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SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE INFECCION POR COVID- 19 DE LOS
PROFESIONALES DEL SERVICIO NAVARRO DE SALUD-
OSASUNBIDEA.- SEPROSANA-

El brote por coronavirus ha ejercido una presién sin precedentes en los servicios sanitarios a
nivel mundial. Mds de tres millones novecientos cuarenta mil personas han sido confirmadas y
274.950 pacientes han fallecido a lo largo de toda la epidemia en el Mundo (9 de mayo). En
Espafia, a 9 de mayo de 2020, se han confirmado 222.857 casos produciendo 26.299
fallecimientos.

La prueba para confirmar los casos ha sido la deteccion de ARN de SARS-COV-2 mediante PCR
obtenida habitualmente en muestras de nasofaringe y orofaringe.

Sin embargo, el enfoque global para la realizacién de estas pruebas no ha sido uniforme entre
paises ni dentro de un mismo pais. En Corea del Sur, las pruebas han sido extensas, con énfasis
en identificar a las personas con enfermedades respiratorias, y rastrear y testar cualquier
contacto. Otros paises como Espana inicialmente limitaron las pruebas a individuos con
sintomas graves o aquellos con alto riesgo de desarrollarlos junto con profesionales sanitarios
y esenciales.

Por otra parte, la utilizacién de test rapidos en los que la deteccion de inmunoglobulinas Gy M
era conjunta, tampoco permitia conocer el estado actual de la persona con respecto a si se
trataba de una infeccidén pasada o todavia estaba presente.

La validacion de otras técnicas para detecciéon de anticuerpos, permite la deteccion
diferenciada de los distintos tipos de inmunoglobulinas, arrojando una imagen mas precisa de
la situacién inmunoldgica y de enfermedad de la persona estudiada.

La combinacién de técnicas de deteccidn de anticuerpos junto con la del ARN, permite conocer
el estado de la poblacién estudiada en relacidn con la infeccién por COVID19 de cara a tomar
medidas de proteccién y prevencién. El estudio de la evolucién del estado antigénico nos
permitira evaluar cambios en la incidencia y poder monitorizar la evolucion de la epidemia. El
analisis seriado de la deteccidon de anticuerpos a lo largo de tiempo nos permitird conocer el
comportamiento de los anticuerpos y su impacto en las posibles reinfecciones.

Los profesionales del Sistema Sanitario han estado y estdn expuestos en diferente grado al
COVID19. Hasta el momento actual se han realizado determinaciones de antigenos y de
anticuerpos en funcion de los protocolos establecidos bien por presencia de sintomas o por
razones epidemioldgicas.

El objetivo de esta propuesta es extender de forma generalizada las determinaciones
antigénicas y de anticuerpos a todos los profesionales del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea. Hasta ahora la propuesta no se ha materializado ya que no se disponia de
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suficiente nimero de test. En estos momentos, resulta posible disefiar una estrategia de
seguimiento que permita adecuar el nUmero de analisis realizados a la creciente capacidad
logistica.

Deteccion de casos en el contexto de estudios de cribado en poblaciones
vulnerables o con mayor riesgo de exposicion

El sistema de seguimiento SEPROSANA va alineado con el documento “Estrategia de
Diagnéstico, Vigilancia y Control en la Fase de Transicion de la pandemia de COVID-19.
Indicadores de seguimiento” del 6 de mayo del Ministerio de Sanidad. El citado documento
especifica: “En este momento, se puede implantar la realizacion de estudios de cribado
mediante test seroldgicos en poblaciones vulnerables o en poblaciones de mayor exposicion
para detectar aquellas personas que han pasado la infeccion. Asi podrd realizarse en
determinados colectivos como personal sanitario ...”.

Asi mismo, indica que la realizacion de este tipo de estudios se fundamenta en que “El
personal sanitario o socio-sanitario tiene una exposicion de riesgo repetida a pacientes con
COVID-19 o a muestras positivas para SARS-CoV-2 ...”.

Igualmente especifica que “La estrategia que se sequird en estos colectivos serd la de realizar
un test de anticuerpos en todas las personas”.

El documento da orientaciones sobre la interpretacion de las distintas pruebas.

Se alinea también con la Hoja de Ruta de Test para COVID-19 del Departamento de Salud,
actualizada a 20 de mayo de 2020

Razones para elegir a los profesionales como poblacion objetivo del estudio

Los profesionales que trabajan en centros sanitarios han sido un elemento clave en la lucha
contra la epidemia de coronavirus y tienen una exposicion de riesgo repetida. Estos
profesionales configuran una cohorte o poblacidn de estudio con elevada exposicion vy
exposicidn repetida, que permitira conocer la historia natural de la infeccidon por COVID19 y su
evolucidon en el tiempo. Es una cohorte conocida, de la que disponemos parte de la
informacidn y es previsible una alta participacion. Asi mismo su estudio es esencial para frenar
la infeccidén por ser vehiculos de transmisidn, al mismo tiempo que nos permite establecer
medidas para proteger a los profesionales por ser esenciales en la lucha contra el COVID19.

La posibilidad de que pueda existir trasmisidon a partir de casos asintomaticos ha puesto de
relieve la importancia de intentar filiar la situacidon inmunoldgica respecto al virus SARS-CoV2-
de poblaciones con especial trascendencia, como son los profesionales sanitarios.

13 de mayo de 2020
Revision 23 de mayo



SEPROSANA

Asimismo, se han publicado varios trabajos que describen la respuesta inmune en
humanos. Diversas técnicas seroldgicas que utilizan como antigenos virales, la
nucleoproteina, la proteina S, o el dominio de unién al receptor de la proteina, han
demostrado su utilidad en series de casos, en las que detectan Anticuerpos totales (Ab),
IgM e IgG, con una sensibilidad creciente en el curso de la infeccidn, que es mayor del 90%
a la segunda semana tras el inicio de los sintomas.

Figura 1. Dindmica de aparicidon de anticuerpos totales (Ab), IgM e 1gG medidos mediante
técnica de ELISA A, y carga viral de SARS-Cov-2 medida mediante RT-PCR.
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En el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, todos aquellos profesionales con sintomas, asi
como los profesionales asintomdticos que cumplian requisito de aislamiento a los 7 dias del
contacto, han sido objeto de un anadlisis de PCR a través del Servicio de Prevencidn de Riesgos
Laborales. Ademas, se han realizado PCRs en aquellos profesionales con riesgo de exposicion
por haber utilizado EPIs con algun tipo de alerta (mascarillas). Asimismo, se ha ofrecido la
realizacion de anticuerpos rapidos a todos los profesionales de los centros sanitarios.

Para completar la imagen se requiere la realizacion de pruebas a todos los profesionales,
incluyendo a los profesionales asintomdticos que no hayan sido testados hasta el momento
actual. Asimismo, se requiere conocer el nimero de casos con infeccién que resulta detectada
mediante prueba de diagndstico seroldgico, siendo este uno de los indicadores propuesto por
el Ministerio de Sanidad.
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Objetivos del sistema de seguimiento de profesionales
Este documento tiene como objetivo proponer una sistemdatica de seguimiento al conjunto de
profesionales de atencidn sanitaria del SNS-O.

El programa de seguimiento tiene los siguientes objetivos:

Deteccidn precoz de infeccidn por COVID en profesionales asintomaticos para:
o Disminuir el riesgo de transmision en el entorno laboral (compaferos o
pacientes) o familiar y personal mediante el aislamiento de sanitarios que se
identifiquen en estado de infeccidn con riesgo de transmisibilidad.

o Conocer la incidencia por coronavirus y su evolucion en los profesionales
(como submuestra epidemioldgica de una poblacidn a priori mas expuesta que
la poblacidn general).

Conocer el nivel de seroprevalencia de los profesionales para:
o ldentificar profesionales sanitarios con anticuerpos sugestivos de inmunidad a
efectos de desarrollo de actividad profesional en areas de riesgo.
o Obtener resultados epidemiolégicos de una muestra de la poblaciéon que, a
priori, ha tenido una exposicién mayor que la poblacion general.
o Conocer, en caso de que sea posible, el cambio en la titulaciéon de anticuerpos
a lo largo del tiempo y su impacto en las posibles re-infecciones.
e Responder a las expectativas y demandas de los profesionales de los centros
sanitarios'.
e Calcular la incidencia de la enfermedad y el nivel de seroprevalencia de los distintos
centros y ambitos (areas, CHN, Atencion Primaria, etc.)
e  Cumplir la legislacidn de riesgos laborales.

Estudios de seroprevalencia realizados en profesionales sanitarios en
Espaia

Todavia hay pocas publicaciones con datos de seroprevalencia en profesionales sanitarios.
Ademas, la seroprevalencia en este colectivo viene condicionada, entre otros factores, por la
incidencia de la enfermedad en los distintos territorios. Unas de las ciudades mas afectadas
son Madrid y Barcelona y se ha recogido datos de distintas fuentes.

Los resultados del estudio de seroprevalencia realizado en el Clinico de Barcelona en el
periodo de estudio entre el 28 de marzo y 9 de abril arrojan los siguientes resultados?:

1 COVID-19: the case for health-care worker screening to prevent hospital transmission. Published Online April 15,
2020 https://doi.org/10.1016/ S0140-6736(20)30917-X
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SEPROSANA
Numero de participantes 578
Diagnéstico previo con PCR positivo 39 (6,7%)
Diagndstico en el momento del reclutamiento | 14 (2,4%)
Seroposivos para IgM/IgG/IgA 54 (9,3%). De ellos 21 no habian sido

diagnosticados previamente, aunque 10
tuvieron sintomas sugestivos

Para este estudio se realizd PCR (rRT-PCR) y para la medicién de anticuerpos a través de
muestra de plasma sanguineo la proteina espiga (S) se analizé mediante Luminex.

En el estudio que se estd desarrollando con trabajadores de Alcorcon?, se ha constatado que el
31% de los 814 profesionales analizados inicialmente han dado positivo en anticuerpos frente
al coronavirus en el momento de realizar la analitica. La muestra total serd de 2.625
profesionales que han prestado servicio durante los Ultimos dos meses. La tasa de
participacion ha sido de mas del 90%. El estudio se seguira desarrollando durante los préximos
meses.

Poblacion objeto del estudio

Todos los profesionales que trabajan en el SNS-O seran poblacidn objeto de estudio. No
obstante, no se les realizard todas las pruebas ni la cadencia serd igual para todos los
profesionales.

La tasa de aceptacién estimada de los participantes en la primera ronda oscila entre el 60 y el
80%. En cada ronda se estima una disminucidn de la participacién entre el 5y el 15%,

Propuesta de intervencion
Se proponen dos intervenciones: la cumplimentacién de una encuesta epidemioldgica y la
realizacion de los tests correspondientes con una cadencia establecida.

e Encuesta epidemioldgica. Los profesionales de los centros sanitarios tendran que
contestar a un cuestionario autocumplimentado.

e Tests de diagndstico y de desarrollo de anticuerpos. La realizacion de las diferentes
pruebas se realizara siguiendo un esquema que se repetird en funcion de los siguientes
criterios:

2 Seroprevalence of antibodies against SARS-CoV-2 among health care workers in a large Spanish reference hospital.
version posted May 2, 2020. .https://doi.org/10.1101/2020.04.27.20082289doi

3 https://alcorconhoy.com/el-31-de-los-trabajadores-del-hospital-de-alcorcon-dan-positivo-en-
anticuerpos-frente-al-covid-19

13 de mayo de 2020

Revision 23 de mayo




SEPROSANA

(0]

la clasificacién de cada profesional segun el grado de contacto con el virus
CovID19

los resultados de los test en cada profesional

la evolucién de la epidemia

la seroprevalencia alcanzada

o O O O

los recursos disponibles

Encuesta epidemiolodgica
Los profesionales de los centros sanitarios tendrdn que contestar a un cuestionario
autocumplimentado.

De cada participante se obtendrd la informacion necesaria para conocer la existencia de un
diagndstico previo de COVID19, la presencia o antecedentes de sintomas compatibles con esta
enfermedad y los principales factores de riesgo tanto profesional (realizacién de maniobras
gue generen aerosoles, utilizacion de EPIS...) como extraprofesional.

Se han disefiado dos modelos de cuestionario: inicial y de seguimiento. Los profesionales
rellenardn un cuestionario inicial en el momento de su inclusidn en el estudio. Posteriormente,
al inicio de cada nueva fase, autocumplimentara un cuestionario de seguimiento referido a los
ultimos 14 dias y que coincidird con la nueva etapa de realizacion del test. (Ver Anexo 1).

Se pedira permiso para el acceso al historial clinico con el fin de incluir los resultados de cada
fase del estudio.

Los cuestionarios epidemioldgicos se recogeran a través de una aplicacion web que facilite la
obtencidn rapida de informacion.

Determinaciones microbioldgicas

PCR
La PCR es la técnica que se utiliza para diagnosticar infecciones recientes. La realizacidn de esta

técnica nos permitira conocer si el profesional se encuentra en la fase precoz o fase aguda de
la infeccién. Ademas de las medidas de cuarentena, vigilancia activa que se precise, etc. que
permita garantizar una atencién segura a pacientes y el control precoz de contactos, el
porcentaje de positivos en cada fase nos permite estimar la incidencia de la enfermedad en la
poblacién de trabajadores sanitarios.

Test de deteccion de anticuerpos en suero
La técnica de cuantificacién de anticuerpos se realizara mediante un ensayo de inmunoanalisis

o quimioluminiscencia (ELISA/CLIA). Se analizardn IgG y/o 1gM en funcién del protocolo
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establecido. Esta técnica permite obtener medidas de la titulacién de anticuerpos, asi como
ver su evolucidn en el tiempo.

Clasificacion de los profesionales
Se clasificara a los profesionales en grupos en funcion del nivel de riesgo y probabilidad de
exposicién, segun el lugar de trabajo.

Los profesionales se clasificaran en tres grupos:

e Riesgo ALTO: Servicios/Unidades en las que se realiza asistencia directa a pacientes
COVID (UCI, Urgencias, Plantas COVID, Hospitalizacién a domicilio, Profesionales del
circuito respiratorio de Atencion Primaria, SUE, SNU).

e Riesgo MEDIO Servicios/Unidades en las que se realiza asistencia a pacientes a priori
No COVID (Plantas No COVID, Atencidn especializada en areas No COVID; Atencidn
Primaria de circuitos No COVID, Quiréfanos, RHB, Salud Mental, CASSYR)

e Riesgo BAJO Servicios/Unidades en las que no hay asistencia directa a pacientes
(mantenimiento, Direccién, Banco de Sangre, SSCC, almacén, cocina...)

Sistematica de estudio
El esquema de seguimiento tiene en consideracidn las siguientes premisas:

e Asegurar la deteccidon precoz de los casos. Con el objetivo de que los centros sanitarios
sean seguros, se contempla la realizacion de PCR seriadas.

e Alternar PCRs y pruebas seroldgicas de anticuerpos.

e Establecer una cadencia en las determinaciones para asegurar la capacidad logistica y
los recursos necesarios para su analisis.

e Realizar inicialmente dos fases: uno en primavera y otro en el otofio. Posteriormente
se valorara la necesidad de seguir estableciendo nuevos periodos de analisis.

Trabajo de campo

FASE 1
La fase 1 comprende el periodo de Mayo a Junio.

En el momento del reclutamiento todos los participantes autocumplimentaran el cuestionario

inicial.
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PCR

A los profesionales de riesgo alto y medio de exposicidn se les realizara PCR para asegurar que
no son vectores de la infeccién. A los trabajadores clasificados como riesgo bajo se realizara
PCR en el caso de que presenten sintomatologia, como a la poblacién general.

Medicion de Anticuerpos

A todos los profesionales se les realizara un primer test ELISA/CLIA para la determinacion de
Anticuerpos (Totales, I1gG e IgM segun proceda).

Cronograma de la realizacién de pruebas

Para facilitar la logistica de la prueba se propone la realizacién de pruebas en funcién del
riesgo de los profesionales.

Durante la primera semana del estudio se realizara:

e PCR y ELISA/CLIA a los profesionales de riesgo alto.
Durante la segunda semana se realizara:

e PCRYyELISA al resto de profesionales de riesgo medio
Durante la tercera semana se realizara:

e ELISA alos profesionales de riesgo bajo.
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FASE 2
La fase 2 comprende el periodo Octubre-Noviembre.

Debido a la posibilidad de una segunda onda epidémica por coronavirus junto con gripe, etc.
sera preciso implantar de nuevo tanto el sistema de deteccién precoz de la infeccién en
trabajadores asintomaticos como posteriormente el analisis de su situacién inmunolégica.

En esta fase, se autocumplimentardn también los cuestionarios de seguimiento
correspondiente y se repetirdn los test secuenciados una segunda vez, igual que en la primera

fase.
] Octubre-Noviembre
} | Cuestionario
J 2P de zeguimiento
ELISA y
Riesgoalto PCR
ELISAy

Riesgomedio PCR

- . TLIEAS
Riescobajo et

rapido
| Sereares 1 S 2 Serrears 3 Serrares 4

Segundo estudio serologico
completo

Esta fase podra sufrir modificaciones en funcidn de la evidencia que haya en ese momento
junto con la situacién epidemiolégica en la que se encuentre la poblacién.
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Seguimiento en funcion de resultados

Se realizard una PCR a los profesionales de riesgo alto y medio que no tengan una PCR previa o
gue esta haya sido negativa siempre que no sea una negativizacidon de una PCR de un episodio
previo.

La PCR se considerara realizada y no serd necesario una nueva PCR si el profesional, por
cualquier motivo, tiene una PCR realizada entre 15 y 30 dias segun el nivel epidémico al inicio
de cada fase del estudio.

Si el resultado de la PCR es positivo, se realizard un seguimiento por el Servicio de Prevencidn
de Riesgos Laborales y/o Atencidn Primaria seguiin corresponda.

El documento del Ministerio citado anteriormente establece que “El manejo de los casos
confirmados en poblacion asintomdtica se realizard igual que en los casos confirmados con
enfermedad activa sintomdtica indicdndose aislamiento domiciliario o en su lugar de
residencia. En los casos asintomdticos, el aislamiento se mantendrd hasta transcurridos 14 dias
desde la fecha del diagndstico. El sequimiento y el alta serdn supervisados por su médico de
atencion primaria o del trabajo de la forma que se establezca en cada comunidad auténoma.
Los casos descartados y los casos confirmados con enfermedad resuelta no deberdn sequir
ninguna precaucion especifica”.

Si en el andlisis de ELISA/CLIA el resultado es positivo solamente para anticuerpos IgG, las
siguientes determinaciones de anticuerpos seran solamente para la titulacidon de anticuerpos
IgG y no de IgM.

Asimismo se podra plantear hacer anticuerpos totales y posteriormente a las personas con
resultado positivo, determinar anticuerpos especificos (IgG o IgM).

Consulta y participacion
Se trasladard el programa sistema de seguimiento SEPROSANA al Comité de Seguridad y Salud
para la consulta y participacién de los y las Delegadas de Prevencidn.

Comunicacion e invitacion a participar

Se informard a la toda la estructura y personal del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea del
objetivo y caracteristicas del sistema de seguimiento SEPROSANA. Se enviard a cada
participante un enlace web para la autocumplimentacion del cuestionario y una primera cita
para la realizacién de la prueba que le corresponda.
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Consideraciones éticas

El estudio se enviara para su aprobacién al Comité de Etica de Investigacién Clinica de Navarra.
La participacién en el mismo serd voluntaria y cada participante debera firmar el documento
de consentimiento informado (Ver anexo 2).

Analisis de la capacidad logistica de realizacion de las pruebas

Se tendra en cuenta la capacidad logistica de la organizacién para la realizacion de las pruebas,
lo que puede condicionar la cadencia propuesta y la duracidn de la recogida y procesamiento
de las muestras.

Asimismo, el estudio de seguimiento se podra modificar en funcién del nimero de resultados
positivos y de la evolucién de la epidemia.

Coordinacion general
La coordinaciéon general del Sistema de seguimiento de infecciéon COVID-19 de los
profesionales que trabajan en el SNS-O (SEPROSANA) recaera en el Instituto de Salud Publicay
Laboral de Navarra (ISPyL).

El ISPyL realizara:
e Supervision de la coordinacion operativa
e Analisis de datos

e Emisién de conclusiones y recomendaciones en funcidn de los resultados

Coordinacion operativa
La coordinacion operativa del SEPROSANA recaera en el Servicio de Prevencidn de Riesgos
Laborales (SPRL) del Servicio Navarro de Salud.

El SPRL sera el encargado de:

- Coordinar la citacién (con apoyo de profesionales dedicados especificamente para la
citacién que proporcionara cada centro).

- Facilitar los resultados de las pruebas a cada uno de los participantes (informe, enlace
web, etc.).

- Estudio de contactos profesionales en caso de que la prueba salga positiva y la relacién
de contactos no profesionales para su posterior seguimiento por parte de Atencidn
Primaria o Salud Publica.
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Toma de muestras
La toma de muestras se realizard en los locales que las gerencias del CHN, de Atencidn
Primaria, de Salud Mental y de las Areas de Pamplona, Tudela y Estella determinen.

Las gerencias respectivas proporcionaran el personal necesario y suficiente para la realizacion
de las tomas de muestras.

Analisis de las muestras

El analisis de las muestras se realizara en el Servicio de Microbiologia Clinica del Complejo
Hospitalario de Navarra, pudiéndose articular el analisis en otros centros si la capacidad
logistica lo requiriera.

Analisis de los datos
Para el andlisis de datos se podra solicitar la colaboracién a NAVARRABIOMED asi como otras
entidades o grupos que se considere adecuado.

Interpretacion de los resultados

Se considerara caso confirmado con infeccién activa:
- Caso con PCR positiva.

- Caso con PCR negativa y resultado positivo a IgM por serologia. En estos casos, para descartar
falsos negativos de PCR, se repetira la PCR.

La interpretacién de la PCR junto con ELISA/CLIA se realizard de la siguiente manera aunque
puede haber variaciones en funcidn de que el participante reportara sintomatologia en las dos
ultimas semanas.
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Resultado PCR y ELISA
PCR IgM IgG Interpretacion

Negativo Negativo Negativo Negativo

Infecciéon aguda en curso con alta probabilidad

Positivo Negativo Negativo de transmision

Infeccion aguda en curso con alta probabilidad
Positivo Positivo Negativo de transmision

Infeccion aguda en curso con alta probabilidad
Positivo Positivo Positivo de transmision
Positivo Negativo Positivo Fase final de la infeccidn

Infeccion aguda resuelta o en resolucién con baja
probabilidad de transmision. Posibilidad de falso
Negativo Positivo Negativo positivo de IgM

Infeccidn aguda resuelta o en resolucién con baja
probabilidad de transmision /infeccidn pasada con
Negativo Positivo Positivo muy baja probabilidad de transmision

Infeccidn pasada con muy baja probabilidad de
Negativo Negativo Positivo transmisién

Analisis estadistico de los resultados

Se realizara una descripcion de las variables a analizar con las medidas tanto de tendencia
central como de dispersion.

Se valorara la asociacién de la presencia de inmunidad con distintas variables (categoria
profesional, lugar de trabajo, contactos de riesgo, etc.) mediante test de inferencia
univariantes como la chi cuadrado para variables cualitativas y la t de Student para
cuantitativas de distribucidon normal, y el test de McNemar para las no normales.

Para valorar la normalidad de las variables se usara el test de Kolmogorov — Smirnoff.

Posteriormente, se podra realizar una regresidn logistica tomando como variable dependiente
el estatus seroldgico positivo para valorar factores asociados a la presencia de
Inmunoglobulinas positivas.

Este andlisis se realizard si en la descripcion y estudio univariante se obtienen resultados con
diferencias clinicas o estadisticas significativas o relevantes.

Los analisis se realizaran también para valorar las variables que se relacionan con los
resultados de la PCR.

Al poder obtener varias mediciones a lo largo del tiempo de cada participante, se realizaran
analisis pareados segln correspondan.
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Anexo 1

SEPROSANA

CUESTIONARIO EPIDEMIOLOGICO A PROFESIONALES

CUESTIONARIO INICIAL

Fecha cumplimentacion del cuestionario __/ _/

DNI:

Teléfono:

Correo electronico:
Numero de caso _ _ _

INFORMACION GENERAL
Variables sociodemograficas

Profesion

Desplegable del listado

Servicio/Unidad

Desplegable del listado

Centro de trabajo

Desplegable del listado

Fecha de nacimiento

Y

Sexo

Cddigo postal de residencia habitual.

Cédigo postal de residencia habitual

Informacion del hogar

Numero de convivientes habituales en el
domicilio

¢Hay personas que no pertenecen al hogary
gue acuden de forma regular al domicilio?

o Si, Empleada de hogar

o Si, Cuidador/a de persona dependiente
o Si, Otros

o No

13 de mayo de 2020
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Antecedentes de enfermedad de riesgo
Antecedentes de otras enfermedades de riesgo
Diabetes o SioNo
Hipertension arterial SR
Enfermedad cardiovascular 0 SioNo
Enfermedad pulmonar crénica @SB R
Céncer en lo ultimos 5 afos 0SioNo
Alguna otra enfermedad crénica grave sbEle
¢Fuma o ha fumado (mas de 1 cigarrillo/dia) en los o SioNo
Ultimos 5 afos?
¢Podria decirme cuanto mide, aproximadamente, sin 000 em
zapatos?
¢Podria decirme cuanto pesa, aproximadamente, sin
zapatos ni ropa?
O0od kg
CONTACTOS Y SINTOMATOLOGIA
Sintomatologia compatible con COVID 19
En los
ultimos Entre7y | Hace mas
Fecha de inicio sintomas 7 dias 14 dias de 14 dias
Fiebre
Escalofrios

Cansancio intenso

Dolor de garganta

Goteo de la nariz

Tos

Dolor de cabeza

Sensacion de falta de aire al respirar

Dolores musculares

Sintomas gastrointestinales: vomitos, nauseas,
diarreas

Pérdida subita de olfato o del gusto
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Contactos con personas con sospecha o confirmacion de COVID-19 en los ultimos 14 dias

Contactos con casos

¢Ha estado en contacto con alguna persona
diagnosticada de COVID-19?

o Con nadie (que yo sepa)

o Conviviente en el hogar

o Familiar o amigo/a que no vive en el hogar

o Compafiero/a de trabajo

0O Personal de limpieza, cuidadora, servicios del
hogar, etc.

o Paciente

¢Ha estado en contacto con alguna persona
con sintomas gripales?

o Con nadie (que yo sepa)

0 Miembro del hogar

0 Familiar o amigo/a que no vive en el hogar

o Compafiero/a de trabajo

o Personal de limpieza, cuidadora, servicios del
hogar, etc.

O Paciente

REALIZACION DE PRUEBAS

PCR

Realizacion de pruebas

éLe han hecho alguna vez la prueba para ver
si tenia infeccidén por el coronavirus,
cogiendo una muestra de la garganta o la
nariz (PCR)?

0 No me la han hecho

0 Me la han hecho y fue negativa

0 Si, me la hicieron hace mas de 14 dias y fue
positiva

0O Si, me la han hecho hace menos de 14 dias y fue
positiva

Si el resultado fue positivo y le realizaron una
PCR posterior ¢ Cudl es el resultado de la
ultima prueba PCR realizada?

0 No me han realizado ninguna PCR posterior

0 Me realizaron al menos una posterior y el Ultimo
resultado fue negativo

0 Me realizaron al menos una posterior y el Ultimo
resultado fue positivo

Fecha de ultima PCR realizada

Y/
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SEPROSANA

Test rapido

Realizacion de pruebas

o No me la han hecho

o0 Me la han hecho y el Ultimo resultado del test
éLle han hecho alguna vez la prueba de y

anticuerpos mediante el test rapido? fue positivo .
0 Me la han hecho y el Ultimo resultado del test
fue negativo

Fecha de ultima test realizado A
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FACTORES PROFESIONALES

Exposicidon laboral

SEPROSANA

Desde el comienzo de la epidemia y durante el
periodo de mayor incidencia de la enfermedad

O He trabajado fisicamente en las dependencias
del SNS-O.
o0 No he estado fisicamente en las dependencias
del SNS-O.

En el caso de que hubiera estado fisicamente en las dependencias del SN-O:

Durante la jornada laboral

¢Ha tenido que realizar algun tipo de
maniobra que genere aerosoles?

o Con nadie

O Pacientes COVID

o Pacientes no COVID

o Pacientes COVID y no COVID

¢Ha utilizado EPIS con pacientes COVID,
siguiendo recomendaciones de Prevencién de
Riesgos Laborales?

o o Siempre

o La mayor parte de las veces

o Algunas veces

o Casi hunca

o Nunca

o0 No he estado con pacientes COVID

¢Ha utilizado EPIS en pacientes no COVID,
siguiendo recomendaciones de Prevencién de
Riesgos Laborales?

o o Siempre

o La mayor parte de las veces

o Algunas veces

o Casi nunca

o Nunca

0 No he estado con pacientes NO COVID

¢Ha utilizado mascarilla en lugares comunes
de trabajo en los que no habia pacientes o ha
mantenido 2 m de distancia de seguridad?

o Siempre

o La mayor parte de las veces
o Algunas veces

o Casi nunca

o Nunca

¢Has realizado higiene de manos en los 5
momentos que recomienda la OMS?

o Siempre

o La mayor parte de las veces

O Algunas veces

o Casi nunca

o Nunca

o0 No he tenido relacién con pacientes
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Percepcidn del riesgo

SEPROSANA

o Ninguno
o Bajo
¢Cual es tu percepcidén de riesgo de exposicion | o Medio
gue has tenido en el ambito profesional? o Alto
O Muy alto
O Nosé
o Ninguno
O Bajo
o ., . . o Medio
¢Cuadl es tu percepcidn de riesgo de exposicion o Alto
) o . 5
gue has tenido en el ambito extraprofesional? 0 Muy alto
O Nosé
Viajes
¢Desde el 1 de marzo, ha realizado algun viaje | o Sio No

fuera de su provincia?

Destino (desplegable)
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CUESTIONARIO SUCESIVO

SEPROSANA

Fecha cumplimentacion del cuestionario __/ _/

DNI:

Numero de caso _ _ _

La informacion que se recoge en la encuesta se refiere a los tltimos 14 dias.

CONTACTOS Y SINTOMATOLOGIA

Sintomatologia compatible con COVID 19

Fecha de inicio sintomas

En los
ultimos
7 dias

Hace mas
de 14 dias

Entre7y
14 dias

Fiebre

Escalofrios

Cansancio intenso

Dolor de garganta

Goteo de la nariz

Tos

Dolor de cabeza

Sensacion de falta de aire al respirar

Dolores musculares

Sintomas gastrointestinales: vOmitos, nauseas, diarreas

Pérdida subita de olfato o del gusto

Contactos con personas con sospecha o confirmacion de COVID-19 en los ultimos 14 dias

Contactos con casos

éHa estado en contacto con alguna persona
diagnosticada de COVID-19?

o Con nadie

0 Miembro del hogar

o Familiar o amigo/a que no vive en el hogar

o Compafiero/a de trabajo

O Personal de limpieza, cuidadora, servicios del
hogar, etc.

o Paciente

¢Ha estado en contacto con alguna persona
con sintomas gripales?

o Con nadie

0 Miembro del hogar

o Familiar o amigo/a que no vive en el hogar

o Compafiero/a de trabajo

o Personal de limpieza, cuidadora, servicios del
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hogar, etc.
O Paciente

REALIZACION DE PRUEBAS EN LOS ULTIMOS 14 DIAS

PCR

Realizacion de pruebas

éLe han hecho en los ultimos 14 dias una PCR
para ver si estaba infectado por el coronavirus
cogiendo una muestra de la garganta o la
nariz?

0 No me la han hecho

o0 Me la han hecho y fue negativa

o Si, me la han hecho hace menos de 14 dias y fue
positiva

Si el resultado fue positivo y le realizaron una
PCR posterior ¢ Cudl es el resultado de la
Ultima prueba PCR realizada?

0 No me han realizado ninguna PCR posterior

O Me realizaron al menos una posterior y el dltimo
resultado fue negativo

0 Me realizaron al menos una posterior y el Ultimo
resultado fue positivo

Fecha de ultima PCR realizada

Y

Test rapido

Realizacion de pruebas

¢Le han hecho en los ultimos 14 dias la prueba
de anticuerpos mediante el test rapido?

0 No me la han hecho

0 Me la han hecho y el dltimo resultado del test
fue positivo

0 Me la han hecho y el ultimo resultado del test
fue negativo

Fecha de ultima test realizado

Y

FACTORES PROFESIONALES

Exposiciéon laboral

En los ultimos 14 dias

O He trabajado fisicamente en las dependencias
del SNS-O.

0 No he estado fisicamente en las dependencias
del SNS-O.
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En el caso de que hubiera estado fisicamente en las dependencias del SN-O en los Gltimos 14

dias:

Durante la jornada laboral

éHa tenido que realizar algun tipo de
maniobra que genere aerosoles?

o Con nadie

o Pacientes COVID

o Pacientes no COVID

o Pacientes COVID y no COVID

¢Ha utilizado EPIS con pacientes COVID,
siguiendo recomendaciones de Prevencién de
Riesgos Laborales?

o Siempre/la mayor parte de las veces
o Algunas veces

o Casi nunca/nunca

o0 No he estado con pacientes COVID

¢Ha utilizado EPIS en pacientes no COVID,
siguiendo recomendaciones de Prevencién de
Riesgos Laborales?

o Siempre

o La mayor parte de las veces

o Algunas veces

o Casi nunca

o Nunca

0 No he estado con pacientes NO COVID

¢Ha utilizado mascarilla en lugares comunes
de trabajo en los que no habia pacientes o ha
mantenido 2 m de distancia de seguridad?

o Siempre

o La mayor parte de las veces

o Algunas veces

o Casi nunca

o Nunca

o0 No he estado con pacientes NO COVID

¢Has realizado higiene de manos en los 5
momentos que recomienda la OMS?

o Siempre

o La mayor parte de las veces

o Algunas veces

o Casi nunca

O Nunca

0 No he estado con pacientes NO COVID

Viajes

En los ultimos 14 dias ¢ha viajado fuera de su
provincia?

o SioNo
Destino (desplegable)
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Anexo 2

Hoja de Informacién al Paciente y Formulario de Consentimiento Informado

Titulo del estudio: Sistema de SEguimiento de infeccién COVID 19 de los
PROfesionales que trabajan en el Servicio NAvarro de Salud-Osasunbidea.
(SEPROSANA)

Promotores: Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea

Hoja de Informacién al Paciente y Formulario de Consentimiento Informado para
PROFESIONALES del Servicio Navarro de Salud.

Este Formulario de Consentimiento Informado consta de dos partes:

U Hoja informativa (para compartir con usted informacion sobre el estudio).

[ Certificado de consentimiento (para firmar si usted esté de acuerdo en participar).
Dos copias
0 Una para usted como profesional sanitario

0 La otra para el estudio SEPROSANA
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Parte 1: Hoja informativa
OBIJETIVO DEL ESTUDIO:
Estimado profesional del sistema sanitario de Navarra:

Como sabe, la infeccién por el nuevo coronavirus SARS-CoV2 puede presentar gran variabilidad
en su expresion clinica. Las personas que tienen formas asintomaticas o con escasos sintomas
de enfermedad pueden transmitir el virus, si bien se piensa que de forma menos intensa que
los pacientes que tienen sintomas significativos y gran cantidad de virus. Este hecho tiene
especial relevancia entre los profesionales sanitarios, ya que un profesional infectado con
escasos sintomas puede diseminar la enfermedad entre pacientes, compafieros y allegados.
Este estudio que le presentamos tiene como objetivo proponer una sistematica de cribado al
conjunto de profesionales que prestan atencidn sanitaria en el SNS-O.

El programa de cribado tendria como objetivo fundamental aumentar la seguridad de los
profesionales sanitarios, de sus familias y de la poblacién general. Esto se concreta a través de
3 puntos:

e Deteccidn precoz de infeccidn por COVID en profesionales asintomaticos para:
o Disminuir el riesgo de transmision en el entorno laboral (compaferos o
pacientes) o familiar y personal mediante el aislamiento de sanitarios que se
identifiquen en estado de infeccidn con riesgo de transmisibilidad.

o Conocer la incidencia por coronavirus y su evolucién en los profesionales
(como submuestra epidemioldgica de una poblacidn a priori mas expuesta que
la poblacidn general).

e Conocer el nivel de seroprevalencia de los profesionales para:
o ldentificar profesionales sanitarios con anticuerpos sugestivos de inmunidad a
efectos de desarrollo de actividad profesional en areas de riesgo.
o Obtener resultados epidemiolégicos de una muestra de la poblacion que, a
priori, ha tenido una exposicion mayor que la poblacién general.
o Conocer, en caso de que sea posible, el cambio en la titulacién de anticuerpos
a lo largo del tiempo y su impacto en las posibles re-infecciones.
e Responder a las expectativas y demandas de los profesionales de los centros
sanitarios.
e Calcular la incidencia de la enfermedad y el nivel de seroprevalencia de los distintos
centros y ambitos (areas, CHN, Atencion Primaria, etc.
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¢POR QUE LE INVITAMOS A PARTICIPAR?

Como profesional de un centro sanitario, ha sido un elemento clave en la lucha contra la
epidemia de coronavirus y ha mantenido una exposiciéon de riesgo repetida. En el Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea, todos aquellos profesionales con sintomas, asi como los
profesionales asintomdticos que cumplian requisito de aislamiento a los 7 dias del contacto,
han sido objeto de un andlisis de PCR a través del Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales.
Ademas, se han realizado PCRs en aquellos casos en los que no se ha podido utilizar EPIs, en
los que se ha recibido algun tipo de alerta y en los que podia haber riesgo de exposicion.
Asimismo, se ha ofrecido la realizacidn de pruebas rapidas para deteccién de anticuerpos.

Le invitamos a participar en este estudio porque para obtener una imagen seroldgica
completa, se requiere la realizacidn de pruebas a todos los profesionales, incluyendo a los
profesionales asintomaticos que no hayan sido testados hasta el momento actual. Asimismo,
se requiere conocer el nimero de casos con infeccién resuelta detectada mediante prueba de
diagndstico seroldgico, siendo este uno de los indicadores propuesto por el Ministerio de
Sanidad.

¢EN QUE CONSISTE SU PARTICIPACION?

Todos los profesionales que trabajan en el SNS-O seran invitados a participar como poblacion
objeto de estudio. No obstante, no se les realizardn todas las pruebas ni la cadencia serd igual
para todos los profesionales. Se proponen dos intervenciones: la cumplimentaciéon de una
encuesta epidemioldgica y la realizacion de los test correspondientes con una cadencia
establecida.

Si acepta su participacion, para la realizacion de la encuesta se le facilitara un enlace web para
la cumplimentacion del cuestionario. En la encuesta se recabard informacion sobre sintomas y
contactos, se le preguntara por otras enfermedades padecidas que pueden tener relacién con
la predisposicidon para tener COVID 19. Estos datos se utilizaran para realizar una descripcion
del espectro de afectacion por COVID 19 que ha tenido la plantilla del SNS.

La realizacién de pruebas se realizard siguiendo un esquema que se repetira en funcién de la
clasificacidon del profesional segun el grado de contacto, resultados de los test en cada
profesional, la evolucién de la epidemia, la seroprevalencia alcanzada y los recursos
disponibles. A todos los profesionales se les realizard determinacidn de anticuerpos en suero.
Estas determinaciones repetidas nos permitiran ir viendo si las personas que antes no tenian
anticuerpos frente al virus los han adquirido a lo largo de este tiempo y qué tipo de
anticuerpos tienen. Si en el analisis de ELISA/CLIA el profesional tiene anticuerpos IgG, las
siguientes determinaciones de anticuerpos seran solamente para la titulacidon de anticuerpos
IgG y no de IgM. El analisis de las muestras se realizara en el Complejo Hospitalario de Navarra
pudiéndose articular el analisis en otros centros si la capacidad logistica lo requiriera.
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Esta previsto que el estudio se desarrolle en dos fases, la primera en mayo-junio y la segunda
en octubre noviembre.

No serad necesario realizarle una nueva PCR si tiene una PCR previa entrel 15 dias/ y un mes
anterior al inicio del estudio en funcién del estado epidemiolégico del COVD cuando se inicie el
estudio. Si el resultado de la PCR es positivo, se le realizard un seguimiento por el Servicio de
Prevencion de Riesgos Laborales y/o Atencidn Primaria seglin corresponda y se mantendran
las determinaciones de ELISA/CLIA con la periodicidad fijada.

Los analisis que se realicen sélo serdn para determinar la serologia frente a SARS-CoV2 y no
serviran para realizar ningln otro tipo de analisis ni determinacién. Si sobrase parte de esta
muestra, le pedimos también permiso para almacenarla para estudios posteriores. No
obstante, no se usardn para otro motivo ni por otros investigadores ajenos sin pedirle permiso
de nuevo. Le pedimos también que nos permita, introducir en su historia clinica los resultados
de los test realizados asi como en los registros de salud laboral. Las preguntas del cuestionario
solamente se enlazaran con los resultados de los tests para poder comparar los resultados,
pero no se incorporaran en su historia clinica.

La base de datos conjunta que combine los resultados de test junto con los de los
cuestionarios se analizardn anonimizando los datos identificativos de forma que no se pueda
conocer a qué profesional pertenece.

SU PARTICIPACION ES TOTALMENTE VOLUNTARIA

Su participacion es voluntaria. También puede decidir participar y luego cambiar de opinidn,
aunque los datos y resultados obtenidos hasta ese momento seguiran formando parte del
estudio por razones de interés publico. Simplemente hdaganos saber que ya no quiere
participar, bien a la persona que les contacte para concertar las visitas o a las personas del
estudio que tomen las muestras, bien por correo electrénico o en teléfono en el nimero que
le facilitaremos.

La coordinacidn operativa el estudio la realizara el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales
(SPRL) del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

¢ QUE OBTIENE CON SU PARTICIPACION?

En este estudio se le van a realizar distintas pruebas seroldgicas para determinar su situacion
con respecto al SARS-CoV2.

En el momento actual no se conoce si tener este tipo de anticuerpos significa estar protegido
frente a un nuevo contagio por este coronavirus. Un resultado positivo indica simplemente
que ha tenido contacto con el virus. Dispondrd de toda la informacién y podra beneficiarse de
tener un seguimiento seroldgico a lo largo del tiempo.

Ademas a algunas personas se les realizard una PCR, para detectar antigeno viral.
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¢CUALES SON LOS RIESGOS DE MI PARTICIPACION?

Como sabe, la toma de muestras de sangre (venopuncidn) puede provocar una sensacién de
ardor en el punto de entrada de la aguja en la piel y le puede ocasionar un pequefio hematoma
0 en casos muy esporadicos una leve infeccién, que desaparecen en pocos dias. Mas
raramente mareo en el momento de la extraccidon de sangre. La enfermera o enfermero estara
atento a estos efectos.

Para la realizacion de la PCR le tomaran una muestra nasal y/o faringea con un hisopo.
No recibird ninguna compensacién econémica o material por su participacion en el estudio.

Le informamos de que el estudio se ha enviado para su aprobacién al Comité de Etica de
Investigacion Clinica de Navarra.

¢éCOMO RESPETAREMOS LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS? POLITICA DE
PRIVACIDAD

No compartiremos su informacidn personal con nadie que no sea parte del equipo de este
estudio. Su nombre no aparecerd asociado a ninguna muestra de sangre de las que
tomaremos. Su nombre se asociara a un numero Unico que se utilizard para identificar su
sangre y la informacién del cuestionario. No publicaremos ningun resultado de la encuesta con
datos individuales, y su nombre no aparecera en la publicacidon. Todos los miembros del
proyecto estdn comprometidos a proteger la confidencialidad de la informacién que usted nos
proporcione, y estan obligados a ello por secreto profesional. La recogida y tratamiento de
datos personales requeridos estaran protegidos de acuerdo con el reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016 (Reglamento General de
Proteccién de Datos - RGPD), relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulaciéon de estos datos, la ley organica
3/2018 de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales.

En relacion con los datos personales recabados por el Departamento de Salud, usted puede
ejercitar los derechos de: Acceso, Rectificacién, Oposicidn, Supresidn, Limitacién, Portabilidad,
Derecho a no ser objeto de decisiones individuales automatizadas y Revocacién del
consentimiento previamente otorgado. Todo ello se encuentra recogido en el Anexo Il de la
documentacion del presente estudio.

¢CON QUIEN CONTACTAR SI TIENE ALGUN PROBLEMA O PREGUNTA?

Por favor, antes de firmar el documento de consentimiento, haga todas las preguntas que
necesite a los entrevistadores. Ellos tienen que aclararle todas sus dudas. Para cualquier
problema o pregunta en relaciéon a este estudio usted puede también contactar con: XXXXXXX
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Parte 2: Certificado de Consentimiento: COPIA PARA EL PARTICIPANTE

Para PROFESIONAL SANITARIO

Necesitamos que nos dé su consentimiento para participar en el estudio y para usar sus datos
personales. Ademads, le vamos a pedir otros permisos que no son imprescindibles. Puede,
libremente escoger decir que si 0 no, sin que ello afecte su participacién en este estudio.

Consentimiento informado

He leido la hoja informativa del estudio. He comprendido en qué consiste mi participacidn, asi
como los riesgos y beneficios de la misma. He podido preguntar cualquier duda y me las han
respondido de manera satisfactoria. Acepto participar en el estudio SEPROSANA de manera
voluntaria.

Acepto participar en la encuesta epidemioldgica y en el analisis de PCR y test
serolégico que me correspondan por el nivel de riesgo. Los datos de laboratorio se
incorporardn a la historia clinica y registro de salud laboral porque pueden ser de
utilidad para mis préoximas asistencias.

si NO[]

Acepto que se pueda guardar una muestra de sangre para futuros estudios siempre y
cuando me soliciten consentimiento informado para ello.

si [ NO[]
Acepto que me envien el resultado por via telematica
si [ NO[]

NOMBRE y APELLIDOS del / de la participante:

FECHA:

FIRMA
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Parte 2: Certificado de Consentimiento PARA EL ESTUDIO

Necesitamos que nos dé su consentimiento para participar en el estudio y para usar sus datos
personales para la logistica dl estudio. Ademas, le vamos a pedir otro permiso que no es
imprescindible. Puede, libremente escoger decir que si o no, sin que ello afecte su
participacién en este estudio.

Consentimiento informado

He leido la hoja informativa del estudio. He comprendido en qué consiste mi participacién, asi
como los riesgos y beneficios de la misma. He podido preguntar cualquier duda y me las han
respondido de manera satisfactoria. Acepto participar en el estudio SEPROSANA de manera
voluntaria.

Acepto participar en la encuesta epidemioldgica y en el andlisis de PCR y test
seroldgico que me correspondan por el nivel de riesgo. Los datos de laboratorio se
incorporardn a la historia clinica y registro de salud laboral porque pueden ser de
utilidad para mis préximas asistencias.

si O NO[]

Acepto que se pueda guardar una muestra de sangre para futuros estudios siempre y
cuando me soliciten consentimiento informado para ello.

si O NO[]
Acepto que me envien el resultado por via telematica
si [ NO[]

Correo electrénico:

NOMBRE y APELLIDOS del / de la participante:

FECHA:

FIRMA
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Anexo 3

Politica de Proteccion de Datos Personales: Informacion sobre el
Tratamiento de los Datos Personales

La recogida y tratamiento de datos personales requeridos estaran protegidos de acuerdo con
el reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016
(Reglamento General de Proteccién de Datos - RGPD), relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos
datos, la ley organica 3/2018 de proteccion de datos personales y garantia de los derechos
digitales. Se realiza con fin de interés publico en el ambito de la salud publica y con el fin de
proteger y salvaguardar un interés esencial para la vida de las personas, ante la situacion de
emergencia sanitaria decretada en los términos descritos en esta politica de privacidad.

Nombre del Estudio

SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE INFECCION COVID 19 DE LOS PROFESIONALES QUE TRABAJAN
EN EL SERVICIO NAVARRO DE SALUD-OSASUNBIDEA. - SEPROSANA-

Responsables del Tratamiento de datos: Direccidon Gerencia del Servicio Navarro de Salud —
Osasunbidea y Direccidon Gerencia del Instituto de Salud Publica y Laboral de Navarra.

Corresponsables: Gerencia Atencién Primaria / Gerencia Complejo Hospitalario de Navarra
/Gerencia del Area de Salud de Estella-Lizarra / Gerencia del Area de Salud de Tudela
/Gerencia de Salud Mental.

Finalidad del Estudio:

El brote por coronavirus ha ejercido una presion sin precedentes en los servicios sanitarios a
nivel mundial. La prueba para confirmar los casos ha sido la RT-PCR de ARN viral en fluido. Sin
embargo, el enfoque global para la realizacién de estas pruebas no ha sido uniforme entre
paises ni dentro de un mismo pais.

La validacién de otras técnicas para deteccion de anticuerpos como ELISA/CLIA, permite la
deteccion diferenciada de los distintos tipos de inmunoglobulinas e incluso su cuantificacion,
arrojando una imagen mas precisa de la situacion inmunolégica y de enfermedad de la persona
estudiada.

Los profesionales que trabajan en centros sanitarios han sido un elemento clave en la
epidemia de coronavirus. Para completar la imagen final se requiere la realizacidon de pruebas
a todos los profesionales, incluyendo a los profesionales asintomaticos que no hayan sido
testados hasta el momento actual.
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La combinacién de técnicas de deteccion de anticuerpos junto con la de antigenos va a
permitir tener una foto del estado de situacidén de los profesionales sanitarios. Su evolucién en
el tiempo nos permitird evaluar cambios en la incidencia y poder monitorizar la evolucién de la
epidemia.

El sistema de seguimiento SEPROSANA va alineado con el documento “Estrategia de
Diagnéstico, Vigilancia y Control en la Fase de Transicion de la pandemia de COVID-19.
Indicadores de seguimiento” del 6 de mayo del Ministerio de Sanidad. El citado documento
especifica: “En este momento, se puede implantar la realizacion de estudios de cribado
mediante test seroldgicos en poblaciones vulnerables o en poblaciones de mayor exposicion
para detectar aquellas personas que han pasado la infeccion. Asi podrd realizarse en
determinados colectivos como personal sanitario ...”.

Asimismo, indica que la realizacion de este tipo de estudios se fundamenta en que “El personal
sanitario o sociosanitario tiene una exposicion de riesgo repetida a pacientes con COVID-19 o a
muestras positivas para SARS-CoV-2 ...”.

Igualmente especifica que “La estrategia que se seguird en estos colectivos serd la de realizar
un test de anticuerpos en todas las personas”.

Objetivos:
El programa de seguimiento tiene los siguientes objetivos:

e Deteccidn precoz de infeccidn por COVID en profesionales asintomaticos para:
o Disminuir el riesgo de transmisién en el entorno laboral (compafieros o
pacientes) o familiar y personal mediante el aislamiento de sanitarios que se
identifiquen en estado de infeccién con riesgo de transmisibilidad.

o Conocer la incidencia por coronavirus y su evolucién en los profesionales
(como submuestra epidemiolégica de una poblacidn a priori mas expuesta que
la poblacidon general).

e Conocer el nivel de seroprevalencia de los profesionales para:
o ldentificar profesionales sanitarios con anticuerpos sugestivos de inmunidad a
efectos de desarrollo de actividad profesional en areas de riesgo.
o Obtener resultados epidemioldgicos de una muestra de la poblacién que, a
priori, ha tenido una exposicién mayor que la poblacién general.
o Conocer, en caso de que sea posible, el cambio en la titulacién de anticuerpos
a lo largo del tiempo y su impacto en las posibles re-infecciones.
e Responder a las expectativas y demandas de los profesionales de los centros
sanitarios.
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e (Calcular la incidencia de la enfermedad y el nivel de seroprevalencia de los distintos
centros y dmbitos (areas, CHN, Atencién Primaria, etc.
e  Cumplir la legislacidn de riesgos laborales.

Datos Personales que se tratan

Profesién, Servicio/Unidad, edad y sexo. Datos de salud (enfermedades de riesgo, contactos
profesionales y personales, factores de riesgo profesionales y sintomatologia). Los datos se
obtendran de los propios participantes en el estudio a través de un cuestionario y de los test,
analisis y seguimiento longitudinal de su evoluciéon de salud.

Conservacion de los datos y coordinacién operativa

Los datos personales proporcionados se conservaran durante el tiempo necesario para cumplir
con la finalidad para la que se recabaron y para determinar las posibles responsabilidades que
se pudieran derivar de dicha finalidad y tratamiento. Con caracter general el plazo de
conservacién maximo sera de tres afios.

Finalizado el periodo de conservacién, seran anonimizados y/o bloqueados conforme a los
requisitos establecidos en la normativa aplicable.

La coordinacién general del SEPROSANA recaerd en el Instituto de Salud Publica y Laboral.
Legitimacidn. Base juridica

Es de aplicacidn el Art. 6.1.a) Consentimiento, el Art. 6.1.c) Obligacion legal del responsable; el
Art. 6.1.e) El tratamiento es necesario para el cumplimiento de una mision realizada en interés
publico o en el ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable del tratamiento, del
Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulaciéon de estos
datos.

Normativa aplicable:

e Decreto-ley Foral 4/2020, de 29 de abril, por el que se aprueban medidas urgentes
para responder al impacto generado por la crisis sanitaria del coronavirus (COVID-19).
BON N.2 91 - 4 de mayo de 2020.

e Decreto-Ley Foral 3/2020, de 15 de abril, por el que se aprueban medidas urgentes
para responder al impacto generado por la crisis sanitaria del coronavirus (COVID-19).
BON N.2 80 - 17 de abril de 2020.
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e Decreto Foral 20/2019, de 6 de marzo, por el que se aprueba la politica de protecciéon
de datos y seguridad de la informacion de la Administracidon de la Comunidad Foral de
Navarra y sus organismos publicos. BON N.2 61 - 29/03/2019.

e Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacidn de estos datos.

e Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales.

e Ley14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

e Ley Orgdnica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud
Publica.

e Ley33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

e Real Decreto 463/2020 de 14 de marzo, por el que se declara el estado de alarma para
la gestidn de la situacién de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19 que atribuye al
Ministro de Sanidad la necesaria competencia en todo el territorio nacional.

e Ley14/2007, de 3 de julio de investigacién biomédica.

Colectivo del que se tratan datos personales:

e Personas que formen parte de la muestra.
e Personas que accedan a participar en el estudio.

Destinatarios de los datos personales
Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea

El acceso a los datos sera siempre para finalidades licitas asociadas a las finalidades para las
que se recogieron y sélo durante el periodo de tiempo estrictamente necesario para ello. El
responsable del Tratamiento garantizara el maximo nivel de proteccién en el acceso de
terceros a los datos. A tal efecto debera suscribir acuerdos de tratamiento de datos o
establecer medidas de salvaguarda apropiadas que aseguren la confidencialidad y el
tratamiento seguro de los datos.

Comunicaciones de datos. Cesiones de datos

Instituciones sanitarias nacionales como el Ministerio de Sanidad, el Instituto de Salud Carlos
Il o instituciones sanitarias de la UE en caso de ser solicitado el estudio, en este supuesto los
datos se cederian anonimizados.

Transferencias internacionales

No previstas, salvo resultados del estudio a las autoridades sanitarias europeas. No hay
previstas trasferencias de datos a terceros paises (que no formen parte del Espacio Econdmico
Europeo).
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éQué derechos puede ejercitar en materia de proteccion de datos?

Los interesados podran ejercer ante el responsable del tratamiento sus derechos de acceso,
rectificacion, supresion y portabilidad de sus datos, de limitacién y oposicidén a su tratamiento,
asi como a no ser objeto de decisiones basadas Unicamente en el tratamiento automatizado de
sus datos, conforme a lo establecido en los articulos 15 a 22 del RGPD.

En relacién con los datos personales recabados por el Departamento de Salud, usted puede
ejercitar los siguientes derechos, mediante instancia general (enlace al registro general
electrénico):
https://car.navarra.es/CAR/PreLoginCert.aspx?id=50130&referrer=https%3a%2f%2fadministra
cionelectronica.navarra.es%2fRGE2%2fdefault.aspx&serviceDescription=Registro+General+Ele
ctr%u00f3nico&ShowCredentials=&SkipRepInfo=

Acceso. Tiene derecho a conocer si se estdn tratando o no datos personales que le
conciernen y, en tal caso, a obtener la informacidn prevista en el articulo 15 del Reglamento
General de Proteccion de Datos.

Rectificacidn. Tiene derecho a obtener la rectificacion de sus datos personales que sean
inexactos o incompletos de conformidad con el articulo 16 del Reglamento General de
Protecciéon de Datos.

Oposicidn. Tiene derecho a oponerse en cualquier momento, por motivos relacionados con
su situacién particular, a que sus datos personales sean objeto de tratamiento.

Supresion ("al olvido"). Tiene derecho a obtener la supresion de los datos personales que le
conciernan de conformidad con el articulo 17 del Reglamento General de Proteccion de Datos.
Tenga en cuenta, no obstante, que este derecho no resulta aplicable cuando el tratamiento de
los datos sea necesario para el cumplimiento de una misidn realizada en interés publico o en el
ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable.

Limitacion. Tiene derecho a obtener la limitacién del tratamiento cuando se cumpla alguna
de las condiciones previstas en el articulo 18 del Reglamento General de Proteccién de Datos.

Portabilidad. Tiene derecho a recibir los datos personales que le conciernan y haya facilitado
al responsable del tratamiento, en un formato estructurado, de uso comun y lectura mecdnica
de conformidad con el articulo 20 del Reglamento General de Proteccién de Datos. Tenga en
cuenta, no obstante, que este derecho no resulta aplicable cuando el tratamiento sea
necesario para el cumplimiento de una misién realizada en interés publico o en el ejercicio de
poderes publicos conferidos al responsable.

Derecho a no ser objeto de decisiones individuales automatizadas. Tiene derecho a no ser
objeto de decisiones basadas Unicamente en el tratamiento de sus datos, incluida la
elaboracion de perfiles, que produzcas efectos juridicos sobre su persona o le afectes
significativamente.
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Revocacion del consentimiento previamente otorgado: cuando haya dado su consentimiento
para algun tratamiento, tiene derecho a revocarlo en cualquier momento. Puede ejercitar este
derecho mediante instancia general para interponer una reclamacion ante la Agencia Espaiola
de Proteccion de Datos (AEPD) si considera conculcados sus derechos (C/Jorge Juan 6. 28001.

Madrid. www.aepd.es).

Con caracter previo a la presentacion de una reclamacion ante la AEPD, puede dirigirse al
Delegado de Proteccién de Datos del Gobierno de Navarra. Encontrara toda la informacion
disponible en el siguiente link:

https://www.navarra.es/home es/Temas/Portal+de+la+Salud/Ciudadania/Participacion/Prote

ccion+de+datos/

Ademas, puede contactar con la Unidad Delegada de Proteccién de Datos del Gobierno de
Navarra (Direccidon General de Presidencia y Gobierno Abierto) a través del siguiente correo
electrénico: dpd@navarra.es
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