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Prefacio

n diciembre del 2014, la OMS publicé el plan de accién mundial conocido como

GAPIIl,? con el propdsito de difundir la estrategia mundial encaminada a minimizar

el riesgo de restablecimiento de la circulacién del poliovirus a partir de material

infeccioso y potencialmente infeccioso que se almacenan en las instalaciones en
diferentes sectores, incluidos desde luego los laboratorios.

Las medidas que contiene el GAPIII se fundamentan en varias decisiones mundiales que
comenzaron con la Iniciativa de Erradicacion Mundial de la Poliomielitis (GPEI) en mayo
de 1988(resolucion WHA41.28)° y se actualizaron en el documento mas reciente Plan
estratégico para la erradicacion de la poliomielitis y la fase final 2013-2018 (3).

La estrategia para minimizar el riesgo de restablecimiento de la circulacién de poliovirus
contenidos en las instalaciones que se describe en el GAPIII* consiste en eliminar el
riesgo mediante la destruccién de los materiales considerados como fuentes conocidas o
probables de poliovirus®, en todas las instalaciones excepto en las instalaciones esenciales
de poliovirus certificadas, ademas de la gestion correcta del riesgo bioldgico (2) en dichas
instalaciones mediante la observancia rigurosa de las salvaguardas exigidas.

Las razones para llevar a cabo esta tarea de eliminacién y garantia de la contencién
en instalaciones apropiadas tienen en cuenta diferentes situaciones que se explican a
continuacién.

El propésito del presente documento es abordar las medidas recomendadas por la OMS
en la guia del GAPIII para la contencion de los poliovirus salvajes y de los poliovirus
derivados de la vacuna, ademas de interpretacion de las medidas y las recomendaciones
desde la perspectiva de la Organizaciéon Panamericana de la Salud.

El documento contiene los términos y las directrices abordadas en el GAPIII de la OMS
y su adaptacién al plan regional. Se incluyen instrumentos de encuesta, propuestas para
los informes de los paises y una propuesta de certificado de eliminacion de los poliovirus.

Doctor Andrés de Francisco
Director
Departamento de Familia, Género y Curso de Vida

. Organizacion Mundial de la Salud. GAPIII. Plan de accién mundial de la OMS para minimizar el riesgo asociado

a las instalaciones de poliovirus después de la erradicacidon de poliovirus salvajes por tipos especificos y la
suspension secuencial del uso de la vacuna antipoliomielitica oral. Ginebra: OMS, 2015. Se puede consultar
en: http:/polioeradication.org/wp-content/uploads/2016/09/GAPIII_2014_SP.pdf

b. Organizacién Mundial de la Salud. Resolucion WHA41.28. La erradicacion mundial de la poliomielitis para el

afno 2000. Se puede consultar en: http:/www.who.int/ihr/polioresolution4128en.pdf

. Los términos especializados mencionados en GAPIIl se definen en el mismo documento y en el “Anexo 1.

Definiciones” del presente documento. Se recomienda su lectura cuidadosa.
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Abreviaturas y siglas

Para facilitar la comprension técnica del documento se mantendran el uso
de algunas abreviaturas y siglas en inglés.

CCID , Dosis infecciosa que produce el 50% de infeccién en un cultivo celular
Cell culture infectious dose 50%
CEN Comité Europeo de Normalizaciéon
European Committee for Standardization
CWA-15793 Gestion del riesgo bioldgico en el laboratorio
Laboratory biorisk management standard CEN Workshop Agreement
DTP Vacuna contra la difteria, tétanos y tos ferina
DTP3 Vacuna contra la difteria, tétanos y tos ferina, tercera dosis
EPP Equipo de proteccién personal
GAP Plan de accién mundial
Global Action Plan
GAPIII Plan de accién mundial, tercera edicién
Global Action Plan, third edition
GCC Comision Mundial para la Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis
Global Commission for the Certification of the Eradication of Poliomyelitis
GPEI Iniciativa de Erradicacién Mundial de la Poliomielitis
Global Polio Eradication Initiative
HEPA Filtro de particulas de alto rendimiento
High-efficiency particulate arresting
IPV Vacuna contra la poliomielitis con virus inactivados
Inactivated polio vaccine
Sabin-IPV  Vacuna contra la poliomielitis con poliovirus Sabin inactivados
Salk-IPV  Vacuna contra la poliomielitis con poliovirus salvajes inactivados
OMS Organizacion Mundial de la Salud
OPS Organizacion Panamericana de la Salud
OoPV Vacuna oral contra la poliomielitis
OPV2 Vacuna oral contra la poliomielitis que contiene el serotipo 2
bOPV Vacuna bivalente oral contra la poliomielitis que contiene los serotipos 1y 3
mOPV  Vacuna monovalente oral contra la poliomielitis, contiene un solo serotipo
mOPV2  Vacuna monovalente oral contra la poliomielitis que contiene el serotipo 2
tOPV  Vacuna trivalente oral contra la poliomielitis que contiene los serotipos 1, 2y 3
PEF Instalaciones esenciales de poliovirus
Poliovirus-essential facility
NAC Autoridad Nacional de contencidn
National Authority of Containment
NCC Comité Nacional para la Certificacion

National Certification Committee
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NPCC Coordinador Nacional de la Contencién de Poliovirus
National Polio Containment Coordinator

RCC Comisién Regional para la Certificacion de la Erradicacién de la Poliomielitis
Regional Commission for the Certification of the Eradication of Poliomyelitis

RO tasa reproductiva basica

VDPV Poliovirus derivado de la vacuna
aVDPV  Poliovirus derivado de la vacuna ambiguo
cVDPV  Poliovirus derivado de la vacuna circulante

iVDPV  Poliovirus derivado de la vacuna asociado con inmunodeficiencia

VDPV2 Poliovirus tipo 2 derivado de la vacuna
aVDPV2 Poliovirus de tipo 2 derivado de la vacuna ambiguo
cVDPV2 Poliovirus de tipo 2 derivado de la vacuna circulante

iVDPV2 Poliovirus de tipo 2 derivado de la vacuna asociado con inmunodeficiencia

WPV Poliovirus salvaje
WPV1 Poliovirus salvaje de tipo 1
WPV2  Poliovirus salvaje de tipo 2
WPV3  Poliovirus salvaje de tipo 3
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Definiciones

Las definiciones siguientes corresponden al uso que se le da a los
términos respectivos en el presente informe; en otros contextos,
el significado puede ser diferente..

Aerosol: Dispersion de particulas sélidas o liquidas de
tamano microscépico en un medio gaseoso.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y docu-
mentado cuyo objeto es obtener pruebas de revision
y verificacion y evaluarlas objetivamente, con el fin de
determinar en qué medida se satisfacem los criterios
de auditoria.

Bioproteccion en el laboratorio: La proteccion, el con-
trol y la rendicién de cuentas sobre los agentes biol6-
gicos y los productos téxicos contenidos en las instala-
ciones bioldgicas a fin de evitar el acceso no autorizado,
las pérdidas, el robo, el uso indebido y la desviacién o su
liberacién intencional no autorizada.

Bioseguridad en el laboratorio: Los principios de con-
tencidn, las tecnologias y las practicas que se aplican
con el fin de prevenir la exposicion involuntaria a los
agentes patdgenos y los productos téxicos o su libera-
cion accidental.

Calibracion: La correlacion que existe entre las lecturas
de un instrumento y un patrén.

Camaras de seguridad biolégica: Las camaras de cla-
ses Il y lll tienen por finalidad proteger al operario, el
entorno de laboratorio y los materiales de trabajo de la
exposicion a aerosoles y salpicaduras de sustancias in-
fectantes que se suelen generar al manipular muestras
que contienen agentes infecciosos como los cultivos
primarios, los concentrados de virus y las muestras para
diagnostico. Las camaras de clase Il para trabajo micro-
biolégico tienen una abertura frontal parcial; el aire que
rodea al operario es atraido hacia la rejilla frontal y un
flujo laminar descendente depurado por un filtro tipo
HEPA, protegen los productos al reducir al minimo la
probabilidad de contaminacién cruzada en las superfi-
cies de trabajo de la cAdmara. Las camaras de clase Il
son recintos herméticos a los gases, con una ventanilla
de visualizaciéon que no se abre; se accede a su inte-
rior a través de un tanque de inmersién o de una caja
de paso de doble puerta sellada que se descontaminan
después de cada utilizacién. El aire que entra y el aire
que se expele pasan por un filtro HEPA o se incineran

antes de eliminarlos. El flujo de aire se mantiene a pre-
sién negativa.

CCID50: Dosis infecciosa que en un cultivo celular in-
fectara el 50% de las monocapas celulares expuestas a
un inéculo definido.

Certificacion: Proceso sistematico y documentado que
garantiza que los sistemas funcionan en conformidad
con las normas de certificacién o con las orientaciones
de validaciéon correspondientes.

B Estd previsto que la certificacion nacional de la
presente norma se realice una vez al ano y corra a
cargo de los organismos nacionales de supervision

competentes.

Comité Nacional para la Certificacion (NCC): Forma
abreviada utilizada habitualmente para referirse al Co-
mité para la Certificacion Nacional de la Erradicacion
de la Poliomielitis, que tiene a su cargo certificar ante la
Comision Regional para la Certificacion que en todo el
pais se ha logrado la erradicacion.

Comision Regional para la Certificacion (RCC): Forma
abreviada utilizada habitualmente para referirse a la
Comision Regional para la Certificaciéon de la Erradica-
cion de la Poliomielitis, que se ha establecido en cada
una de las seis regiones de la OMS y tiene a su cargo
certificar ante la Comision Mundial para la Certificaciéon
que se ha logrado la erradicacién en todos los Estados
Miembros de la regién que corresponda.

Comision Mundial para la Certificacion (GCC): Forma
abreviada utilizada habitualmente para referirse a la
Comision Mundial para la Certificacion de la Erradica-
cién de Poliomielitis, que tiene a su cargo definir los cri-
terios y los procesos mediante los cuales se certificara
la erradicacién de la poliomielitis, recibir y examinar los
informes de las comisiones regionales y presentar un
informe final al Director General de la OMS mediante
el cual se certifique que se ha logrado la erradicacion de
esta enfermedad en todo el mundo.

Contencion o confinamiento: Sistema destinado a con-
tener los microorganismos, los organismos u otras enti-
dades dentro de un espacio definido.

Descontaminacion: Procedimiento que elimina o dis-
minuye la presencia de agentes biolégicos y productos
téxicos a un nivel seguro con respecto a la transmisién
de infecciones u otros efectos adversos.



Desinfeccién: Procedimiento destinado a disminuir el
numero de microorganismos, pero por lo general no el
de esporas bacterianas, sin destruir o eliminar necesa-
riamente todos los organismos.

Diagnéstico: Andlisis de muestras con el propdsito de
detectar o confirmar la presencia de un agente deter-
minado.

Directrices: Principios o criterios que guian o dirigen
una actuacion.

Esterilizacion: Procedimiento mediante el cual se des-
truyen o se eliminan los microorganismos y sus esporas.

Evaluacion de los riesgos: Proceso cualitativo o semi-
cualitativo realizado por personas especializadas en
las disciplinas pertinentes que cuenta con la formacion
adecuada, como respuesta a un peligro reconocido.

Filtro de alto rendimiento de las particulas del aire
(HEPA\): Filtro capaz de extraer como minimo 99,97%
de todas las particulas con un didmetro aerodindmico
medio de 0,3 micrometros.

Fumigacién: Procedimiento mediante el cual se aplican
una o varias sustancias quimicas en estado gaseoso en
un espacio cerrado, con la finalidad de descontaminar
la zona y los elementos que contiene.

Gerente general: Funcionario representante de una
instituciéon que asume la autoridad y la responsabilidad
general de velar por la gestion de la bioseguridad de
una instalacion.

Inactivacién: Procedimiento mediante el cual se vuelve
inerte un microrganismo mediante la aplicacién de ca-
lor u otros medios.

Inspeccidn: Evaluacién de la conformidad con las nor-
mas mediante la observacion y el juicio, complemen-
tados cuando corresponda con mediciones, pruebas o
calibraciones.

Instalacién: Todo laboratorio o unidad de produccion de
vacunas que es propiedad o es operado por alguna ins-
tancia del gobierno, una institucién académica, una em-
presa, una sociedad, una compaiia, una asociacioén, una
firma, una sociedad unipersonal u otra entidad juridica.

Instalacién certificable: Instalacion aprobada por el mi-
nisterio de salud u otro organismo o autoridad nacional
competente como solicitante calificada de la certifica-
cién nacional de contencion.

Instalacién esencial: Instalacion designada por el mi-
nisterio de salud u otro organismo o autoridad nacio-
nal competente para desempenar funciones naciona-
les o internacionales imprescindibles que suponen la
manipulaciéon y el almacenamiento de materiales de

poliovirus necesarios o de materiales potencialmente
infecciosos segln las condiciones establecidas en las
presentes normas.

Legislacion: Proceso por el cual se sancionan las leyes.

Materiales de poliovirus necesarios: Materiales de po-
liovirus que se consideran necesarios y que es impor-
tante almacenar con el fin de lograr la continuidad de
las funciones internacionales imprescindibles como son
la produccién de Salk-IPV y Sabin-IPV, la creacién vy el
almacenamiento de las reservas de vacuna oral contra
la poliomielitis, la garantia de la calidad de las vacunas,
la produccién de reactivos para el diagndstico, las fun-
ciones de diagnéstico y de referencia con respecto a
los virus y las investigaciones de importancia decisiva.

Salvaguardas primarias: Precauciones y disposiciones
de contencién ideadas con el fin de reducir al minimo
los riesgos de que una instalacién de poliovirus expon-
ga o infecte a una poblacién.

Salvaguardas secundarias: Caracteristicas de inmuni-
dad de la poblacion compatibles con la reduccién al mi-
nimo de las consecuencias de la liberacién de poliovirus
desde una institucién esencial de contencion; consis-
ten en una politica nacional de vacunacién sistematica
en la infancia y una alta cobertura (>90%) de la pobla-
cion del pais.

Salvaguardas terciarias: Condiciones de saneamiento e
higiene (normas de buena higiene personal, doméstica
y ambiental y la presencia de sistemas de alcantarilla-
do cerrado, dotados de un tratamiento de los efluentes
secundario o superior) que reducen al minimo el riesgo
de que se restablezca la circulacién de poliovirus salva-
jes muy transmisibles en el caso de que estos se hayan
reintroducido.

Norma: Documento en el cual se describen los requisi-
tos, las especificaciones, las directrices o las caracteris-
ticas que se aplican de manera sistematica con el fin de
velar por que los materiales, los productos, los procedi-
mientos y los servicios sean aptos a los fines previstos.

Objetos punzocortantes: Dispositivos que se utilizan
en la instalacién que pueden cortar o puncionar la piel
(por ejemplo, agujas, tijeras, vidrio).

Organizacioén: Entidad juridica como una universidad,
una empresa privada o una dependencia del gobierno,
que tiene a su cargo la gestion de la instalacion de po-
liovirus.

Troneras: Aberturas en las paredes, los pisos o los
cielos rasos que permiten la realizacién de servicios
mecanicos.



Planes de contingencia: Preparacién para un evento o
una circunstancia futura que puede suceder o que pue-
de influir en las actividades actuales.

Poliovirus: Picornavirus que comportan tres serotipos
denominados 1, 2 y 3. Los serotipos de poliovirus se
subdividen a su vez en cepas salvajes (que circulan en
naturaleza) y cepas Sabin (cepas atenuadas que se uti-
lizan en la preparacion de las vacunas orales contra la
poliomielitis). El receptor celular primario de los polio-
virus es el CD155.

Poliovirus Sabin (cepas de OPV/Sabin): Cepas de polio-
virus atenuados (autorizadas por los organismos nacio-
nales de reglamentacion para ser utilizadas en vacunas
orales contra la poliomielitis, principalmente las cepas
Sabin).

Poliovirus salvajes:

B Cepas del virus que ocurren naturalmente y se
sabe o se presume que han circulado de manera
persistente en la comunidad.

B Los poliovirus derivados de la vacuna (VDPV) se
clasifican junto con los poliovirus salvajes y usual-
mente exhiben entre 1%y 15% de diferencias en la
secuencia con respecto a la cepa de la vacuna oral
contra la poliomielitis (OPV) de la cual se originan;
pueden haber circulado en la comunidad (cVDPV),
haberse multiplicado durante periodos prolonga-
dos en personas inmunodeficientes (iVDPV) o ser
ambiguos y de origen desconocido (aVDPV).

B Las cepas atenuadas que no han recibido autoriza-
cién para utilizarse en vacunas de virus vivos (series
de Cox/Lederle y Koprowski/Wistar) se clasifican
como poliovirus salvajes porque sus propiedades
clinicas no se han comprobado.

Los materiales de poliovirus salvajes pueden ser
infecciosos o potencialmente infecciosos.

a) Materiales infecciosos de poliovirus salvajes: Abar-
can los siguientes materiales:

e materiales clinicos procedentes de infecciones
confirmadas por poliovirus salvaje (incluidos
los VDPV);

e muestras ambientales de aguas o de
alcantarillados con resultado positivo para la
presencia de poliovirus salvajes;

e aislados de cultivos celulares y cepas de
referencia de poliovirus salvaje;

e reservas de inéculos y materiales infecciosos
de la produccion de IPV.

e animales infectados o muestras de estos
animales, incluidos los ratones transgénicos
con receptores del poliovirus humano;

e productos derivados de laboratorio que
contienen secuencias de la capside de
poliovirus salvajes, salvo que existan pruebas
que demuestran que son mas seguros que
las cepas Sabin. La seguridad de los nuevos
derivados que contengan secuencias de la
capside del poliovirus salvaje serd determinada
por un grupo de expertos, mediante la
comparacion con cepas Sabin de referencia
con respecto:

v al grado de atenuacién y su estabilidad;

v al potencial de transmisién de persona a
persona; y

v a la neurovirulencia en modelos animales.

e ARN o cDNA de longitud completa que
incluyen secuencias de la capside derivadas del
poliovirus salvaje, salvo que existan pruebas
que demuestren que los virus derivados de
ellos son mas seguros que las cepas Sabin. La
seguridad del ARN o del cDNA de longitud
completa que contengan secuencias de la
capside del poliovirus salvaje serd determinada
por un grupo de expertos convocado por la
OMS, mediante la comparacién con cepas
Sabin de referencia, con respecto:

v al grado de atenuacién y su estabilidad;

v al potencial de transmisién de persona a
persona; y
v a la neurovirulencia en modelos animales;
y
e células continuamente infectadas por cepas de
poliovirus cuyas secuencias de la capside se
derivan del poliovirus salvaje.

b) Materiales potencialmente infecciosos de poliovirus
salvaje: Abarcan los siguientes materiales:

e muestras fecales o de secreciones respiratorias
obtenidas por cualquier motivo en un momento
y una zona geografica donde existe circulacién
de poliovirus salvaje (incluidos los VDPV);

e productos de dichos materiales provenientes
de células o animales permisivos a la infecciéon
por poliovirus;

e aislados de cultivos celulares analogos a los
enterovirus pero sin caracterizar, procedentes
de paises donde en el momento de la
obtencién existia o se presumia la circulacion
de poliovirus salvaje o de VDPV; y
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e reservas de virus respiratorios y entéricos
manipuladas en condiciones hacen posible la
contaminacién por poliovirus o la multiplicaciéon
del mismo.

Poliovirus analogos al OPV: Para la red de laboratorios
gue no participa en la fabricaciéon, son cepas que ex-
hiben un periodo limitado de excrecion del virus o de
transmisién de persona a persona en los cuales se de-
muestra, mediante la homologia de la secuencia com-
pleta de la proteina virica 1, una diferencia inferior a 1%
con respecto a las cepas OPV progenitoras, cuando se
trata de poliovirus de serotipo 1y 3 y una diferencia in-
ferior a 0,6% con respecto a las cepas progenitoras OPV
de serotipo 2. No es necesario determinar el fenotipo
de los aislados de muestras clinicas y ambientales de
poliovirus analogos al OPV, puesto que se da por senta-
do que la gran mayoria posee baja virulencia.

Los materiales de poliovirus Sabin pueden ser
infecciosos o potencialmente infecciosos. Es necesario
comprobar el fenotipo atenuado de los virus resultantes
de la fabricacién a partir de inéculos de OPV/Sabin;
no se puede confiar exclusivamente en la ausencia de
deriva de la secuencia.

a) Materiales infecciosos de poliovirus OPV/Sabin:
Abarcan los siguientes materiales:

e aislados de cultivos celulares y cepas OPV/
Sabin de referencia;

e materiales de reservas de inéculos y de virus
vivos provenientes de la produccién de la OPV;

e muestras ambientales de aguas o de
alcantarillados con resultado positivo para la
presencia de cepas OPV/Sabin;

e muestras fecales o de secreciones respiratorias
de personas recién vacunadas con la OPV.

e animales infectados o muestras de estos
animales, incluidos los ratones transgénicos
con receptores de poliovirus;

e productos derivados de laboratorio que
contienen secuencias de la capside de cepas
OPV/Sabin.

e ARN o cDNA de longitud completa que
incluyen secuencias de la capside derivadas de
cepas OPV/Sabin; y

e células continuamente infectadas por cepas de

poliovirus cuyas secuencias de la capside se
derivan de cepas OPV/Sabin.

b) Materiales potencialmente infecciosos de poliovirus
OPV/Sabin: Abarcan los siguientes materiales:
e muestras fecales o de secreciones respiratorias
obtenidas por cualquier motivo en un momento
y una zona geografica en que se utiliza la OPV;
e productos de dichos materiales provenientes
de células o animales que permiten la infeccidon
por poliovirus; y
e reservas de virus respiratorios y entéricos
manipuladas en condiciones hacen posible
la contaminacién la cepa OPV/Sabin o la
multiplicacién de la misma.
Politica: Curso de accién o principio adoptado o pro-
puesto por la entidad gubernamental competente.
Reglamentacion: Medidas que dicta el gobierno con fi-
nes de control mediante normativas o restricciones.
Riesgo: Combinacion de la probabilidad de que se pro-
duzca un dafo y la gravedad del mismo.
Riesgo biolégico: Riesgo pertinente a la bioseguridad y
la bioproteccién cuando el peligro principal es un agen-
te bioldgico (en el caso de las presentes normas, el po-
liovirus).
Sistema de gestion de los riesgos biolégicos: La es-
tructura orgdnica, las actividades de planificacion, las
responsabilidades, las practicas, los procedimientos, los
procesos y los recursos destinados a elaborar, aplicar,
lograr el cumplimiento, revisar y mantener las normas
de gestion de los riesgos bioldgicos en una organizacion.

Tasa reproductiva (R ): Medida de la transmisibilidad de
un agente patdgeno, que incorpora la vulnerabilidad de
la comunidad vy las caracteristicas del virus; se calcula
como el nimero de infecciones secundarias causadas
por un solo caso inicial en una poblacién totalmente
susceptible.

Técnicas microbiolégicas correctas: Métodos técnicos
disenados con el fin de evitar o reducir al minimo las
causas mas frecuentes de lesiones en el laboratorio o
infecciones relacionadas con el trabajo (Véase el Manual
de bioseguridad en el laboratorio, tercera edicion, OMS,
2004, en: http:/www.who.int/csr/resources/publica-
tions/biosafety/CDS_CSR_LYO_2004_11SP.pdf).

Validacién: Confirmacién mediante la aportacién de
pruebas objetivas de que se han cumplido los requisitos
para una utilizacion o aplicacién prevista especificas.

Verificacion: Confirmacién mediante la aportacién de
pruebas objetivas de que se han cumplido los requisitos
especificados. Se puede solicitar la verificacion por
la OMS del cumplimiento de la presente norma por
parte de las instalaciones esenciales de poliovirus
certificadas (14).
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Resumen ejecutivo

| presente documento de trabajo, cuyo nombre abreviado es “GAPIII-Regional”,
contiene el plan de accién propuesto con el fin de reducir al minimo el riesgo
de restablecimiento de la circulacién de poliovirus a partir de los laboratorios y
otras instalaciones en la Regién de las Américas, después de la erradicacién del
poliovirus salvaje y del cese de la utilizacién de la vacunacién oral contra la poliomielitis.

El grupo reducido de trabajo de la OPS aval6 y adapto el presente documento para la
Regidn, a partir del documento de la Organizacion Mundial de la Salud GAPIIl: Plan
de accion mundial de la OMS para minimizar el riesgo asociado a las instalaciones de
poliovirus después de la erradicacién de poliovirus salvajes por tipos especificos y la
suspension secuencial del uso de la vacuna antipoliomielitica oral .2

Aspectos basicos del GAPIII de la OMS y el GAPIII-Regional

El documento original fue elaborado por la OMS a nivel mundial. En la version de la OMS
solo se incluyeron el poliovirus Sabin2 y el poliovirus salvaje (WPV) de serotipo 2. La
adaptacién de la OPS incluye la contencién del poliovirus Sabin2 y los de serotipos 1,
2,y 3 WPV, una decisidon fundamentada en la utilizaciéon generalizada de vacuna oral
contra la poliomielitis (OPV) en los paises de la Regidén y en el hecho de que el Gltimo caso
confirmado de poliomielitis paralitica causada por un poliovirus salvaje ocurrié en 1991.

Las referencias de la bibliografia siguen la misma numeracién del GAPIII. Todos los anexos
citados en caracteres arabigos en el presente documento se deben consultar en la versién
original del GAPIII.

Anexo 2: Norma de gestion de riesgos bioldgicos para las instalaciones esenciales de
poliovirus que conservan materiales de poliovirus salvaje.

Anexo 3: Norma de gestidon de riesgos biolégicos para las instalaciones esenciales de
poliovirus que solo conservan materiales de poliovirus de OPV/Sabin (pero no
de WPV).

Anexo 4: Verificacion por la OMS de que las instalaciones esenciales certificadas de po-
liovirus cumplen con las disposiciones del GAPIII.

Anexo 5: Estrategia de evaluacion de los riesgos.

Anexo 6: Norma de gestion de los riesgos bioldgicos para la manipulacién segura de
muestras nuevas que puedan contener material de poliovirus en instalaciones
no esenciales de poliovirus.

La versién GAPIII-Regional pone en términos operativos las recomendaciones de la
OMS e incluye cuatro anexos (anexos A, B, Cy D). Fue necesario adaptar el documento al
contexto regional y tenerlo al alcance en inglés y espaiiol, que son los idiomas utilizados
en la mayoria de los paises y territorios en la Region de las Américas.

Anexo A: GAPIII -Regional: Encuesta

Anexo B: GAPIIl -Regional: Certificado de eliminacién final de materiales de poliovirus
Anexo C: GAPIIl -Regional: Informe nacional

Anexo B: GAPIIl -Regional: Formato de validacion del informe nacional de contencion






1. Introduccion

esde su creacidon en 1988, la Iniciativa de Erradicacion Mundial de la Poliomielitis

(GPEI) es la iniciativa de salud publica internacional de mayor envergadura

jamas emprendida; ha implicado miles de millones de délares donados por sus

asociados, esfuerzos constantes de los gobiernos a todos los niveles, infinidad
de horas de servicios prestados por voluntarios y la vacunacién de miles de millones de
nifos con la vacuna oral contra la poliomielitis (OPV).

El Plan estratégico para la erradicacion de la poliomielitis y la fase final 2013-2018
(estrategia de la fase final) (3) fij6 el objetivo de un mundo sin poliomielitis para el 2018.
Alcanzar este objetivo exige las siguientes medidas:

a. completar la erradicacion a fin de eliminar el riesgo de transmision del poliovirus WPV;

b. poner fin al uso de la OPV para eliminar los riesgos de poliomielitis paralitica asociada
con la vacuna, de infeccidon por poliovirus derivados de la vacuna en personas con
inmunodeficiencia crénica (iVDPV) y de brotes de infeccidén por poliovirus circulantes
derivados de la vacuna (cVDPV) (4, 5); y

c. aplicar medidas de manipulacién sin riesgos y la contencién del poliovirus a fin de
reducir al minimo los riesgos de reintroduccién en una comunidad sin poliomielitis de
un virus originado en una instalacion.

El primer paso hacia el fin del uso de la vacuna OPV trivalente (tOPV) sera la retirada de
la OPV de tipo 2 (OPV2), la cual ha causado mas de 90% de los casos de cVDPV desde la
erradicacion del WPV2 en 1999.

La OPV bivalente (bOPV, de serotipos 1 y 3) reemplazara la tOPV en los programas de
vacunacion en el mundo, lo cual se vera facilitado por la introducciéon de al menos una
dosis de vacuna a base de virus inactivados (IPV), en cuya composicion entran los tres
serotipos del virus.

El suministro de dosis suficientes de IPV a todos los paises que usan la OPV exigira la
compra en grandes volumenes de los productos de IPV existentes y el desarrollo de otras
opciones de IPV de bajo costo (por ejemplo, IPV Sabin) a fin de que los paises en desarrollo
satisfagan sus necesidades programaticas.

v/ En tanto se deja de usar la OPV, la bOPV sera la vacuna preferida para responder
a cualquier brote epidémico causado por WPV de tipo 1 (WPV1) y WPV de tipo 3
(WPV3); mientras que la OPV monovalente de tipo 2 (mOPV2) se preferira en la
respuesta a los brotes por poliovirus de tipo 2. xx

v/ Cuando se haya dejado de utilizar la OPV, se utilizard una combinacién de mOPV
de tipo especifico y de IPV a fin de responder a todo brote causado por WPV o por
poliovirus derivados de la vacuna (VDPV).

El objetivo mundial de poner fin al uso de la bOPV exigira garantias internacionales de:

B que se ha interrumpido la transmision de poliovirus salvaje y de poliovirus derivados
de la vacuna;
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B |3 existencia de IPV asequibles, seguras y eficaces;

m el control eficaz de los posibles brotes epidémicos
causados por cVDPV no detectados o recién
surgidos; y

B |adisminucién al minimo del riesgo de reintroduccién
de poliovirus salvaje o de poliovirus OPV/Sabin
procedentes de una instalacion.

En la tercera edicion del GAPIII, la manipulacién y la
contencion sin riesgos de los materiales infecciosos o
potencialmente infecciosos de poliovirus se armonizan
con la estrategia de la fase final de la OMS; ademas, esta
edicion reemplaza la version preliminar de la tercera
edicion del 2009 publicada en el sitio web de la GPEI
y la segunda edicién del Plan de acciéon mundial para la
contencion de los poliovirus salvajes en el laboratorio,
de la OMS (6).

En la tercera edicion del GAPIII:

B Se describen los cronogramas y los requisitos que
deben completarse como preparacién para la con-
tencién del poliovirus, que se pondran en practica
durante el periodo de contencién de poliovirus de
tipo 2 y que se aplicaran en la fase posterior a la
erradicacién y al fin del uso de la bOPV.

B Se aborda la contencién especifica de serotipos
del WPV y también de los poliovirus OPV/Sabin,
en consonancia con el objetivo de interrupcion se-
cuencial de la utilizacion de la OPV después de la
erradicacion de tipos especificos del WPV (7).

B Se establece un equilibrio entre la necesidad de
un acceso equitativo a los poliovirus, por ejemplo,
para producir vacunas durante todo el periodo
de contencién del poliovirus de tipo 2 y después
de la erradicacion, y el riesgo basado en los
resultados de las evaluaciones, la modelizacion de
las consecuencias (8) y las estrategias de gestidon
(anexos 2y 3).

B Se establece el objetivo a largo plazo de minimizar

el riesgo de aparicién de poliomielitis asociado
con una instalaciéon en la época posterior a la
erradicacion y al cese de la utilizaciéon de la bOPV,
al ofrecer un acceso continuo a la IPV o la Sabin-IPV
seguras y asequibles y reducir al minimo necesario
el niumero de instalaciones donde se manipulan
y se almacenan poliovirus, que se desempeian
funciones imprescindibles y cumplen todas las
salvaguardas exigidas.

El GAPIIl es un documento en evolucién, que podra
modificarse a medida que surja nueva informacion
sobre el modo de lograr el equilibrio adecuado entre
el riesgo para las comunidades y los sistemas y los
controles que permiten la gestion de este riesgo.

La norma de gestion de los riesgos bioldgicos de
los poliovirus (anexos 2 y 3) constituye el marco
para la certificacion de las instalaciones apoyada en
los principios de un sistema de gestion de riesgos
biolégicos.

v/ Esta norma exige que la institucién/instalacion
conozca los riesgos vinculados con sus actividades
y los gestione de una manera que sea aceptable
ante los organismos nacionales e internacionales
gue tienen a su cargo la supervision del trabajo con
poliovirus.

v/ Compete a las autoridades nacionales examinar
la aplicacion de estas normas y los principios de
gestion de los riesgos en las circunstancias locales.

v/ Los anexos 2 y 3 se redactaron especificamente
para los poliovirus salvajes y las cepas OPV/Sabin,
respectivamente, tal como existen hoy en dia; sin
embargo, si llegaran a surgir nuevas cepas que se
consideren mas atenuadas, menos patégenas y
mas seguras que las cepas OPV/Sabin, un cuadro
de expertos convocados por OMS examinara las
pruebas cientificas a fin de considerar los medios
de control que deben aplicarse con miras a su
contencién y manipulacién sin riesgos.
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2. Fundamento logico

Cuando la circulacion de poliovirus
salvaje se interrumpa, se prevé
que disminuya el interés en la
vacunacion contra la poliomielitis
y aumente la susceptibilidad de la
poblaciéon en muchas partes del
mundo.

Una reintroduccién del poliovirus
salvaje desde una instalacion de
poliovirus plantea el riesgo de
consecuencias, posiblemente
graves, del restablecimiento de la
transmision del poliovirus.

Cuando se deje de usar la OPV,
muchos paises continuardn con una
alta cobertura poblacional de la IPV,
otros paises tendran una cobertura

deficiente y algunos suspenderan
por completo las actividades
nacionales de vacunacion contra la
poliomielitis.

Una reintroduccion de una
cepa OPV/Sabin desde una
instalacion plantea el riesgo de
una transmision no reconocida
del virus, la reversién a los cVDPV
y, de nuevo, la posibiidad de
las consecuencias graves del
restablecimiento de la transmision
del poliovirus (8).
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n la mayoria de los paises no serd necesario conservar poliovirus vivos después

de la erradicacion y del fin de la utilizacién de la OPV. Los riesgos relacionados

con las instalaciones en estos paises se pueden eliminar mediante una bisqueda

exhaustiva en el territorio nacional y la destruccién de todos los materiales
infecciosos o potencialmente infecciosos de WTV y de OPV/Sabin.

Algunos paises albergaran un numero limitado de instalaciones de poliovirus que
desempefan funciones internacionales imprescindibles como la producciéon de IPV y
Sabin-IPV, la produccién y el almacenamiento de reservas de mOPV, la garantia de la
calidad de las vacunas, la produccién de reactivos de diagndstico, el diagnéstico vy la
referencia de los virus y las investigaciones fundamentales en esta esfera.

Cada una de estas instalaciones esenciales de poliovirus (PEF) deberd gestionar
correctamente los riesgos bioldgicos a fin de reducir al minimo la probabilidad de
reintroduccién del virus en la comunidad y habra de someterse a la certificacién nacional
y participar en los programas de verificacién de la OMS.

El riesgo de reintroduccién de poliovirus se puede minimizar con las siguientes medidas:

a. ubicando las instalaciones esenciales de poliovirus en zonas donde la inmunidad de la
poblacién es alta;

b. la practica eficaz de la vigilancia de la pardlisis fldcida aguda eficaz y la vigilancia
ambiental, complementadas con

c. una salud publica eficiente con capacidad de respuesta.

Las consecuencias se pueden minimizar ain mas si se trabaja Unicamente con OPV/Sabin
u otras cepas mas atenuadas, cuyas tasas reproductivas basicas (R ) sean inferiores a las
del WPV (8). Minimizar el nUmero de instalaciones esenciales de poliovirus en todo el
mundo disminuye todavia mas la magnitud del riesgo, facilita la supervisién nacional e
internacional y aumenta las probabilidades de cumplir y mantener las normas mundiales
de contencion.
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3.Estrategia

a estrategia mundial encaminada a reducir al minimo los riesgos relacionados
con las instalaciones de poliovirus consiste en eliminar los riesgos mediante la
destruccién de los materiales de poliovirus en todas las instalaciones, excepto en las
instalaciones PEF certificadas,’ ademas de gestionar los riesgos bioldgicos en estas
instalaciones, mediante la observancia rigurosa de las salvaguardas necesarias.

Eliminacion de los riesgos

La eliminacién de los riesgos en las instalaciones no esenciales de poliovirus se logra
mediante la destruccién o el traslado a las PEF, de:

1. los materiales de WPV infecciosos y potencialmente infecciosos; y
2. los materiales de OPV/Sabin, como se describe méas adelante.

La destruccion se aplica a todos los materiales potencialmente contaminados con
cualquier tipo o cepa de WPV o poliovirus OPV/Sabin, o donde no se pueda descartar la
presencia de poliovirus, sobre todo con respecto a las reservas de virus no verificadas en
las instalaciones que hayan trabajado con poliovirus en el pasado (9) y en las instalaciones
de otro tipo que conservan materiales clinicos que podrian estar infectados con poliovirus
o virus OPV/Sabin.

El éxito de la eliminacién mundial de los riesgos depende de que cada pais prohiba
eficazmente la conservacién o la adquisicidon ulterior de materiales de poliovirus en
todas las instalaciones no esenciales de poliovirus, con arreglo a las recomendaciones
mundiales (3).

Gestion de los riesgos biolégicos

El objetivo de la gestion de los riesgos bioldgicos en las instalaciones esenciales de
poliovirus designadas (anexos 2 y 3) se logra mediante la aplicacion de las normas
internacionales en la materia, que:

1. incluyen los requisitos especificos de la contencién de los poliovirus, con el fin de
disminuir la probabilidad de libraciéon de poliovirus desde las PEF (salvaguardas
primarias);

2. describen los requisitos en cuanto a la inmunidad de la poblacion (salvaguardas
secundarias) con el fin de reducir al minimo las consecuencias de la liberacion de
poliovirus desde las instalaciones esenciales de poliovirus; y

3. definen los requisitos ambientales locales, pertinentes a cada instalacién esencial de
poliovirus (salvaguardas terciarias), encaminados a disminuir ain mas las consecuencias
de la liberacion del virus.

1 Laboratorios o centros de produccién de vacunas contra la poliomielitis.
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Las salvaguardas primarias de contencién disminuyen
la probabilidad de que se produzca una liberacion
accidental o una liberacion malintencionada de
poliovirus desde PEFs y se especifican en el anexo
2 (“Norma de gestion de riesgos bioldgicos para las
instalaciones esenciales de poliovirus que conservan
materiales de poliovirus salvaje”) y en el anexo 3 (“Norma
de gestidon de riesgos biolégicos para las instalaciones
esenciales de poliovirus que solo conservan materiales
de poliovirus de OPV/Sabin [pero no de WPV]).

Los elementos fundamentales son los siguientes:

B |3 gestidn de la instalacion, que practica de manera
continua la evaluacién de riesgos y la observancia
rigurosa de los procedimientos de bioseguridad y
bioproteccion en el laboratorio;

B |3 instalacion de contencion, que incorpora los
principios adecuados de disefio, construccion y
funcionamiento, teniendo en cuenta los riesgos
biolégicos reconocidos.

B |a vacunacion del personal de la instalacion, que
reduce el riesgo de infeccién dentro de la mismay la
transmisién dentro o fuera de los hogares, si llegara
a ocurrir la infeccién (10; 11);

B |areduccion de la utilizacion de WPV y el reemplazo
por cepas Sabin o cepas ain mas atenuadas, donde
sea posible (10);

B |os planes de contingencia destinados a afrontar
una eventual liberacion de virus o la exposicién a
los mismos, donde se especifican las acciones y se
asignan las responsabilidades que competen a la
instalacion, la institucion, el ministerio de salud y
otras dependencias gubernamentales interesadas.

Las salvaguardas secundarias relacionadas con la
inmunidad de la poblacién reducen al minimo las
consecuencias de unaliberacion de poliovirus desde una
PEF a la comunidad y consisten en una politica nacional

de vacunacion sistematica contra la poliomielitis en la
ninez y el logro de una alta cobertura nacional de la
poblacién, acorde con las normas de la OMS (3) y con
las estrategias finales posteriores a la erradicacion (12).

Las salvaguardas terciarias de ubicacién de la instalacion
reducen al minimo las consecuencias de una liberacion
accidental de WPV sumamente transmisible, con el
emplazamiento de las instalaciones esenciales de
poliovirus en zonas con una baja RO del poliovirus
comprobada, es decir, en zonas con sistemas de
alcantarillado cerrado dotados como minimo con un
tratamiento secundario de los efluentes.

Las salvaguardas primarias y secundarias se exigen a las
instalaciones esenciales de poliovirus que manipulan
y conservan materiales de WPV o de OPV2/Sabin2
durante el periodo de contenciéon de poliovirus de
tipo 2 y después del cese de la utilizaciéon de la bOPV
(cuadro 1). La capacidad de propagacion (RO) de las
cepas Sabin/OPV es entre dos y 10 veces menor que
la del WPV, lo cual disminuye el riesgo de infeccién en
la comunidad si se produce una falla de la contencién
y el riesgo de consecuencias de esta falla, cuando la
transmisidn se reconoce a tiempo (11).

Las salvaguardas primarias, secundarias y terciarias se
exigen a las instalaciones esenciales de poliovirus que
manipulan y conservan materiales de WPV después de
su erradicacion (cuadro 1).

v/ Todas las instalaciones esenciales de poliovirus
tienen que obtener la certificaciéon nacional y, en
adelante, habran de renovarla cada ano.

v/ La verificacion por parte de la OMS de la
conformidad con el GAPIIl podra ser un requisito
sujeto a comprobacion periddica (trienal).

/ La certificacién nacional respaldada por la
verificacion de la OMS brinda la garantia de que se
han cumplido las salvaguardas necesarias.
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CUADRO 1: Sinopsis de las salvaguardas de contencion del GAPIII

Periodo de

contencion de Periodo de contencidn final de poliovirus

poliovirus de tipo 2
Todos los poliovirus Todos los
OPV/Sabin poliovirus salvajes

Salvaguardas primarias: Prevenir la infeccidn y la liberaciéon de materiales contaminados

Todos los poliovirus
de tipo 2

Proteccion de los operarios2 Si Si Si
Descontaminacién de materiales y equipo Si Si Si
Planta propia de tratamiento de los efluentes No® No® Si*
Tratamiento del aire y las emisiones No No Si

Salvaguardas secundarias: Inmunidad de la poblacion en el pais donde se ubica la instalacion

Dosis de IPV >1 >1

Cobertura de IPV = cobertura de DPT3¢ | = cobertura de DPT3’

Salvaguardas terciarias: Medioambiente y ubicacién

Emplazamiento de las instalaciones en zonas con bajo
potencial de transmisién (RO) de poliovirus salvajes

DTP3: tercera dosis de la vacuna contra la difteria, tétanos y tos ferina.

2 Puesto que el operario se considera como una de las fuentes de liberacion de poliovirus de la instalacidn, se requieren salvaguardas especificas,
por ejemplo, la utilizacion del equipo de proteccion personal (EPP), el uso de dispositivos primarios de contencién y la vacunacién.

3 Vertido del material sin tratar en un sistema de alcantarillado cerrado con tratamiento secundario de efluentes en el lugar de la instalacién
(todos los desechos de las instalaciones que puedan contener poliovirus vivos se deben inactivar antes del vertido, mediante procedimientos
de inactivacién adecuados y validados. En las instalaciones que carecen de una planta propia de tratamiento de los efluentes, se suele cumplir
el requisito mediante la aplicacién de calor o productos quimicos como parte de un proceso de tratamiento validado. En ninguna circunstancia
se deben descargar en el alcantarillado los efluentes que contienen poliovirus sin tratar, a menos que la planta de tratamiento de los efluentes
haya sido disefiada y validada para manejar estos efluentes, con lo cual actiia en efecto como parte del sistema de Contencién primario).

4 Tratamiento de los efluentes propios, antes de su descarga en un sistema de alcantarillado cerrado dotado de un tratamiento de efluentes
secundario o superior, en el lugar de la instalacion.

5 Filtracion de gran rendimiento de las particulas del aire emitido (HEPA).

6 Cobertura de vacunacion con la tercera dosis de la vacuna contra la difteria, tétanos y tos ferina (DTP3) (19).

7 Plan de Accion Mundial sobre Vacunas 2011-2020 (20).






4. GAPIII-Regional: descripcion y
ejecucion de las fases

| adaptar el plan de contencién para la Region de las Américas se analizaron con

detenimiento dos situaciones, a saber: a) no se ha presentado ninguiin caso de

paralisis flacida aguda causada por WPV en cerca de 25 afios (Ultimo caso en

1991)y b) la utilizacién de la OPV en la mayoria de los programas nacionales de
vacunacion de los paises de la Region. En conformidad con el plan de accion mundial, el
plan regional consta de tres fases que corresponden a los hitos nacionales e internacionales
de erradicacion de la poliomielitis (figura 1).



10 / GAPIII-Regional: descripcién y ejecucion de las fases

*GTOZ |MqV ‘|euoi3ay-111dVYD |2 eJed ofeqesy ap ousnbad odnug :a3uan4

uiges A JAM snJinoljod so| SOpo} ap [euly UQIdUIUOD -

(AJO uesn anb sasied ua) g ulges ap 0s0Id2a4ul
9juswierdualod [elid3eW OWOD SepeIapIsuod (YBuMms [ap sandsap

Zu1ges/ZAdO snJinoljod So| SOpo3 ap UQIDUIU0D

AdM 3p 0501203)ul djusW eldualod seJn8as sepipaw ap uopdopy
[E1J91BW OWOD SEPEISPISUOD UOS S2JUE O T44T US SEPIUa1qo Se3sania ()

uQIdUaIU0D ON -

S . \OUT66T  jeusseweoN

snJiaoljod ap

SEpIu=1q0 ‘eangas
snJinoljod UOd Seso122aJUI 91UBW|RIIUS10d SeJ1SaNW SeABNU ap 04ngas ofsuely sepipaw S9|BI2UDS3 OU
Pt STl .. soiueoTeeT  UOEINdiuepy sauoIde|eISU|

sepiusyqo  UQINIISEg

ulqes/AdO
ugruajuod esed 0|0S UBAISSUOD
ZuIgeS/ZAdO 2P UOIPUIUO) :q| UgPUEILER ElY uoide.edald anb snuinoljod
uoldedliIe) ‘uoraanaysaqg ap sajelpuasa
‘Ol1BeJUDAU sauoloejejsuj
uoldUdUod eaed Ad/M UBAISSUOD
uoidesedaid anb snJiaoljod
‘ugIaNIysag ap sajeIouasa
‘OliIBJUSAU| sauoloe|elsu|
[elpunu
uoloesedaud
AdOq 2p 959D ol
%P AdM op S0l
ap o1edIpE.ID 9P andwin)
euoi8a1 UoIEdY 2D ZAdO op epeanay
: uoQIdUa3U0d 3p opoltad snJiAojjod
SNJIAOI0d 9p UOUSIUOY Z od13 snJinoljod ap UQIUSIU0D) ap UQIPUB3UOD e| Bed ugdeIRdald
11 °se4 ;|| 9se4 || °se4

SeJLIRWY se| ap uoiISay €| ua sniinoljod ap ugIdUsU0D eed sase (THNOI4



GAPIIl-Regional / 11

Fase |
Preparacion para la contencion del poliovirus

La fase | consta de las siguientes actividades:
m Realizar la encuesta nacional de laboratorios o instalaciones. (anexo A).

m Preparar el inventario nacional de las instalaciones con materiales infecciosos y
potencialmente infecciosos de WPV/VDPV/OPV/Sabin. (anexo A).

m Destruir los materiales infecciosos y potencialmente infecciosos de WPV/
VDPV/OPV2/Sabin2 que sean innecesarios.

m Iniciar la destruccion de todos los materiales innecesarios de WPV1y WPV3.

m Trasladar los materiales infecciosos y potencialmente infecciosos de WPV/
VDPV/OPV2/Sabin2 que son necesarios, a las instalaciones esenciales de
poliovirus.

m Informar a los gobiernos, las instituciones y las instalaciones de poliovirus
acerca de la necesidad inminente de establecer medidas de contencién de los
poliovirus.

m Preparar las medidas de contencion de los poliovirus.

m Certificar las instalaciones esenciales de poliovirus designadas.

IZMarcar las cajas donde aplique
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Durante la fase I, los paises realizaran las actividades que se indican a continuacién.

Actividad Hecho

Hacer una encuesta de relevamiento de todas las instalaciones biomédicas con el fin de determinar cudles
guardan materiales infecciosos o potencialmente infecciosos de WPV e incentivar la destruccién de todos los
materiales innecesarios. Este proceso comienza con la creacién de una base de datos nacional de las instalaciones
biomédicas, que incluye todas las que cuentan con los siguientes tipos de laboratorios:

B poliovirus y enterovirus,
B virologia general,

B bacteriologia clinica,

B parasitologia,

B muestras ambientales,

B muestras industriales (fabricantes de la vacuna contra la poliomielitis y de filtros y desinfectantes para
microbiologia general) o

B cualquier laboratorio donde se manipulen y se almacenen poliovirus; las instalaciones incluidas en la base
de datos se relevan con el propésito de confirmar si manipulan o almacenan materiales infecciosos o

la Comision Regional para la Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis y la OPS. El inventario nacional sirve
como un registro actual de las instalaciones de poliovirus. Los inventarios nacionales se refunden en inventarios I:I
regionales mantenidos por las oficinas regionales de la OMS.

Completar las encuestas y los inventarios nacionales y presentar a la RCC la documentacion que acredita que se
han cumplido los requisitos de la encuesta y el inventario de la fase I. El ministerio de salud presenta los informes
completos sobre las actividades de encuesta e inventario de la fase | con los documentos probatorios, al Comité
Nacional de Certificacion para su examen y anuencia antes de someterlos a la RCC (anexo B).

Una vez terminadas las encuestas y los inventarios nacionales y como preparacion a fase ll, todos los paises deberan:

Actividad Hecho

Adoptar los objetivos internacionales (3) de destruccién o contencidén oportunos de los materiales de WPV
y de OPV2/Sabin2 y decidir entre las siguientes opciones:

m prohibir la retencion de todos los materiales de poliovirus especificados en el GAPIII en todas las I:l
instalaciones después de haber logrado determinados hitos; o

® prohibir la retencion de todos los materiales de poliovirus especificados en el GAPIII, excepto en las
instalaciones esenciales de poliovirus certificadas y designadas.

odeiedald :| aseq
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Los paises que consideren necesario contar con instalaciones esenciales de contencién de poliovirus deberan sopesar
los riesgos y los beneficios de este tipo de instalaciones, en consulta con todos los ministerios pertinentes (por ejemplo,
salud, educacion, defensa, medioambiente, etc.) y las responsabilidades inherentes a la ejecucion de las salvaguardas
primarias, secundarias y terciarias. Estos paises deberan:

Actividad Hecho

Poner sobre aviso a las instalaciones biomédicas acerca de las normas nacionales y los acuerdos internacionales
(14) relacionados con la retencién de materiales de WPV o de OPV/Sabin, con el objeto de permitir la planificacion I:l
ordenada de su observancia.

norovirus para que confirmen la identidad de todas las reservas de virus, las cepas de referencia y los derivados de

dichos virus sembrados en cultivos de células que permiten la multiplicacién de poliovirus, con el fin de descartar

la presencia poliovirus (10). Cuando y donde sea necesario, las reservas de virus con antecedentes inciertos o

con numerosos pases se tienen que reemplazar por reservas de autenticidad documentada, obtenidas de una I:l
coleccién internacional de cultivos o de otros investigadores que utilizan técnicas de referencia adecuadas. Los
laboratorios que aspiren a conservar colecciones histdricas de materiales clinicos deberan explorar las opciones

que existen de disposiciones de manipulacidon y almacenamiento con las instalaciones esenciales de poliovirus
designadas para investigacién y referencia.

las politicas y la reglamentacion en materia de retencién de poliovirus (14), incluida la situacion de los materiales |:|
y los plazos de accion.

potencialmente infecciosos de poliovirus (6):

B que destruyan los materiales innecesarios de poliovirus (materiales infecciosos o potencialmente infecciosos I:l
de WPV 'y de OPV/Sabin); o

B que trasladen todos los materiales necesarios de poliovirus de tipo 2 a las instalaciones esenciales de
poliovi

Solicitar a las instalaciones de laboratorio no esenciales que a partir de la fase Il probablemente vayan a

investigar nuevas cepas de WPV, aVDPV, cVDPV o iVDPV o nuevas muestras fecales o de las vias respiratorias

procedentes de paises con uso reciente de la OPV, que adopten y apliquen:

B |as practicas de trabajo sin riesgos y protegido, basadas en una evaluacion de los riesgos y la aplicacién de
sistemas apropiados de gestidn de los riesgos bioldgicos (anexo 6); I:I

B una politica que proscriba la retenciéon de materiales de WPV desde el comienzo de fase lla del periodo de
contencién de poliovirus de tipo 2;y

B una politica que proscriba la retencion de materiales de OPV2/Sabin2 desde el comienzo de fase llb del
periodo de contencién de poliovirus de tipo 2;
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En caso de aislamiento de poliovirus salvajes o Sabin2 después del comienzo de la fase lla, la instalacién debera notificar
de inmediato al ministerio de salud y la OMS vy trasladar la cepa a una instalacién esencial de poliovirus certificada y
designada a tal fin.

Actividad Hecho

Notificar a la comunidad general de laboratorios biomédicos que, en conformidad con la Estrategia de la Fase Final
que cuenta con el respaldo mundial (3), la retencién de materiales de WPV ya no se permitird en la fase ll ay la
retencién de materiales de OPV2/Sabin2 ya no se permitira en la fase llb, excepto en las instalaciones esenciales
de poliovirus certificadas y designadas.

Compete a las instalaciones la plena responsabilidad de cumplir las politicas y la reglamentacién nacionales (14), I:l
en particular las siguientes:

B |3 destruccion de los materiales infecciosos o potencialmente infecciosos de WPV
By de todo material de OPV2/Sabin2;

B 0 el traslado de estos materiales a una instalacién esencial de poliovirus designada.

Las instalaciones que figuran en la base de datos nacional de laboratorios biomédicos con antecedentes de haber
realizado actividades que las exponen al riesgo de contener materiales de poliovirus potencialmente infecciosos o
reservas contaminadas tienen que responder frente al ministerio de salud u otra autoridad nacional competente,
documentando la ausencia de este tipo de materiales.

Los paises que tengan planes para designar instalaciones esenciales de poliovirus, deberan ademas:

Actividad Hecho
Solicitar a las instalaciones aspirantes que evallen y presenten la documentacién que demuestre la observancia
de las salvaguardas secundarias y terciarias, segliin corresponda al tipo de material que se va a conservar (WPV o I:l

poliovirus OPV2/Sabin2).

Implementar procedimientos nacionales de certificacion que evalien la observancia por parte de las |nstaIaC|ones
esenciales de poliovirus de las disposiciones relacionadas con la contencién del poliovirus de tipo 2, incluidas
las salvaguardas primarias y secundarias. Las instalaciones esenciales de poliovirus designadas que aspiren a
manlpular y almacenar materiales de WPV tendran que estar plenamente certificadas antes de la fase Il.

EIaborar planes nauonales de conhngenua que respondan a una liberacion eventual de poI|OV|rus 0 a una
exposmon al mismo (15).

Solicitar a los centros que aspiren a convertirse en instalaciones esenciales de poliovirus®y se propongan manlpular
y almacenar materiales infecciosos de WPV que antes de la fase I, obtengan la certificacién de conformidad con
las disposiciones relacionadas con la contencién de poliovirus de tipo 2, incluidas las salvaguardas primarias y
secundarias (anexo 2). Cuando las instalaciones no pueden cumplir los requisitos, todos los materiales de WPV
tendran que ser trasladados a un pais y una instalacion que los cumplan o ser destruidos.

DDD

8 Laboratorios o centros de produccion de IPV.
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Actividad Hecho

Solicitar a los centros que aspiran a convertirse en instalaciones esenciales de poliovirus’ y se propongan
manipular y almacenar Unicamente materiales de OPV2/Sabin2 (pero no de WPV) que, a mas tardar tres meses

después de la sustitucion de la vacuna, obtengan la certificacion de observancia de las disposiciones relacionadas

con la contencién de poliovirus de OPV2/Sabin2, incluidas las salvaguardas primarias y secundarias (anexo 3). I:l
Cuando las instalaciones no pueden cumplir los requisitos, todos los materiales de OPV2/Sabin2 tendran que ser
trasladados a un pais y una institucion que los cumplan o ser destruidos.

Los paises o las instalaciones interesados pueden solicitar por conducto de sus autoridades nacionales que la OMS
verifique las instalaciones esenciales de poliovirus, certificadas por el ministerio de salud u otra autoridad nacional |:|
competente, y declare que cumplen todos los requisitos de gestién de los riesgos bioldgicos en consonancia con

el anexo 2 o 3 (véase el anexo 4).

Preparacion para la sustitucion de la tOPV por la bOPV

En la resolucion de la Asamblea Mundial de la Salud (14) sobre la sustitucion de la tOPV por la bOPV (16) se describe
con detenimiento el proceso de ejecuciéon de cada paso conducente a la retirada de la OPV2, |la recuperacion de la tOPV
no utilizada y la contencion de los poliovirus OPV2/Sabin2:

B |os paises que utilizan la tOPV presentaran, de acuerdo con la resolucion de la Asamblea Mundial de la Salud (14),
los planes detallados para el cumplimiento.

B Todos los paises examinaran o ampliaran la base de datos de las instituciones e instalaciones de la fase |, con el fin de
incluir los nuevos laboratorios biomédicos o de otro tipo que puedan albergar materiales infecciosos o potencialmente
infecciosos de OPV2/Sabin2 de cualquier origen. Los consultorios médicos, las farmacias y las instalaciones de salud
donde pueda haber viales de tOPV seran notificados por otros conductos gubernamentales como parte del proceso
de sustitucion de la tOPV por la bOPV.

B Los planes y las actividades para preparar la sustitucion de la tOPV por la bOPV contintan en la fase Il como se
describe a continuacion.

9 Laboratorios o centros de producciéon de OPV/Sabin-IPV
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Fase |l

Periodo de contencion de poliovirus de tipo 2

La fase Il comienza tan pronto como se hayan cumplido los criterios
de preparacion mundial para la retirada de la OPV2 (13) y contintia
hasta la certificaciéon de erradicacion mundial de WPV. Esta fase
comporta dos partes, que abordan la contencion de WPV o de

OPV2/Sabin2.

@Marcar las cajas donde aplique
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Fase lla:

Contencion de WPV

La fase lla comienza cuando se han cumplido los criterios de preparacién mundial para la retirada de la OPV2.
A partir del inicio de la fase lla:

B No se permite la manipulacion ni el almacenamiento de materiales de WPV en las instalaciones no esenciales de

poliovirus.

Los laboratorios de las instalaciones no esenciales de poliovirus que probablemente vayan a investigar nuevas cepas
de WPV, aVDPV, cVDPV o iVDPV o nuevas muestras fecales y de las vias respiratorias procedentes de paises con
uso reciente de la OPV:

e deben ejecutar las practicas de trabajo sin riesgos y protegido, basadas en una evaluacion de los riesgos y
aplicar sistemas apropiados de gestion de los riesgos bioldgicos (anexo 6);

¢ no deben retener ninglin material de WPV para almacenamiento a largo plazo;

e deben destruir de inmediato todos los materiales de WPV recién aislados o trasladarlos a una instalacion
esencial de poliovirus certificada, después de haberlos notificado al ministerio de salud u otra autoridad
nacional competente y a la OMS.

Las PEF certificadas®® que manipulen y almacenen WPV en la fase Il aplicaran las disposiciones relacionadas con
la contencién de poliovirus, incluidas las salvaguardas primarias y secundarias descritas en el anexo 2 y seran
reevaluadas peridédicamente al respecto. Las instalaciones que todavia no hayan recibido la certificacion nacional
oficial de contencién de poliovirus de tipo 2 no podran seguir manipulando ni almacenando materiales de WPV.

Los paises o las instalaciones interesados pueden solicitar por conducto de sus autoridades nacionales que la OMS
verifique las instalaciones esenciales que conservan WPV, certificadas por el ministerio de salud u otra autoridad
nacional competente, y declare que cumplen todos los requisitos de gestién de los riesgos bioldgicos en consonancia
con el anexo 2 (véase el anexo 4).

10 Laboratorios o centros de produccion de IPV.
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Fase llb:
Contencién del poliovirus OPV2/Sabin2

Al proceder con los preparativos para la sustitucion de la tOPV por la bOPV:

Actividad Hecho

Todos los paises notificaran a la comunidad general de laboratorios los proximos requisitos para la ejecucion de
las disposiciones de la contencion del poliovirus OPV2/Sabin2. Esta comunidad ya conoce o debera ponerse
al tanto de las medidas pendientes relacionadas con la sustitucién de la tOPV por la bOPV. Las instalaciones
recibirdn por escrito un recordatorio de la fecha prevista para la sustituciéon y de la entrada en vigor en ese
momento de las politicas y la reglamentacién nacionales (14) relativas a la destruccién o la contencion del I:l
poliovirus de OPV2/Sabin2. Las comunicaciones del ministerio de salud u otra autoridad nacional competente
dirigidas a todos los laboratorios biomédicos continuaran incitando a la destruccién de los materiales innecesarios

de OPV / Sabin. Los laboratorios que aspiren a conservar el acceso a las colecciones histéricas de materiales
clinicos potencialmente infecciosos de poliovirus OPV2/Sabin2 deberan explorar las opciones que existen de
disposiciones de manipulacion y almacenamiento con las instalaciones esenciales de poliovirus designadas para
investigacién y referencia.

La administracion de la tOPV cesara en todo el mundo (cese de utilizacién de la OPV2) en una fecha determinada por la
Asamblea Mundial de la Salud. En la fecha sefialada para la sustitucion de la tOPV por la bOPV (suspension del uso de
la OPV2), todos los paises estaran obligados a:

Actividad Hecho
Recuperar y destruir las reservas de tOPV. La OMS emitird directrices concretas de ejecucion (16) para la
recuperacion y la destruccién de la tOPV en los puntos de recogida, las instalaciones de salud o los consultorios I:l

médicos particulares y las instalaciones nacionales y subnacionales de almacenamiento designados.

La fase Il coincide con un periodo intenso de vigilancia y eliminacién del VDPV. En algunas zonas de alto riesgo puede
requerirse el uso inmediato de la OPV2 monovalente (MOPV2) con el fin de responder a la transmision emergente o
reemergente de VDPV2. En estas circunstancias, puede ser necesario suspender temporalmente las disposiciones de la
contencion del poliovirus OPV2/Sabin2 hasta que se haya resuelto la emergencia.

En un plazo de seis meses después de la sustitucion, todos los paises estan en la obligacion de:

Actividad Hecho
Presentar a la RCC la documentacion que acredite el cumplimiento de los requisitos de contencion del poliovirus I:I

OPV2/Sabin2.
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La fase Ilb comienza tres meses después de la sustitucion mundial de la tOPV por la bOPV.
A partir del comienzo de la fase IIb (en un plazo de tres meses después de la sustitucion):

B Yano se permite la manipulacion ni el almacenamiento de materiales de poliovirus OPV2/Sabin2 en las instalaciones
no esenciales de poliovirus.

B Los laboratorios de las instalaciones no esenciales que probablemente vayan a investigar nuevas muestras fecales y
de las vias respiratorias procedentes de paises con uso reciente de la OPV estan obligados a:

e ejecutar practicas de trabajo sin riesgos y protegido, basadas en una evaluacién de los riesgos y aplicar sistemas
apropiados de gestion de los riesgos bioldgicos (2);
¢ no retener ninglin material de WPV ni OPV2/Sabin2 para almacenamiento a largo plazo;

e destruir de inmediato todos los materiales de poliovirus de tipo 2 recién aislados o trasladarlos a una instalacion
esencial de poliovirus certificada, después de haberlos notificado al ministerio de salud u otra autoridad nacional
competente y a la OMS.

B Las instalaciones esenciales de poliovirus certificadas!! que manipulan y almacenan Unicamente poliovirus OPV2/
Sabin2 (es decir, que no manipulan ni almacenan WPYV) tendran que ejecutar las disposiciones de la contencién
del poliovirus OPV2/Sabin2, incluidas las salvaguardas primarias y secundarias, descritas en el anexo 3, y seran
reevaluadas peridédicamente al respecto. Las reservas de virus con antecedentes inciertos o con numerosos pases
se tienen que reemplazar por reservas de autenticidad documentada, obtenidas de una coleccién internacional
de cultivos o de otros investigadores que utilizan técnicas de referencia adecuadas a fin de descartar la posible
contaminacién con WPV. Las instalaciones que todavia no hayan recibido la certificacion nacional oficial de las
medidas de contencion del poliovirus de OPV2/Sabin2 no podran seguir manipulando ni almacenando materiales
de poliovirus OPV2/Sabin2.

B Los paises o las instalaciones interesados pueden solicitar por conducto de sus autoridades nacionales que la OMS
verifique las instalaciones esenciales de poliovirus, certificadas por el ministerio de salud u otra autoridad nacional
competente, y declare que cumplen todos los requisitos de gestién de los riesgos bioldgicos en consonancia con el
anexo 3 (véase el anexo 4).

11 Laboratorios o centros de produccion de OPV/Sabin-IPV.
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Fase llI
Contencion final de poliovirus

@Marcar las cajas donde aplique
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Fase llla:
Contencion final de todos los poliovirus salvajes

Como preparacion para la fase llla (contencion final de todos los WPYV), los paises con instalaciones esenciales de WPV
tendran ademas que:

Actividad Hecho

Ejecutar los procedimientos nacionales de certificacién que evalten el cumplimiento de las disposiciones relativas I:I
a la contencién final de todos los WPV, incluidas las salvaguardas primarias, secundarias y terciarias.

Exigir a las instalaciones esenciales de poliovirus'? que se propongan manipulary almacenar materiales infecciosos

de WPV en la fase lll, que antes de esta fase, obtengan la certificacidn y se sometan periddicamente (por ejemplo,

cada afo) a una reevaluacién de su observancia de las disposiciones relativas a la contencion final de todos WPV,
incluidas las salvaguardas primarias, secundarias y terciarias (anexo 2). Las instalaciones que no logren obtener I:l
la certificacion nacional tendran que suspender las actividades con WPV hasta que corrijan las deficiencias de

manera satisfactoria y reciban la certificacion. Cuando las instalaciones no pueden cumplir los requisitos, todos

los materiales de WPV tendran ser destruidos o trasladados a un pais y una instalacién que los cumplan, antes

de la fase lll.

Las instalaciones esenciales que cuentan con la certificacién nacional y que conservan WPV pueden ser verificadas I:I
por intermedio de la OMS (anexo 4).

Como preparacion a la fase llIb (contencion final de todos los poliovirus OPV/Sabin), los paises con instalaciones
esenciales de OPV/Sabin tendran ademas que:

Actividad Hecho
Implementar los procedimientos nacionales de certificacion que evaltien el cumplimiento de las disposiciones

relativas a la contencion final de todos los poliovirus OPV/Sabin, incluidas las salvaguardas primarias, secundarias I:I
y terciarias.

Exigir a las instalaciones esenciales de poliovirus®® que se propongan manipular y almacenar OPV/ Sabin o
materiales infecciosos derivados de cepas OPV/ Sabin (pero no materiales de WPV) en fase lll, que antes del

cese de la utilizacion de la bOPV obtengan la certificacion y se sometan periédicamente (por ejemplo, cada afio)

a una reevaluacién de su observancia de las disposiciones relativas a la contencién final de todos los poliovirus
OPV/Sabin, incluidas salvaguardas primarias, secundarias y terciarias (anexo 3). Las instalaciones que no logran I:l
obtener la certificacién nacional tendran que suspender las actividades con poliovirus de OPV/Sabin hasta que

corrijan las deficiencias de manera satisfactoria y reciban la certificacién. Cuando las instalaciones no pueden

cumplir los requisitos, todos los materiales de OPV2/Sabin tendran que ser destruidos o trasladados a un pais y

una instalacién que los cumplan, antes del cese de la utilizacién de la bOPV.

Las instalaciones esenciales que cuentan con certificacion nacional y que conservan poliovirus OPV/Sabin pueden I:l
ser verificadas por intermedio de la OMS (anexo 4).

En un plazo de tres meses después de haberse declarado la interrupcion de toda transmisién de WPV, todos los paises
estan obligados a:
Actividad Hecho

Presentar ante la RCC pertinente de la OMS la documentacion que acredite el cumplimiento de los requisitos de I:I
la destruccién o la gestion de los riesgos de los materiales de WPV de la fase Il.

12 Laboratorios o centros de producciéon de Salk-1PV.
13 Laboratorios o centros de produccion de Sabin-IPV o instalaciones que contienen reservas de OPV.
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Fase llla:
Contencion final de todos los WPV

La fase llla comenzara cuando las seis regiones de la OMS hayan finalizado la certificacion de la erradicacion de los
WPV, tres anos después del aislamiento del tltimo WPV.

A partir del comienzo de la fase llla, los laboratorios esenciales de poliovirus certificados y las instalaciones productoras
de IPV que manipulan y almacenan materiales de WPV tendran que:

Actividad Hecho

Aplicar las disposiciones relativas a la contencién final de todos los WPV, incluidas las salvaguardas primarias,
secundarias y terciarias. Las instalaciones que todavia no hayan recibido la certificacién nacional oficial de
contencién final mejorada de todos los WPV no podran seguir manipulando ni almacenando materiales de WPV.

Los paises donde existan instalaciones esenciales de WPV continuaran:

Actividad Hecho
Implementando los procedimientos nacionales de certificacion con el objeto de evaluar periédicamente la
observancia, por parte de las instalaciones que conservan WPV, de las disposiciones relativas a la contencion I:I

final de todos los WPV, incluidas las salvaguardas primarias, secundarias y terciarias.

I, que sean certificadas y reevaluadas de manera periddica (por ejemplo, cada afio) con respecto a la observancia

de las disposiciones relativas a la contencién final de todos los WPV, incluidas las salvaguardas primarias, I:I
secundarias y terciarias (anexo 2), con el propdsito de confirmar su certificacién. Cuando las instalaciones no

pueden cumplir los requisitos, todos los materiales de WPV tendran que ser destruidos o trasladados a un pais 'y

una instalacion que los cumplan.

intermedio de la OMS (anexo 4).

14 Laboratorios o centros de produccion de IPV
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Fase llib:

Contencion final de todos los poliovirus OPV/Sabin

El cese de la utilizacion de la bOPV en todo el mundo ocurrird un aio después de haberse declarado la erradicacion

mundial del WPV.

En la fecha sefalada, todos los paises estaran obligados a:

Actividad

Hecho

Recuperar y destruir las reservas de bOPV. La OMS emitird directrices concretas de ejecucion (16) para la
recuperacion y la destruccion de la bOPV en los puntos designados de recogida, las instalaciones de salud o los
consultorios médicos particulares y las instalaciones nacionales y subnacionales de almacenamiento designados.

La fase lllb comienza tres meses después del cese de la utilizacién de la bOPV en el mundo.

A partir del comienzo de fase lllb, los laboratorios esenciales de poliovirus certificados y las instalaciones productoras

de Sabin-IPV que manipulan y almacenan materiales de OPV/Sabin (pero no materiales de WPV) tendran que:

Actividad

Hecho

Implementar los procedimientos nacionales de certificacion con el objeto de evaluar periddicamente (cada
ano) la observancia, por parte de las instalaciones que conservan OPV/Sabin, de las disposiciones relativas a la
contencién final de todos los poliovirus OPV/Sabin, incluidas las salvaguardas primarias, secundarias y terciarias.

[]

Los paises donde existen instalaciones esenciales de OPV/Sabin continuaran:

Actividad

Hecho

Implementando los procedimientos nacionales de certificacion con el objeto de evaluar periédicamente (cada
afno) la observancia, por parte de las instalaciones que conservan OPV/Sabin, de las disposiciones relativas a la

contencién final de todos los poliovirus OPV/Sabin, incluidas las salvaguardas primarias, secundarias y terciarias.

Exigiendo a las instalaciones esenciales de poliovirus certificadas!® que manipulan y almacenan poliovirus OPV/
Sabin o materiales derivados de la OPV/Sabin (pero no materiales de WPV) en la fase lll, que sean certificadas
y reevaluadas de manera periddica (por ejemplo, cada afio) con respecto a la observancia de las disposiciones
relativas a la contencién final de todos los poliovirus OPV/Sabin, incluidas las salvaguardas primarias, secundarias
y terciarias (anexo 2), con el propésito de confirmar su certificacién. Cuando las instalaciones no pueden
cumplir los requisitos, todos los materiales de OPV/Sabin tendran que ser destruidos o trasladados a un pais
y una instalacion que los cumplan. El almacenamiento de reservas de mOPV (productos a granel congelados y
productos finalizados, preparados en conformidad con los requisitos internacionales (15)) y la reposicion de las
reservas mOPV envasadas en viales tendran que realizarse en condiciones adecuadas de contencién, basadas en
una evaluacién de los riesgos aprobada por las autoridades competentes.

Las instalaciones esenciales de poliovirus con certificacion nacional pueden ser verificadas por intermedio de la

OMS (anexo 4).

[]

En un plazo de seis meses después del cese de la utilizacién de la bOPV, todos los paises tendran que:

Actividad

Hecho

Presentar ante la RCC la documentacién que acredite el cumplimiento de los requisitos relativos a la contencion
final de todos los poliovirus OPV/Sabin.

15 Laboratorios o centros de produccion de Sabin-IPV o instalaciones que contienen reservas de OPV.
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5. Consideraciones adicionales
del GAPIII-Regional

B La eliminacién de los riesgos en las instalaciones no esenciales se logra
mediante la destruccidon o el traslado de los materiales infecciosos o
potencialmente infecciosos de WPV/OPV/Sabin a las instalaciones esenciales
de poliovirus.

B E| inventario de las instalaciones que contienen materiales de poliovirus
(WPV, OPV/Sabin) por serotipos.

B |a destruccién o el traslado de materiales infecciosos o potencialmente
infecciosos de WPV y OPV/Sabin2 que son innecesarios.

B |a contencién del poliovirus de tipo 2.

B Todas las instalaciones que aspiren a conservar WPV y OPV/Sabin2 deben
aplicar para la certificacion como PEF.

B Avanzar con el proceso de destruccion de todos los materiales innecesarios
de WPV1y WPV3.

B E|éxito en la eliminacidon mundial de los riesgos exige que cada pais adopte una
politica que prohiba la retencion de materiales de poliovirus y su adquisicion
ulterior en todas las instalaciones no esenciales.

B Tener el inventario de las instalaciones que conservan materiales infecciosos
de WPV/VDPV o OPV/Sabin por serotipos facilitara una ejecucion mas rapida
de la fase Ill del GAPIII.

B |arazdn es que pueden existir algunos laboratorios que conservan poliovirus
de tipo 1, de tipo 3 0 ambos; estas instalaciones se deben tener en cuenta en
la fase Il del GAPIII.

B De esta forma, se busca que no solo los laboratorios que solicitaron la
certificacién en la fase Il del GAPIIl sean las Unicas instalaciones que se
tendran en cuenta en la fase lll, por ejemplo, la mayoria de las instalaciones
de la Red Mundial de Laboratorios de Poliomielitis y varias universidades e
instalaciones de investigacion decidiran seguir trabajando con poliovirus de
tipo 1,3 o ambos.
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Consideraciones regionales para la clasificacion de los materiales potencialmente infecciosos:

Se establece una divisién del periodo histérico de recogida de los materiales potencialmente infecciosos en dos

componentes (figura 2).

FIGURA 2: Division del periodo histérico de obtencion de los materiales potencialmente
infecciosos de poliovirus*

Muestra obtenida

*

*

En 1991 o antes

( )

Cuando la muestra*® se obtuvo en
1991 o antes, se considera que se
trata de material potencialmente
infeccioso de WPV y se debe
destruir, trasladar o contener antes
del 31 de diciembre del 2015.

N /

Antes de 31/12/2015

En 1992 o después

( )

Cuando la muestra* se obtuvo en
1992 o después, se considera que
se trata de material potencialmente
infeccioso de poliovirus Sabin 2 y se
debe destruir, trasladar o contener
antes del 31 de julio del 2016.

N /

Después 31/07/2016**

Se aplica Unicamente a las muestras obtenidas en los paises de la Regidn de las Américas.
En caso de confirmacion del switch en abril del 2016.

NOTA: Los laboratorios que conserven muestras bioldgicas obtenidas en paises que no pertenecen a la Regién de las Américas deben
analizar la situacion del programa de erradicacion de la poliomielitis en el pais de origen de las muestras y aplicar sistematicamente los
criterios de confinamiento, en conformidad con lo definido en el GAPIII.

Laboratorios que retienen muestras biolégicas obtenidas procedentes de:

B paises fuera de las Américas, deben revisar el estado del programa de erradicacién de la poliomielitis en el pais de

origen de las muestras y aplicar criterios de contencidn consistentes como se definen en el GAPIII-Regional.

B paises de la Regién de las Américas, deben revisar el estado del programa nacional de polio y aplicar criterios de

contencidn consistentes como se definen en el GAPIII-Regional.
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Decision acerca de lainclusién o la exclusién del liquido
cefalorraguideo como un material potencialmente
infeccioso de poliovirus

En el documento de la fase | del GAPII, el liquido ce-
falorraquideo (LCR) se consideraba potencialmente
infeccioso vy, puesto que el GAPIII no lo incluye en su
version actual, el grupo de trabajo de la OPS llevé a
cabo una revisién de la bibliografia cientifica con el
propdsito de analizar su inclusién en la encuesta del
inventario. Aunque se han publicado articulos que
mencionan casos de deteccidon de poliovirus en el
LCR, se consideré que la probabilidad de aislamien-
to o deteccién del poliovirus es demasiado baja y en
consecuencia, se decidié no incluir el LCR como una
muestra objeto de contencion.

Sintesis del trabajo para el cumplimiento del GAPIII-
Regional:

1. Reconocimiento de los laboratorios que conser-
van materiales infecciosos o potencialmente in-
fecciosos de WPV o OPV/Sabin, junto con una
encuesta regional que actualice la informacion so-
bre materiales infecciosos de WPV por serotipos
y aporte datos sobre la manipulacién y el almace-
namiento de materiales de OPV/Sabin.

2. Adopcion de decisiones con respecto a la conser-
vacion y la eliminacién final de los materiales in-
fecciosos o potencialmente infecciosos de WPV'y
OPV/Sabin. Los procedimientos de manipulacién
y eliminacion de estos materiales deben ser con-
formes con las politicas y las reglamentaciones
nacionales e internacionales en vigor.

3. Inclusiéon en el informe nacional del nombre y la
direccién de las instalaciones esenciales de po-
liovirus designadas e informacién sobre el punto
de contacto o la persona encargada de cada PEF
(nombre, cargo, direccion de correo electrénico y
nuimero de teléfono).

4. Presentacién del informe nacional de actividades
de contencién del poliovirus ante el Comité Na-
cional para la Certificacion (NCC). Adjuntar o citar
las resoluciones o los actos administrativos que
respaldan la creacién del NCC o la delegacion del
Coordinador Nacional del Contencién de Poliovi-
rus (NPCC).

5. Presentacion del informe nacional de contencion
del poliovirus ante la Comision Regional para la
Certificacién (RCC).

6. La RCC de la Region de las Américas estd com-
puesta por expertos en salud publica, inmuni-
zacién, epidemiologia, pediatria, enfermedades
infecciosas y virologia, actuando a titulo personal,
sin responsabilidad directa de la erradicacion de
la poliomielitis en su pais o region. El RCC es re-
sponsable de evaluar el logro de los cuatro objeti-
vos principales de la fase final de erradicacién de
polio, que incluye la revision y validacion de los in-
formes nacionales sobre contencién de poliovirus.
Para evaluar los informes de los paises, la RCC usa
el formato que se encuentra en el Anexo D con el
fin de garantizar que cumplan con los estandares
minimos. Cada vez que la RCC revisa un informe,
la RCC proporciona recomendaciones detalladas
al informe del pais/Subregion.

Los paises que deciden contar al menos con una PEF
designada deben:

7. Proporcionar una comunicacién oficial de la en-
tidad designada como la Autoridad Nacional del
Contencidon e incluir el nombre y la direccién de
la institucion e informacién (nombre, cargo, direc-
cion de correo electrénico y nimero de teléfono)
sobre el punto de contacto o la persona encarga-
da.

8. La PEF designada debe iniciar el Programa de Cer-
tificacion de la Contencién y el proceso de solici-
tud del Certificado de Participacion.
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6. Cronograma
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ANEXO A
GAPIlI-Regional. Encuesta

Encuesta GAP Il _Regional (GAP Ill_R): minimizando el riesgo de liberacion de
poliovirus desde instalaciones en la Region de las Américas

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Oficina Regional para las Américas de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), agradece su participacion y la de su institucion en esta encuesta. Con este formulario se recogen datos
de interés para desarrollar el proceso definitivo de contencion de los virus de la polio (poliovirus) en cumplimiento de
las recomendaciones establecidas en el documento GAP-1Il (OMS, diciembre de 2014), las cuales fueron revisadas y
adaptadas para la Regién de las Américas en el GAPIII-Regional (OPS, abril de 2015).

Las preguntas van dirigidas a identificar y actualizar la informacion concerniente a las Instalaciones (como laboratorios,
entidades de almacenamiento de muestras, etc.) e Instituciones Propietarias y conocer el estado actual de manipulacion
y almacenamiento de muestras que puedan clasificarse como materiales infecciosos o potencialmente infecciosos para
poliovirus salvaje (WPV), poliovirus derivado de la vacuna (VDPV) y poliovirus de la vacuna oral (OPV). En esta actividad,
los VDPV se incluyen dentro de los WPV.

Esta encuesta debe ser respondida por las siguientes instalaciones:

Todas aquellas instalaciones que extraigan, manipulen, o almacenen muestras bioldgicas de personas o de
animales bajo experimentacion y de aguas para consumo, residuales o cuerpos de agua. Estas entidades
pueden ser laboratorios para la investigacion de muestras clinicas, bioldgicas, de salud publica, de estudios
ambientales, de aguas, y, ademas, instituciones que almacenen muestras procedentes de tales laboratorios o
investigaciones.

Estructura de la encuesta:

Esta encuesta tiene una estructura interior que se divide en Médulos marcados como A1, A2, A3,By C.
Maddulos A1y A2: deben ser llenados por el 100% de las instalaciones.

Mdédulos, A3, By C: solo deben ser llenados por algunas Instalaciones seleccionadas segun indicaciones.

Una vez la encuesta haya sido completada, su contenido debe ser revisado y aprobado antes del envio y como constancia
de ello es necesario rellenar el médulo de validacién de informacion.

Algunas preguntas tienen instrucciones detalladas (en cursiva, en tamafio de letra mas pequefio y en color) para
completarlas facilmente.

Opciones para el llenado de la encuesta:
1. Formulario electrénico para responder en linea

2. En caso de no disponer de internet de manera permanente, se descarga y completa un archivo, para posteriormente
subirlo en linea.
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IDENTIFICACION GENERAL

Por favor responda cada pregunta.

1. Datos de la institucién propietaria del laboratorio o instalacion

1.1 Escriba el nombre del pais en el cual se
encuentra la instalacion o laboratorio encuestado

1.2 Escriba el nombre de la institucion propietaria
del laboratorio o instalacion de interés

1.3 Provincia, estado o departamento

1.3 Provincia, estado o departamento

1.5 -1.6 Direccién y cddigo postal de esta
institucion

1.7 Nombres y apellidos completos del gerente o
director de la institucion

¢Correo electrénico del gerente o director de la

1.8 Correo principal (por ejemplo,
institucional)

institucién?

1.9 Correo alterno (si hay uno)

¢Correo electrénico del gerente o director de la

1.10 Teléfono principal (por ejemplo,
institucional)

instituciéon?

1.11 Teléfono alterno (si hay uno)

2. Datos del laboratorio, instalacion o sitio de almacenamiento

2.1 Nombre completo del laboratorio o
instalacion

2.2 Provincia, estado o departamento donde esta
localizado

2.3 Ciudad o municipio esta localizado

2.4 - 2.5 Direcciény codigo postal de esta de este
laboratorio/instalacion

2.6 Nombres y apellidos completos del jefe o
responsable del laboratorio

2.7 Correo principal (por ejemplo,
institucional)

Correo electrénico del jefe del laboratorio/lugar

2.8 Correo alterno (si hay uno)

Phone number of the chief or head of the

2.9 Teléfono principal (por ejemplo,
institucional)

laboratory/facility

2.10Teléfono alterno (si hay uno)
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IDENTIFICACION GENERAL J

3. Datos de la persona que llena la encuesta

3.1 Nombres y apellidos completos de la persona
responsable de completar la encuesta

. 3.2 Nombre del cargo
Cargo en el laboratorio del responsable de

completar la encuesta

3.3 Descripcion breve del cargo

3.4 Correo principal (por ejemplo,
Correo electrénico de la persona responsable de | institucional)
llenar la encuesta

3.5 Correo alterno (si hay uno)

3.6 Teléfono principal (por ejemplo,
Teléfonos de la persona responsable de llenar la institucional)
encuesta

3.7 Teléfono alterno (si hay uno)

Fin de moédulo Al
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CLASIFICACION DEL LABORATORIO O ENTIDAD ]

4. Clasificacion de la institucion propietaria de la instalacion o laboratorio de interés (o de éste,

si es una entidad independiente)

La institucion propietaria de la instalacion (o el mismo laboratorio, si es una empresa independiente) es una entidad...
(para responder 4.1 a 4.4)

4.1 ... pertenece al sector: (seleccione solo uno):

4.1.1 Ministerio de Salud

4.1.2 Ministerio de Educacion

4.1.3 Ministerio de Defensa

4.1.4 Ministerio de Ambiente

4.1.5 Otro

4.2 ... que se clasifica mejor como (seleccione solo una):

4.2.1 Publica (funciona con recursos publicos)

4.2.2 Privada (funciona con recursos de los socios)

4.2.3 Mixta (recursos publicos y privados)

4.2.4 Fundacién (entidad sin dnimo de lucro).

4.3 ... cuya area de influencia de sus actividades es: (seleccione solo una)

4.3.1 Local (alcance restringido al municipio o ciudad)

4.3.2 Departamental (sirve a cualquier municipio o ciudad de la provincia o departamento)

4.3.3 Nacional (sirve a entidades de cualquier parte del pais)

4.3.4 Internacional, regional (su alcance traspasa fronteras nacionales a paises de la Region)

Dodod gogd bgood

4.3.5 Internacional, mundial (su alcance incluye servicios a cualquier pais del mundo).
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CLASIFICACION DEL LABORATORIO O ENTIDAD ]

4. Clasificacion de la institucion propietaria de la instalacion o laboratorio de interés (o de éste,

si es una entidad independiente) (cont.)

Responda solo una opcidn
por sector (fila)

4.4Cudl es el objetivo primario y secundario (si lo hubiese) del laboratorio o instalacién Si No
4.4.1 Ensefanza |:| |:|

4.4.2 Si la respuesta a la pregunta 4.4.1 es S| por favor especifique cual:
Universidad D Otra institucion formal D

4.4.3 Investigacion biomédica

4.4.4 Atencién médica y en otras areas de salud dirigida a la poblacién civil

4.4.5 Laboratorio de produccién (vacunas/bioldgicos, medicamentos, otros).

4.4.6 Sector defensa (militar): area clinica

4.4.7 Sector defensa (militar): area investigacion

4.4.8 Control o investigacion de aguas residuales

4.4.9 Control o investigacion de aguas para consumo humano

4.4.10 Control o investigacion de cuerpos de agua, otras fuentes naturales o artificiales

4.4.11 Laboratorios/Entidades de Salud Publica

4.4.12 Almacenamiento de muestras biolégicas o biobanco

4.4.13 Otras no definidas antes

OO oo oogood
OO oo oogood

4.4.14 Defina cual?
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CLASIFICACION DEL LABORATORIO O ENTIDAD ]

Responda solo una opcién
5. . Especializaciéon del laboratorio/instalacion de interés para la encuesta por sector (fila)

Si

5.1 Virologia

5.2 Bacteriologia

5.3 Micologia

5.4 Parasitologia

5.5 Patologgia

5.6 Ambiental

5.7 Biologia

oo oo
Oodioodios s

5.8 Otra
Si respondio otra: ;Cual?

5.9 La instalacién o laboratorio tiene capacidad de conservacion de muestras biolégicas y
muestras de agua (de cualquier fuente) a temperatura de -200C o inferior (-400C, -70 oC,
etc)?

[
[

FIN DE MODULO A2

Si en la pregunta 5.9 usted respondié que NO almacena muestras biolégicas, entonces ha FINALIZADO la encuesta
para su instalacion/laboratorio.

Para quienes finalizaron: Agradecemos su tiempo para el llenado de esta encuesta. Por favor, tenga en cuenta que
antes de remitirla debe contar con el visto bueno de la direccion de la institucion propietaria. Marque las siguientes
casillas de verificacidon con una equis para confirmar los datos.

Una vez la encuesta haya sido completada, su contenido debe ser revisado y aprobado antes del envio.

Yo,

(reemplace por su nombre y apellidos (de quien llena y envia la encuesta),
dejo constancia que:
1. Que los datos son exactos y reflejan la realidad de la instalaciéon/laboratorio D

2. Que los datos fueron revisados y aprobados por el Director de la Institucién Propietaria D
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TEMPERATURA INFERIOR

TIPO DE MUESTRA/MATERIAL ALMACENADO A 20°C 0 ]

6. Tipo de muestra/material almacenado a - 20°C

Cuadro A. Tipo de muestras almacenadas congeladas de acuerdo al origen
(y ano de recoleccion®)

(%]
-

Origen Muestras

6.1 fecales, para cualquier fin

Humano 6.2 respiratorias, para cualquier fin

6.3 muestras de tejidos (incluyendo autopsia), para cualquier
ﬁn**

6.4 animales de experimentacion infectados con virus de la
polio

¢Tiene actualmente su

instalacion/lab almacenadas
muestras recolectadas en Animal
1991 o antes de este afo? 6.5 tejidos/muestras de esos animales

6.6 aguas residuales

Ambiental*** 6.7 aguas para consumo humano

6.8 cuerpos de agua (otras fuentes, naturales y artificiales)

6.9 fecales, para cualquier fin

Humano 6.10 respiratorias, para cualquier fin

6.11 muestras de tejidos (incluyendo autopsia), para
cualquier fin**

¢Tiene actualmente su

¢ - 6.12 animales de experimentacion infectados con virus de
instalacién/lab almacenadas

- la polio
muestras recolectadas en Animal
1992 o después de este afio? 6.13 tejidos/muestras de esos animales
6.14 aguas residuales
Ambiental*** 6.15 aguas para consumo humano

OO g oo odgnD o g dns

Do g oo odgnD o g oo

6.16 cuerpos de agua (otras fuentes, naturales y artificiales)

* Aplica solo para muestras recolectadas en paises de la Region de Las Américas.

** Tejidos recolectados deben estar en condiciones de preservacién que permitan la viabilidad del virus (no formol, no parafina, no soluciones
fijadoras)

*** Muestras de agua obtenidas deben estar en condiciones de preservacion que permitan la viabilidad del virus

NOTA: Laboratorios que conserven muestras bioldgicas obtenidas en paises que no pertenecen a Las Américas, deberan
revisar la situacion del programa de erradicacion de la polio en el pais de origen de las muestras y aplicar los criterios de
contencion acorde con lo definido en el GAP .
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TEMPERATURA INFERIOR

TIPO DE MUESTRA/MATERIAL ALMACENADO A 20°C 0

Cuadro B .Tipo de material almacenado para control de calidad o referencia

Material Si No

6.17 cepas o aislamientos de polio/ enterovirus (sin importar origen, afio y lugar I:l I:l
de obtencion)

Diagnéstico de polio

Vacuna OPV - IPV 6.18 cepas de referencia (sin importar origen, afio y lugar de obtencion) |:| |:|

FIN MODULO A3

Indicaciones para continuar:

Si en el cuadro del médulo A3 usted respondié que Si almacena al menos una de las muestras preguntadas (es decir,
marcd Si a alguna de las preguntas 6.1 a 6.18 frente a uno o mas de los tipos de muestra preguntados), debe continuar
respondiendo los médulos By C.

Si en el cuadro del médulo A3 usted respondié que NO almacena ninguna de las muestras preguntadas (es decir,
marco NO a las preguntas 6.1 a 6.16 en frente de la totalidad de los tipos de muestra preguntados), entonces ha
FINALIZADO la encuesta para su instalacion/laboratorio.

Agradecemos su tiempo para el llenado de esta encuesta. Por favor, tenga en cuenta que antes de remitirla debe
contar con el visto bueno de la direccién de la institucidon propietaria. Marque las siguientes casillas de verificacion
con una equis para confirmar los datos.

Una vez la encuesta haya sido completada, su contenido debe ser revisado y aprobado antes del envio.

Yo,

(reemplace por su nombre y apellidos (de quien llena y envia la encuesta),
dejo constancia que:
1. Que los datos son exactos y reflejan la realidad de la instalacion/laboratorio D

2. Que los datos fueron revisados y aprobados por el Director de la Institucién Propietaria D
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INVENTARIO DE MATERIAL BIOLOGICO ALMACENADO

7-11 Tipos de materiales infecciosos y potencialmente infecciosos para poliovirus que estan actualmente
almacenados

Los siguientes cuadros preguntan acerca de cudl(es) tipo(s) de muestra(s) se encuentra(n) almacenadas en su
instalacion/laboratorio y, segun si ellas son potencialmente infecciosas (Cuadro A) o infecciosas (Cuadro B).

Cuadro A. Material potencialmente infeccioso por tipo de virus

¢(Almacena
7. Muestras potencialmente infecciosas para poliovirus material?
Si No

7.1 Muestras fecales o de secrecidn respiratoria recolectadas para cualquier propésito en un tiempo y
area geografica de circulacion del poliovirus salvaje (incluyendo circulacién de poliovirus derivado de la
vacuna, VDPV).

7.2 . Muestras fecales o de secrecién respiratoria recolectadas para cualquier propdsito en un tiempo y
area geografica de uso de OPV.

7.3 . Productos de estos mismos materiales trabajados en células permisivas a poliovirus o animales.

7.4 Aislados (aislamientos) de cultivos celulares con efecto citopatico similar a enterovirus no
caracterizados procedentes de paises en los que se conoce o sospecha haber tenido circulacion de
poliovirus salvaje o poliovirus derivado de la vacuna (VDPV) al momento de la recoleccion.

7.5 Stocks de virus entéricos y respiratorios manejados bajo condiciones donde la contaminacién o
replicacién con poliovirus es posible.

7.6 Muestras ambientales de aguas o aguas residuales que no han sido analizadas para la presencia de
poliovirus.

0o O gig)
0o O gig)

Si respondié Si a alguna de las preguntas 7.1 a 7.5, defina si el material potencialmente infeccioso almacenado se relaciona
con WPV, Sabin o ambos y mdrquelo en la tabla siguiente:

8. Material potencialmente infeccioso de:

8.1 WPV

8.2 Sabin

[]
[]
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INVENTARIO DE MATERIAL BIOLOGICO ALMACENADO

Cuadro B. Material infeccioso por tipo viral

¢;Almacena material?

9. Muestras infecciosas para poliovirus

9.1 Materiales clinicos de infecciones confirmadas de poliovirus salvaje

9.2 Muestras de secreciones respiratorias o fecales de receptores recientes de OPV

9.3 Muestras ambientales de aguas o aguas residuales que han sido positivas para la presencia de
poliovirus

9.4 Aislado (aislamiento) de cultivos celulares y cepas de referencia de poliovirus

9.5 Stocks semilla y materiales infecciosos utilizados en la produccién de vacunas IPV.

9.6 Stocks semilla y materiales infecciosos utilizados en la produccion de vacunas OPV.

9.7 Animales infectados o muestras de tales animales, incluyendo ratones transgénicos que contienen
receptores de poliovirus (PVR) humanos.

9.8 Cepas de poliovirus atenuadas, no licenciadas, para uso como vacunas vivas

9.9 Materiales genéticamente modificados que tienen secuencias de capside de poliovirus

9.10 cDNA o RNA de longitud completa que incluya secuencias de capside derivados de poliovirus.

9.11 Células persistentemente infectadas con cepas de poliovirus cuyas secuencias de capside son
derivadas de poliovirus.

OO0 dog diogde
O Odog dog oo s

Si respondié Si a alguna de las preguntas 8.1 a 8.11, defina el tipo de virus que se encuentra como material infeccioso
almacenado y mdrquelo en la tabla siguiente:

10. Tipo de poliovirus Tipo 1 Tipo 2 Tipo 3 Sin tipificar

WPV 101 ] 102 [] 103 ] 104 [
Sabin 105 ] 106 [ 107 L] 108 [
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INVENTARIO DE MATERIAL BIOLOGICO ALMACENADO

Cuadro C. Tablas Resumen de Material Infeccioso y Potencialmente Infeccioso de poliovirus

almacenado en su Instalacion/Laboratorio

11. ;Cual es la decision actual acerca de las muestras almacenadas?(*)

A. Eliminar o destruir

Material

B. Transferir a
instalacién esencial

C. Continuar
almacenadas en la
instalacion*

Poliovirus salvaje/derivado de la vacuna (WPV/VDPV)

11.1 Infeccioso

11.2 Potencialmente infeccioso

Poliovirus vacunal (OPV/Sabin)

11.3 Infeccioso

L0 ot

11.4 Potencialmente infeccioso

L0 ot

L0 ot

* Debe cumplir con criterios de instalacion esencial de poliovirus y estar certificada por la autoridad nacional.

Si en la pregunta 11 usted respondié la decision de ELIMINAR o DESTRUIR todas las muestras infecciosas o
potencialmente infecciosas que tenia almacenadas, entonces ha FINALIZADO la encuesta para su instalacion/

laboratorio

Para quienes finalizaron: Agradecemos su tiempo para el llenado de esta encuesta. Por favor, tenga en cuenta que
antes de remitirla debe contar con el visto bueno de la direccion de la institucion propietaria. Marque las siguientes

casillas de verificacidon con una equis para confirmar los datos.

Yo,

Una vez la encuesta haya sido completada, su contenido debe ser revisado y aprobado antes del envio.

dejo constancia que:

(reemplace por su nombre y apellidos (de quien llena y envia la encuesta),

1. Que los datos son exactos y reflejan la realidad de la instalacion/laboratorio

2. Que los datos fueron revisados y aprobados por el Director de la Instituciéon Propietaria D

]
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GAP-III

AUTOEVALUACION PARA CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS DE CONTENCION

|

12. Autoevaluacion

Si

No

Elementos del sistema gestion de riesgo biolégico

12.1 ¢Existe un Sistema o Programa de Gestion de Riesgo que incluya el riesgo biolégico?
12.2 ;Se revisa periédicamente el Sistema o Programa?
12.3 ¢Se vigila su cumplimiento?

Elementos de Analisis de Riesgo

¢Existe un andlisis de Riesgo formalmente establecido para Poliovirus?(que practicas se hacen, donde y

124 como para cada tipo de material infeccioso posible)

Inventario de Material e Informacién

12.5 ;Se lleva a cabo un Inventario de material biolégico?

12.6 ¢Posee Trazabilidad? (se registran ingresos, usos, pérdidas, eliminaciones, derivaciones u otras maniobras)
12.7 ¢Se realizan actividades de control de la fidelidad del inventario con el material en stock?

Personal y competencia

12.8 ;El personal es suficiente para la tarea que se desarrolla?

12.9 .El personal est4 calificado para la funcién que cumple?

Técnicas Microbiolégicas

1210 ¢Se cumplen las “Técnicas microbioldgicas apropiadas” y los Cédigo de practicas segiin Manual OMS de

Bioseguridad en el Laboratorio?

Equipo de Proteccion Personal y Ropa (EPP)

12.11 ¢Existen elementos de proteccién personal adecuados disponibles?
¢Existen documentos que avalen la seleccién de los elementos de Proteccidn Personal y vestimenta
12.12
(EPP)?
Cuidado de la Salud
12.13 ¢Existe un programa de medicina laboral?
12.14 ¢Existe un programa actualizado de Vacunacién de personal?

Descontaminacion, Desinfeccion y Esterilizacion

12.15

¢Existe un Procedimiento para el manejo de residuos biolégicos que los destruya de forma certificada?

12.16

¢Se verifica la inactivacion especifica de los materiales?

Seguridad Fisica

12.17

¢Se encuentra restringido el acceso del personal?

O ooy oo o op ooy oo o oigin
O ooy oo o op ooy oo o oigin
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12. Autoevaluacion (cont.)

GAP-IlI

AUTOEVALUACION PARA CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS DE CONTENCION

1

Yes | No
Laboratorios Instalacion Fisica Requisitos
12.18 | ;Poseen acceso mediante doble puerta intertrabada? |:| |:|
12.19 | ¢Posee autoclave de bioseguridad de frontera? D D
12.20 | ;Tiene circulacién de aire unidireccional hacia el interior del laboratorio? |:| |:|
12.21 | ;Tiene el sistema de extraccién de aire un dispositivo de filtracién con una eficiencia HEPA? |:| |:|
12.22 ¢;Tiene cabina de seguridad bioldgica? |:| |:|
12.23 ¢Es posible sellar el laboratorio para su descontaminacion integral? |:| |:|
12.24 | ;Posee una ducha en el circuito de salida? D D
12.25 ¢Existe un tratamiento de efluentes validado que reciba todos los desagties del laboratorio? |:| |:|
Mantenimiento de Equipos
12.26 ¢Existen recursos de Mantenimiento preventivo y correctivo eficiente? |:| |:|

Indicaciones para finalizar (para las instalaciones/laboratorios que respondieron los médulos B y C)

Agradecemos su tiempo para el llenado de esta encuesta. Por favor, tenga en cuenta que antes de remitirla debe
contar con el visto bueno de la direccién de la institucién propietaria. Marque las siguientes casillas de verificacion
con una equis para confirmar los datos.

Yo,

Una vez la encuesta haya sido completada, su contenido debe ser revisado y aprobado antes del envio.

(reemplace por su nombre y apellidos (de quien llena y envia la encuesta),

dejo constancia que:
1. Que los datos son exactos y reflejan la realidad de la instalacién/laboratorio

2. Que los datos fueron revisados y aprobados por el Director de la Instituciéon Propietaria

[]
[]
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Anexo B

GAPIlI-Regional. Certificado de eliminacién final de
materiales de poliovirus

Certificado de eliminacidon de material infeccioso y potencialmente infeccioso

con poliovirus

Ciudad

Fecha

Hora

Lugar

Método utilizado:

Tecnologia de Esterilizacién o Incineracién empleada. Incluya pardmetros y como se controlé el proceso de
esterilizacion (quimico o fisico) o de incineracion

Procedencia del material

(Laboratorio e institucion que almacenaba el material)

Description of material:

(Type of material and quantity)

Nombre

Firma

Persona responsable:
(Director/Jefe del laboratorio)

Testigo
(Autoridad de alto nivel)
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Métodos para eliminacion de material infeccioso o potencialmente infeccioso con poliovirus

Esterilizacion
(uso de
autoclaves)

El uso de calor huimedo a presién es el método mas eficaz para esterilizar Materiales de
laboratorio.

B Todos los cultivos y materiales contaminados normalmente deben estar en embalaje a prueba de
fugas (hermético), por ej. Bolsas de plastico para autoclave con cédigos de colores, antes de la
eliminacion.

B El embalaje debe permitir la penetracion del vapor, durante la esterilizacion es conveniente no
cerrar la bolsa ya que puede reventar

B Después del proceso de autoclave, los materiales pueden colocarse en recipientes de transferencia
para transportarlo hasta el punto de eliminacion.

B Las autoclaves deben ser validadas para asegurar que las condiciones de esterilizacion cumplen
con todos los patrones de carga.

La incineracion es el método elegido para la eliminacion final de residuos contaminados,
incluyendo cadaveres de animales de laboratorio, preferiblemente después del uso de autoclave.

La incineracion de material es una alternativa solo si:

Incineracién
m el incineradory transporte estan en control del laboratorio;
m el incinerador dispone de un método eficaz para controlar la temperatura y una cdmara de
guemado secundaria.
The disposal of laboratory and medical waste is subject to various national regulations. In
Eliminacion general, ash from incinerators may be treated in the same way as normal domestic waste and
final removed by local authorities. Autoclaved waste may be disposed of via off-site incineration or in

licensed landfill sites.

Fuente: Organizaciéon Mundial de la salud. WHO/CDS/CSR/LYO/LAB/2003. Ginebra, 2003.
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Anexo C
GAPIlI-Regional. Informe nacional

Este informe debe acompanarse con una carta firmada por el NCC respaldando el informe presentado.

GAPIlI-Regional Informe Nacional de la fase | de la contencion de WPV/ VDPV/
OPV2/Sabin2
Preparacion para la contencion de poliovirus

1. INTRODUCCION (breve descripcion)

Situacién nacional de la erradicacién de polio, riesgos de reintroduccién de poliovirus desde instalaciones esenciales
y propuestas para la contencion de poliovirus.

2. ANTECEDENTES NACIONALES

Ultimo caso confirmado de polio por WPV
Ultimo caso confirmado de polio por VDPV

Uso de vacunas de polio en el programa nacional de inmunizaciones

OPV desde hasta IPV desde

Productores de vacuna anti-poliomielitica y tipo de vacuna*

Productor Tipo de vacuna

Resumen de los resultados de la Fase | de contencion GAP Il

m Laboratorios con materiales infecciosos de WPV

m Laboratorios con materiales potencialmente infecciosos de WPV

* Hace referencia a plantas de produccion en el pais

3. BASES LEGALES Y POLITICAS

m Political and legislation support for the implementation of the plan

m Multi-sectoral participation

4. PLAN DE CONTENCION NACIONAL (breve descripcion)
m Organizacion, asignacion de responsabilidades (NCC, NPCC, NAC)

m Recursos humanos y financieros asignados
m Cronograma de actividades
m Fuente de la lista de laboratorios, confiabilidad y exhaustividad de la informacion de la encuesta

m Proceso de entrega, recepcion y monitoreo de encuestas; cobertura, incluyendo la distribucion de los laboratorios
participantes)

m Consolidacién de la informacion y andlisis de datos
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5. RESULTADOS

5.1 Total de nimero de laboratorios/instalaciones seleccionadas a participar

5.2 Total de encuestas enviadas:

5.3 Total de encuestas recibidas:

5.4 Instalaciones o laboratorios participantes por sector

Sector de influencia de actividades Total

1. Ministerio de Salud / Sector Salud

2. Ministerio de Educacién / Sector Educacion

3. Ministerio de Defensa / Sector Defensa

4. Ministerio de Ambiente / Sector medio ambiente

5. Otros sectores

5.5 Numero de laboratorios o instalaciones con capacidad de almacenar muestras bioldgicas y muestras de agua (de
cualquier fuente) a temperaturas de -20°C o inferiores (-40°C, -70°C)

Especialidad del laboratorio N° de laboratorio

Virologia

Bacteriologia

Micologia

Parasitologia

Patologia

Ambiental

Biologia




GAPIII-Regional / 55

5.6.1 Instalaciones o laboratorios con material infeccioso de poliovirus WPV/VDPD

Conserva WPV /VDPV Proposed disposition for the stored material
Transferir a
Nombre y direcciéon de la Tipo de Tipo Tipo Tipo No instalacion
instalacion laboratorio * 1 2 3 tipificado Eliminar esencial Conservar!
Salud v Type 2
publica (Annex 1)
TOTAL

1 Si su laboratorio / instalacién decide mantener almacenado el material infeccioso de WPV/VDPYV, el laboratorio debera cumplir los criterios de
una instalacién esencial de poliovirus, como esta indicado en el GAPII, y ser certificada por la Autoridad Nacional de Contencion.* Education,
research, manufacturing laboratory, public health laboratory, biobank.

* Ensefianza, investigacion, laboratorio de salud publica, laboratorio de produccién, bio-banco.

5.6.2 Instalaciones o laboratorios con material infeccioso OPV- Sabin

Proposed disposition
Stored OPV-Sabin for the stored material
Transferir a
Nombre y direccion de Tipo de Tipo Tipo Tipo No instalacion
la instalacion laboratorio* 1 2 3 tipificado Eliminar esencial Conservar!
Laboratorio d Tipo 2 Ti
Pr abora or!o' e v v v ipo ipos
produccién (Anexo 2) 1y 3
No
Salud publica v tipificado
(Anexo 3)
TOTAL

1 Si su laboratorio / instalacién decide mantener almacenado el material infeccioso OPV- Sabin, el laboratorio debera cumplir los criterios de una

Instalacién esencial de poliovirus, como estd indicado en el GAPIII, y ser certificada por la Autoridad Nacional de Contencion,

* Ensefanza, investigacion, laboratorio de salud publica, laboratorio de produccién, bio-banco.
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5.7.1 Instalaciones o laboratorios con material potencialmente infeccioso WPV/VDPD

Disposicion final del material almacenado

Transferir a

Tipo de instalacion
Nombre y direccion del instalacion laboratorio* Eliminar esencial Conservar!
Ensefianza v (Anexo 4)
Investigacién | ¢ (Anexo 5) v’ (Anexo 6)

TOTAL

1Si su laboratorio / instalacion decide mantener almacenado el material potencialmente infeccioso de WPV/VDPV, entonces el laboratorio debe
cumplir los criterios de una instalacién esencial de poliovirus, como esta indicado en el GAPIII, y ser certificada por la Autoridad Nacional de

Contencién.

* Ensefanza, investigacion, laboratorio de salud publica, laboratorio de produccién, bio-banco.

5.7.2 Instalaciones o laboratorios con material potencialmente infeccioso OPV- Sabin

Disposicion final del material almacenado

Transferir a

Tipo de instalacion
Nombre y direccién del instalacion laboratorio* Eliminar esencial Conservar!
laboratorio
de salud v (Anexo 7)
publica
bio-bank v (Anexo 8)

TOTAL

1 Si su laboratorio / instalacion decide mantener almacenado el material potencialmente infeccioso OPV- Sabin, entonces el laboratorio debe
cumplir los criterios de una instalacién esencial de poliovirus, como esta indicado en el GAPIII, y ser certificada por la Autoridad Nacional de

Contencién.

* Ensefanza, investigacion, laboratorio de salud publica, laboratorio de produccién, bio-banco.

5.8 Lista de instalaciones esenciales para poliovirus y tipo de material almacenado

Nombre y direcciéon de la instalacion

Tipo de
laboratorio*

Almacena material

Almacena material

WVP OPV-Sabin
Tipo Tipo Tipo Tipo Tipo Tipo
1 2 3 1 2 3

TOTAL

* Ensefanza, investigacion, laboratorio de salud publica, laboratorio de produccion, bio-banco.
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5.8.1 Actividades realizadas para obtener la certificacion como instalacion esencial de poliovirus (breve descripcion

5.9Lista de profesionales que participaron en la implementacién y desarrollo del plan nacional de contencion (Incluye
NPCC)

Nombre completo

Entidad

Cargo

Correo electrénico

Firma

6. CONCLUSIONES

Describa si con las actividades realizadas y los resultados alcanzados el pais puede garantizar que la contencion de

poliovirus en las instalaciones se ha cumplido.

7. ANEXOS

1.

© NOo Uk DN

E

n adicién:

Carta de envio y carta de recepcién del material en la instalacion.

Carta de envio y carta de recepcién del material en la instalacion.
Carta de envio y carta de recepcién del material en la instalacion.
Carta de envio y carta de recepcién del material en la instalacion.

Documentacién sobre la destruccion del material infeccioso WPV/VDPV.
Documentacion sobre la destruccion del material infeccioso OPV-Sabin
Documentacion sobre la destruccion del material infeccioso OPV-Sabin

Documentacion sobre la destruccion de material potencialmente infeccioso con WPV/VDPV.

m Formato de la encuesta nacional (aplica a los paises que crearon y utilizaron su propia encuesta cuestionario)

m Copia de la encuesta realizada a las instalaciones esenciales de poliovirus

m Directivas, resoluciones o documentos vinculantes
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Anexo D

Regional: Formato de validacion del informe nacional de
contencion

Formato de validacion del informe nacional de contencion
Fase I-GAPIIl: WPV / VDPV / OPV2/ Sabin2

El propdsito de esta herramienta es evidenciar y registrar la consistencia y solidez de la informacién presentada en
los Informes Nacionales de Contencion Fase | - GAPIIl: WPV / VDPV / OPV2 / Sabin2 de los informes de pais y del
informe de la Subregién del Caribe de acuerdo con las actividades descritas en GAPIII-Regional.

Pais
Revisor del RCC

Fecha de recepcién en OPS del dltimo
informe

Los criterios para el proceso de validacion se resumen en los siguientes 4 puntos

1. Presentacion del informe

Comentarios

4

Presentacion del informe

El pais tiene designado NPCC

El NPCC particip6 en la elaboracién del informe

El pais tiene NCC designado

El NCC es independiente al Ministerio de Salud

EI NCC reviso y aprobé el informe

El informe se presentd en el modelo propuesto
informe

Odgoon
Oojgooitis

2. Seguimiento a recomendaciones del RCC y OPS:

Comunicados de la RCC Si No Comentarios

Respondié a la comunicacién previa de la RCC |:| |:|
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3. Confiabilidad del proceso de encuesta:

El informe define la

No

Comentarios

Fuente(s) de la lista de laboratorios del pais

]

Priorizacion de laboratorios a encuestar

]

Fecha de corte de la informacién presentada

L O] ]e

]

Total de encuestas

enviadas

recibidas

% de respuesta

Se realiz6 anélisis de los laboratorios no respondedores

4. ldentificacién y evidencia de la disposicion final del material infeccioso y potencialmente infeccioso

Material infeccioso

Total de lab

# Labs - poliovirus tipo

# Labs segun disposicion final del material

PV1 | PV2

PV3

NT Eliminar

Transferir

Conservar

No
especificado

WPV/VDPV

Sabin 2

PV1: poliovirus1, PV2: poliovirus 2, PV3: poliovirus 3, NT: No tipificado

Material
Potencialmente
infeccioso

Total de lab

# Labs segun disposicion final del material

Transferir

Conservar

Pendiente

WPV/VDPV

Sabin 2

Instalacién Esencial de Poliovirus designada (dPEF)

designada (dPEF)

Instalacién Esencial de Poliovirus

Tipo de dPEF

Tipo de material retenido
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VALIDACION DE LA RCC POR TIPO DE MATERIAL

Revision de la evaluacion anterior de

Revision de la evaluacién actual

laRCC de laRCC
Proceso de Proceso de
encuesta Validacion por tipo encuesta Validacion por tipo
Material completado * de material** completado * de material**
WPV/VDPV
Infeccioso
Sabin 2
Potencialmente WPV/VDPV
infeccioso Sabin 2

*Proceso de encuesta completado: Si o No

Sl: Si el proceso de la Encuesta de la Fase | del GAPIII fue respaldado y avalado por el NCC. Si la informacién
provista con respecto a: lista de laboratorios, instalaciones seleccionadas a participar, analisis de laboratorios no
respondedores, el andlisis de datos, la consolidaciéon de la informacién es sélida y consistente. De lo contrario
clasifique como NO.

**Validacion por tipo de material: Aprobado, No aprobado o Sin informe actualizado

De acuerdo conla Fasel del GAPIII: Preparacion parala contencién del poliovirus tipo 2. El pais informé la identificaciéon
o ausencia de este tipo de material y adjunté la certificacion de la disposicién final cuando correspondid,

Comentarios/Observaciones:

Firma del Revisor de la RCC

Fecha
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