas a la
articulacion  sectorial, intersectorial vy
comunitaria de la estrategia de Informacion,
Educacion y Comunicacion (IEC), que busca el
desarrollo de capacidades en la comunidad
para la identificacion temprana y reporte de
situaciones inusuales o rumores que permitan
la identificacion y alerta de casos del evento,
informando asi a la autoridad sanitaria
pertinente, generando respuesta oportuna y
adecuada con respecto a la naturaleza del
evento con un enfoque integral de salud con
participacion social y ciudadana.

Para el evento de SRC se deben realizar
capacitaciones de manera continua acerca del
comportamiento, manejo de SRC vy las
medidas preventivas que se deben
implementar en el personal de salud y
poblacién general como: vacunaciéon para
mantener alta inmunidad y el ingreso oportuno
a los controles prenatales.

14|25



(J)

I

STITUTO
NACIONAL DE
SALUD

Protocolo de vigilancia en salud publica
Sindrome de Rubéola Congénita

COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Asi mismo, ante la sospecha de casos de SRC

se deben realizar acciones de informacion,
educacién y comunicacion que permitan
identificar el riesgo, para el personal de salud
y activar las redes comunitarias de vigilancia.
Estas acciones de informacién, educacion y
comunicacion pueden incluir cartillas, videos
dirigidos a la comunidad y guias y cursos
dirigidos al personal de salud de las UPGD y
personal de vigilancia en salud publica.

La Busqueda Activa Comunitaria (BAC) se
debe realizar ante la notificacion de un caso
sospechoso de SRC, inicialmente debera
seleccionar los sitios geogréficos que
representen un mayor riesgo para la aparicion
de otros casos de Rubéola: lugar de
residencia, guarderias y los lugares donde
permanecié el caso durante el periodo de
transmisibilidad.

Para definir el area de busqueda, se debe
partir de la vivienda del caso sospechoso y
cubrir cinco manzanas alrededor del caso,
siguiendo las manecillas del reloj, en areas
rurales debera extender la blsqueda al 100%
de las casas de la comunidad o vereda; utilice
la definicion de caso planteada y diligencie la
encuesta en su totalidad.

Para mas informacion dirijase al documento
busqueda activa comunitaria registrada en la
pagina del INS(20).

La busqueda activa institucional (BAI) se
llevara a cabo segun lo establecido en los
lineamientos de vigilancia en salud publica del
INS. Se considera que la no natificacion o
silencio epidemioldgico de una UPGD debe ser
asumida como una alerta respecto a la
verdadera captacion de casos; por lo tanto, se
recomienda realizar BAlI a toda UPGD que
atiende partos en las situaciones descritas en
el numeral 5.2 del documento técnico de:
“Metodologia de BAI de RIPS”, que incluye:
silencio para un evento trasmisible por mas de
dos (2) semanas epidemiologicas (22) (ver
anexo 4).

7.4 Situacibn de alarma, brote vy
emergencia en salud publica

En este momento de la eliminacion del SRC,
cualquier caso confirmado se considera brote,
el analisis de la informacion se realizara de
manera oportuna e inmediata, tomando como
fuente la informacion epidemiolégica producto
de la caracterizacion inicial de los casos y la
investigacion epidemiolégica de campo, la
informacién clinica de cada caso y la
informacion proveniente de las pruebas de
laboratorio realizadas de acuerdo con los
lineamientos publicados por la Direccion de
Redes en Salud Publica.

Adicionalmente y de acuerdo con los
lineamientos del INS se debera realizar Sala
de Analisis del Riesgo (SAR) con las entidades
involucradas para determinar el riesgo y
magnitud del brote, garantizar atencion clinica
de los casos para establecer el manejo
adecuado, seguimiento oportuno y evitar
mortalidades.

La direcciébn municipal de salud realizara la
investigacion epidemiolégica de campo de
todos los casos confirmados y sospechosos
dentro de las primeras 48 horas de notificados.
Los elementos basicos de la investigacion de
campo y obtencién de muestras incluiran:

« Recoleccion de informacibn  como
antecedentes clinicos de la madre.
Identificar y caracterizar el caso segun
tiempo, lugar y persona y situaciones de
riesgo.

« lIdentificacion y seguimiento de contactos

. Busqueda activa institucional de SRC en los
hospitales publicos y privados.

. Busqueda activa comunitaria en el area de
residencia del caso, utilizando diferentes
estrategias de busqueda. Indagar sobre
antecedentes de viaje, posible fuente de
infeccion.

« Monitoreo Réapido de Cobertura de
Vacunacion. Indagar antecedente vacunal
para sarampion y rubéola en mujeres en
edad fértil y menores de 11 afios.

« Operacion Barrido Vacunal: cubrir como
minimo cinco manzanas alrededor del
domicilio de la persona afectada.
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Importante: no esperar los resultados de
laboratorio para empezar a investigar un
caso sospechoso

La informacion se analizara mediante tasa de
ataque, teniendo en cuenta el numero de
casos afectados y la poblacién a riesgo. Curva
epidémica, Tabla de frecuencias con
caracterizacion de signos y sintomas,
antecedentes vacunales, antecedente de viaje,
georreferenciacion y actividades realizadas en
control de situacibn y recomendaciones
generadas y conclusiones.

Se realizara seguimiento a todos los casos
confirmados y sospechosos y sus contactos
estrechos para asegurar y limitar cadenas de
transmision.

Las alertas o brotes identificados deben ser
notificados inmediatamente al correo del
referente del evento del INS con una
informacion preliminar “capsula de
informacion” que describa: numero de
afectados, numero de expuestos, tipo de

poblacion afectada, casos graves u
hospitalizados, muertes relacionadas,
muestras recolectadas, nivel de riesgo,

respuesta de la entidad territorial y las
actividades preliminares para el control de la
situacion. La capsula de informacion debe fluir
inmediatamente a los niveles superiores por
parte del referente del evento y no debe
depender de la generacién de un Reporte de
Situacién (SITREP).

El primer SITREP debe emitirse a las 24 horas
después de realizada la notificacion y se
generaran con la periodicidad establecida por
la entidad territorial 0 ante la identificacién de
nueva informacion que actualice el reporte
inicial. Cada situacion informada a través de
SITREP, requiere uno final o de cierre, donde
se consolide de manera mas amplia las
acciones implementadas para el control, la
metodologia, los resultados y los criterios de
cierre de la situacion. El formato departamental
de SITREP esta disponible en:
https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/sitrep-
et-2023.doc.

El cierre del brote se realizara después de dos
periodos de incubacion del ultimo caso de
rubéola confirmado en comunidad, sin

presencia de mas casos de SRC o rubéola en
comunidad. Los nifios con SRC se
consideraran como fuente de infeccién hasta el
afio, a menos que, luego de los tres meses de
edad, los cultivos virales apropiados sean
negativos. Se recomienda realizar dos cultivos
con un mes de separacion entre ellos, debido
a que si una de las muestras se maneja o se
recolecta en forma inapropiada el cultivo
puede dar falso negativo.

7.5 Acciones de laboratorio

La rubéola congénita puede ser diagnosticada
por serologia a través del procesamiento de
IgM o persistencia de IgG en la sangre del
recién nacido y deteccién del virus.

Los examenes de laboratorio  son
imprescindibles para establecer el diagnéstico
definitivo. Para la investigacion de casos
sospechosos de SRC debe extraerse una
muestra de sangre para deteccién de IgM y
una muestra de hisopado faringeo o
nasofaringeo y orina para aislamiento viral
después del nacimiento, cuando las
sospechas confirmen la infeccibn materna
durante la gestacion o bien después de surgir
la sospecha diagnéstica en menores de un
afo.

Los niveles de IgM en el nifio con SRC son
detectables por mas de un afio. Se reporta que
hasta en 100 % de los menores de seis meses
con SRC son IgM (+) y que 60 % continda con
titulos positivos al afio.

Existe en el pais la Red de Laboratorios de
Salud Publica para el diagnéstico de
sarampion y rubéola la cual esta conformada
por el Laboratorio de Referencia (ubicado en el
laboratorio de Virologia del INS) y a la fecha
por tres Laboratorios de Salud Publica que
son: Bogot4 y Antioquia, Valle del Cauca.

La red de laboratorios procesa principalmente
las muestras de suero en los andlisis de
anticuerpos IgM, en los casos de obtener
resultado positivo o dudoso, envian la muestra
al laboratorio del INS para confirmar el
resultado. El laboratorio del INS recibe también
las muestras del resto del pais y ademas de
realzar el andlisis de anticuerpos tipo IgM
realiza el analisis de anticuerpos IgG, pruebas
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de deteccion viral (en las muestras de
hisopado y orina) y pruebas complementarias
para el apoyo al descarte y confirmacién de los
casos.

Recolecciéon de muestras de suero

Tomar sangre del cordén umbilical del recién
nacido, o recolectar muestra de sangre
periférica en el momento de captacion del
caso. La muestra de suero debe recolectarse
bajo las condiciones estandar de laboratorio,
es decir, asépticamente en un volumen de 5 ml
de sangre total en tubos estériles y libres de
aditivos; se debe evitar la hemdlisis.

Para lograr el maximo rendimiento de los
sueros, la sangre recolectada se debe dejar a
temperatura ambiente por 15 minutos y luego
se coloca en hielo o en refrigeracion a 4°C
hasta su centrifugacion.

Las muestras de sangre se deben centrifugar
a 1500 rpm durante 10 minutos,
preferiblemente en centrifuga refrigerada a
4°C. La separacion del suero del coagulo se
debe realizar en forma aséptica el mismo dia
de la toma de la muestra y a mas tardar en las
dos horas posteriores a la toma. El suero
obtenido de cada una de las muestras tomadas
debe ser colocado en un tubo seco, limpio,
estéril y sin aditivos o anticoagulantes. Una vez
separado el suero debe ser refrigerado a 4°C
hasta el momento del procesamiento o envio.

Tanto la muestra como el suero separado del
coagulo deben ser rotulados teniendo en
cuenta la siguiente informacion: nombre del
paciente, tipo de muestra, fecha de recoleccion
de la muestra, como minimo.

Recoleccion de muestras para aislamiento
viral o deteccién viral

Las muestras para deteccion deben ser
recolectadas de preferencia a nifios menores
de tres meses de edad. Después de este
periodo, la tasa de aislamiento declina a 50 %
a 60 %, a pesar de que es posible que la
excrecion del virus se mantenga hasta los 18-
24 meses de edad. Para la deteccién del virus

de rubéola se debe recolectar una muestra
faringea o nasofaringe y de orina a todo caso
sospechoso. La deteccién viral por medio de
RT-PCR se realiza en el Laboratorio Nacional
de Referencia (LNR) del INS.

En la recoleccion de muestras de orina se debe
emplear el procedimiento establecido por la
red de laboratorios segun el siguiente
protocolo:

l. Se debe mantener y enviar al
laboratorio de salud publica
departamental 4°C (refrigerada, no
congelada) al laboratorio de salud
publica departamental o distrital.

Il. En el laboratorio la orina se debe
centrifugar a 2 500 rpm por 10 min a
4°C, se debe descartar el sobrenadante
y resuspender el sedimento en 2 ml de
medio de transporte viral.

. Conservar a 4°C y enviar refrigerado
dentro de las 24 horas siguientes al
LNR- INS.

Para la recoleccion de la muestra faringea o
nasofaringea se debe tener en cuenta lo
siguiente:

l. Se deben utilizar hisopos de nylon o
alginato.

Il Se debe frotar las fosas nasales y la
faringe (separadamente, con hisopos
diferentes) de manera que se obtengan
células, las cuales se resuspenden en
el medio de transporte viral agitando el
hisopo y escurriéndolo contra las
paredes del recipiente.

Ill.  Conservar a 4°C y enviar refrigerado
dentro de las 24 horas siguientes al
LNR-INS

IV. Encaso de notener disponible el medio
de transporte viral se puede usar de
manera opcional solucién salina estéril.

Las muestras para deteccion viral se deben
enviar bien rotuladas, identificando claramente
el nombre del paciente, el tipo de muestra y la
fecha de la toma de la muestra. Estas
muestras se deben remitir empaquetadas
dentro de otro recipiente o contenedor que
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proteja la muestra durante el viaje y se debe . Si el resultado de anticuerpos IgG en la

garantizar las condiciones de refrigeracion
(con hielo humedo) hasta que se reciban en el
Laboratorio de Referencia.

Para tipos de muestra, recoleccion vy
transporte, consultar manual para obtencién y
envio de muestras en salud publica de la
Subdirecciéon Red Nacional de Laboratorio
disponible en:
https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/Manu
al-toma-envio-muestras-ins.pdf

Para realizar el analisis de los resultados de
laboratorio se tienen en cuenta las siguientes
consideraciones:

Deteccion viral

Un resultado de RT-PCR (Real Time -
Polymerase Chain Reaction) positivo para
rubéola en muestras de las secreciones de
oro/nasofaringeo o de orina, demostrara la
presencia del virus y confirmara el caso.
Pruebas moleculares de secuenciacion
permitiran establecer el genotipo circulante.

Pruebas seroldgicas
Primera muestra

« Si el resultado de anticuerpos IgM es
negativo se descarta el caso.

o Si el resultado de anticuerpos IgM es
positivo o dudoso se debe recolectar una
segunda muestra de suero (idealmente a
los 30 dias de la primera muestra). Aun no
se puede clasificar el caso (21-23).

Segunda muestra

« Se procesa anticuerpos IgM.

« Se procesa anticuerpos IgG (primera y
segunda muestra, el mismo dia, el mismo
examinador).

« Si el resultado de anticuerpos IgM es
negativo se descarta el caso.

« Si el resultado de anticuerpos 1gG en la
primera muestra es negativo se descarta el
caso.

primera y segunda muestra es negativo se
descarta el caso

. Si el resultado de anticuerpos IgG entre la
primera y segunda muestra evidencia
aumento al doble en los titulos
(seroconversién) se confirma el caso

. Si el resultado de anticuerpos IgG entre la
primera y segunda muestra no evidencia
aumento en los titulos se descarta el caso.

« Con el resultado negativo de PCR se
descarta el caso.

« En casos con hallazgos serologicos de
dificil interpretacion se debe realizar
pruebas adicionales para otros virus como
Parbovirus B19, citomegalovirus,
herpesvirus entre otros.

« Ademas, a criterio del laboratorio del INS se
realizara prueba de Avidez para anticuerpos
IgG especificos de rubéola y con ello
establecer un contacto reciente (menor a 3
meses) 0 antiguo con el virus de la rubéola.

« La clasificacion final los casos se realizara
de acuerdo con el analisis epidemioldgico,
factores de riesgo y los resultados de
laboratorio.

8 Comunicacion y difusién de los
resultados de la vigilancia

Las entidades territoriales departamentales,
distritales o0  municipales, tienen la
responsabilidad de difundir los resultados de la
vigilancia de los eventos de interés en salud
publica, por lo cual se recomienda realizar de
manera peridédica diversas herramientas de
divulgacion como boletines epidemioldgicos,
tableros de control, informes gréficos, informes
de eventos, entre otros, asi como, utilizar
medios de contacto comunitario como radio,
television o redes sociales, manteniendo los
flujos de informacién y comunicacion del riesgo
establecidos en las entidades.

La comunicacion y difusion periodica de la
informacion resultante del analisis de la
vigilancia en salud puablica de SRC, tiene como
proposito desarrollar la capacidad resolutiva
del equipo territorial, siendo un insumo
fundamental que apoya la toma de decisiones
y contribuye en la generacion de acciones de
prevencion y control sobre el evento en el
territorio (24).
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Con el fin de divulgar de forma sistematica el
andlisis de los eventos de interés en salud el
Instituto Nacional de Salud, publica de forma
rutinaria los informes gréaficos con el analisis
del comportamiento del evento e informes
finales con los cierres anuales. Asi mismo se
ha publicado en el Portal Sivigila 4.0, modulos
de andlisis que comprenden:; i. numero de
casos reportados, ii. Estimaciones de medidas
de frecuencia, iii. Generaciéon de canales
endémicos para eventos agudos, iii. Mapas de
riesgo, iv. Diagramas de calor y v. generacion
de microdatos. Los datos corresponden a
cierres anuales depurados desde 2007, que
permiten una desagregacién geogréafica por

departamento, distrito, municipio,
desagregacion tematica por evento,
desagregacion  temporal por afio vy

desagregacion institucional por institucion
prestadora de servicios de salud o red conexa
gue caracterizé y notifico el evento y la Entidad
Administradora de Planes de Beneficios
responsable del aseguramiento de los
pacientes.

Las entidades territoriales departamentales,
distritales o0 municipales, tienen bajo su
responsabilidad difundir los resultados de la
vigilancia de los eventos de interés en salud
publica, por lo cual se recomienda realizar de
manera periddica boletines epidemioldgicos,
tableros de control, informes gréficos, informes
de eventos, entre otros, asimismo, utilizar
medios de contacto comunitario como radio,
television o redes sociales, con el fin de alertar
tempranamente ante la presencia de eventos
gue puedan poner en peligro la seguridad
sanitaria local.

Cuando sea necesario el INS generara
circulares o alertas a la comunidad médica o a
la poblacion general para informar sobre la

situacion y las medidas preventivas que se
deben implementar. Igualmente comunicara
alertas emitidas por organismos
internacionales como la OMS o la OPS.

En el nivel internacional los resultados de la
vigilancia se publican en el Boletin semanal de
Sarampién/Rubéola, Vigilancia del Sarampion
y de la Rubéola en las Américas, de la OPS en
El Boletin de Inmunizacion en las Américas de
la OPS, entre otros. Cuando sea necesario se
deben generar alertas a la poblacién para
informar sobre la situacion y las medidas
preventivas que se deben implementar en la
comunidad médica y poblacién general.

9 Indicadores

Para garantizar plenamente la calidad del
sistema de vigilancia, se debe revisar con
regularidad utilizando en forma sistemética, un
conjunto de indicadores formales.

El objetivo y descripcién de cada uno de estos

indicadores se describe a continuacion (Tabla

5). En términos generales como pais se

deberian considerar cuatro indicadores:

« Tasa de notificacibn de
sospechosos.

. Porcentaje de casos sospechosos con
muestra de suero.

. Porcentaje de casos confirmados con
muestra adecuada para deteccion viral.

. Porcentaje de casos confirmados por
laboratorio que tienen deteccion viral.

casos
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Tabla 5. Indicadores para la vigilancia de sindrome rubéola congénita

Nombre del
indicador

Tipo de indicador

Tasa de notificacién de casos sospechosos de sindrome rubéola congénita

Proceso
Es la capacidad del sistema de vigilancia de SRC, para identificar casos que podrian tener

Definicion la enfermedad, pero alin no estan confirmados.
Periodicidad Por periodo epidemiolégico
Evaluar la eficiencia del sistema en la deteccion de casos sospechosos de SRC que podrian
s ser confirmados.
Propdsito o L . : A
Identificar los departamentos o distritos con bajos niveles de cumplimiento para tomar
medidas correctivas.
Numerador: casos notificados como sospechosos de sindrome rubéola congénita.
Definicién Denominador: poblacién (anual) reportada por el Departamento Administrativo Nacional de
operacional estadistica (DANE), correspondiente a los nacimientos ocurridos y reportados (utilizar las

Coeficiente de
multiplicacion

poblaciones mas actualizadas)

10 000

Fuente de Sistema Nacional de Vigilancia, Sivigila
informacion Nacidos vivos segun DANE
Interpretacién del En la entidad territorial , se notificaron casos sospechosos de rubéola congénita
resultado por cada 10 000 nacidos vivos
Nivel Nacional, departamental y Distrital
Meta 2 1 casos por 10 000 nacidos vivos (anual)
Nombre del Porcentaje de casos con muestra adecuada para deteccion serolégica de rubéola
indicador

Tipo de indicador

Proceso
Es la proporcion de casos sospechosos de sindrome de rubéola congénita a los cuales se

Definicion les recolectd6 muestra de suero sanguineo para la confirmacion de la presencia de
anticuerpos IgM contra la rubéola
Periodicidad Por periodo epidemiol6gico
Evaluar la eficiencia del sistema para iniciar oportunamente el estudio por laboratorio de casos
Proposito sospechosos de SRC, reflejando una mejor capacidad del sistema para confirmar anticuerpos
anti - rubéola y facilitar una respuesta precisa y oportuna.
Definicic Numerador: casos sospechosos de SRC con muestra de suero para la deteccion de
etinicion anticuerpos IgM contra rubéola.
operacional

Coeficiente de
multiplicacion

Denominador: nimero de casos sospechosos notificados a Sivigila

100

Fuente de Sistema Nacional de Vigilancia, Sivigila, (datos complementarios del laboratorio), red nacional
informacion de laboratorios.
Interrp;rsel;[ﬁ(;i(;')g del Del total de casos notificados, al __% se le recolect6 muestra de suero para SRC
Nivel Nacional, departamental y distrital
Meta 80% de cumplimiento

Aclaraciones

La muestra debe ser tomada hasta cumplir un afio de edad.

20 | 25



INSTITUTO
NACIONAL DE

‘- SALUD
-

COLOMBIA
POTENCIA DE LA

Protocolo de vigilancia en salud publica
Sindrome de Rubéola Congénita VIDA

Tabla 5. Indicadores para la vigilancia de sindrome rubéola congénita

Nombre del
indicador

Tipo de indicador
Definicion
Periodicidad
Propésito
Definicion

operacional

Coeficiente de
multiplicacion

Fuente de
informacioén

Interpretacion del
resultado

Nivel

Meta

Porcentaje de casos con muestra adecuada para deteccion molecular de rubéola

Proceso

Es la proporcion de casos sospechosos de sindrome de rubéola congénita a los cuales se
les recolecté muestra respiratoria (hisopado nasal, faringeo o nasofaringeo) y orina para la
confirmacion de la presencia del virus de la rubéola.

Por periodo epidemiolégico

Evaluar la eficiencia del sistema para iniciar oportunamente el estudio por laboratorio de casos
sospechosos de SRC, reflejando una mejor capacidad del sistema para confirmar el virus de
la rubéola, facilitando una respuesta precisa y oportuna ante esta enfermedad.

Numerador: casos con muestra respiratoria adecuada (hisopado nasal, faringeo o
nasofaringeo) y orina para la deteccion del virus de la rubéola.

Denominador: nimero de casos sospechosos notificados a través de Sivigila.

100

Sistema Nacional de Vigilancia, Sivigila, (datos complementarios del laboratorio), LDSP, red
nacional de laboratorios.

Del total de casos notificados de SRC, el___ % tienen muestras adecuadas recolectadas para
la deteccion molecular del virus de la rubéola

Nacional, departamental y distrital

80 % de cumplimiento
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12 Anexos

Anexo 1. Ficha de notificacién datos basicos y complementarios 720
https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/720_S Rubéola_Congenita_2022.pdf

Anexo 2. Manual para obtencién y envio de muestras en salud publica de la Subdireccion Red
Nacional de Laboratorio. https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/Manual-toma-envio-muestras-

ins.pdf

Anexo 3. Estructura Formatos de Reporte de Situacién (SITREP).
https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/sitrep-et-2023.doc

Anexo 4 : Codigos CIE 10 Busqueda Activa Institucional
Anexo 4: Codigos CIE 10 — Busqueda Activa Institucional

Anexo 4 Codigos CIE10 - BAI

H900 Hipoacusia conductiva Bilateral

P350 Sindrome de rubéola congénita

P351 Infeccién citomegalovirica congénita

P358 Otras enfermedades virales congénitas

P359 Enfermedad viral congénita, sin otra especificacion
Q120 Catarata congénita

Q150 Glaucoma congénita

Q200 Tronco arterioso comun

Q250 Conducto arterioso permeable

Q256 Esteneosis de la arteria pulmonar
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