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Antecedentes

Actualmente la pandemia de Covid-19 ha superado la capacidad para hacer
pruebas diagndsticas del SARS-CoV-2 en la mayor parte de los paises del
mundo, lo cual limita el manejo eficiente de las intervenciones en salud publica
y el acceso oportuno a la atencion de servicios de salud. Al mismo tiempo, hay
cada vez mas opciones de productos comerciales para el diagndstico de
laboratorio del SARS-CoV-2. Sin embargo, es importante distinguir cudles de
estas pruebas pueden ser utiles para los sistemas de salud de acuerdo con su

disefo, calidad y uso en el contexto de los paises de la Regidn de las Américas.

Las pruebas basadas en la PCR (pruebas moleculares) siguen siendo las
pruebas de eleccidn para el diagndstico in vitro de la COVID-19. Poco después
de la declaraciéon de la Emergencia Sanitaria de importancia internacional, la
OPS contribuyo con la dotacion de reactivos a mas de 30 Estados Miembros e
impartio capacitacion sobre el uso del protocolo recomendado para el
diagndstico de la enfermedad por Covid-19. La prueba es asequible y muy
exacta cuando la realiza personal debidamente capacitado en laboratorios de
salud publica. La OPS sigue proporcionando material clave para mantener la

capacidad de deteccion dentro de la red de laboratorios de salud publica.

Asi mismo la Organizacion Mundial de la Salud a través de la Organizacion
Panamericana de la Salud ha establecido la aplicacidn de la prueba de PCR en
tiempo real (Reaccion en Cadena de Polimerasa transcriptasa inversa) ha
priorizado a los siguientes grupos poblacionales en su realizacion, las cuales

detallamos a continuacion:



Priorizacion de pruebas de SARS-CoV-2

Prioridad |Grupos

1a. Trabajadores de salud en el marco de un programa de salud
ocupacional

1b. Casos sospechosos hospitalizados con manifestaciones graves o
criticas

1c. Los primeros casos sospechosos (de cualquier gravedad) de un
brote en entorno cerrado

2. Casos sospechosos hospitalizados con manifestacion clinica
moderada

3a. Casos sospechosos ambulatorios con manifestacion leve

3b. Pacientes hospitalizados, clinicamente recuperados, confirmados
antes de egreso

departamento de

EMERGENCIAS =~ - , 2

en salud

CUADRO #1

Habilidad de las diferentes tecnologias de prueba para detectar
SARS-CoV-2 para los grupos prioritarios especificos

Tecnologia Grupo prioritario

Pruebas moleculares
automatizadas (p.e.,
genXpert, cobas, Abbott)
Otras plataformas basadas Aceptable, una vez que
en antigeno si sensibilidad la capacidad de las
minima validada >80% tecnologias anteriores

esté agotada

departamento de

EMERGENCIAS i

en salud

CUADRO # 2

Otros ensayos para diagndstico



* Existen al menos 60 o mas opciones comerciales en el mercado que ofrecen
diagnostico y deteccidn de COVID-19 mediante deteccion viral y de anticuerpos
(IgM / I1gG) e incluso pruebas rapidas.

* Todos estos kits estan destinados, en principio, solo para uso en investigacion,
por lo que no deben usarse para el diagndstico clinico, mucho menos para la
toma de decisiones médicas o la implementacién de medidas terapéuticas.

* Cualquier prueba o ensayo para implementar debe tener una validacién
(documentada e informada) que permita evaluar el rendimiento en términos
de especificidad y sensibilidad. Sin embargo, ninguno de ellos ha sido validado
de forma independiente hasta el momento y, por lo tanto, se debe tener
precaucién en su uso.

* No se recomiendan pruebas rapidas (en general, antigenos o anticuerpos) ya
gue ademads de lo anterior, este tipo de ensayos generalmente tienen una baja
sensibilidad:

* Un positivo podria ser criterio de confirmacion (VPP alto)

* Un negativo NO descarta la infeccion (VPN bajo)

* Ademas, la determinacién de anticuerpos (IgM / 1gG) no se considera (en este
momento) una prueba adecuada para la confirmacién o el diagnéstico de casos
(dindmica no completamente comprendida)

* Los anticuerpos empiezan a elevarse al rededor del dia 7-8 a la exposicion del
virus

* AUn no hay estudios que confirme que 1gG es protectora o por cuanto tiempo
permanece detectable

* Al descartar un paciente, la presencia de anticuerpos no es suficiente

* En la actualidad, se estan comercializando en todo el mundo pruebas basadas
en una tecnologia similar. El reto consiste en determinar la calidad. Los
expertos estan de acuerdo en que se necesitan medios de diagndstico en el

punto de atencidn (PDA) para hacer frente a la pandemia.



* Por el momento, hay unas pocas pruebas de tipo PDA basadas en la deteccion
de dacidos nucleicos disponibles en los Estados Unidos, pero estas pruebas

todavia no estan al alcance de todos los Estados Miembros.

* Algunos paises de la Regidn han iniciado la compra de pruebas de tipo PDA
que, a diferencia de las pruebas moleculares, detectan anticuerpos
(IgM/1gG) en la sangre de los pacientes. Estos inmunoandlisis son faciles de
usar y convenientes a primera vista. No obstante, aunque pueden
suministrar informacidon sobre la exposicién previa al virus (es decir, un
resultado positivo indica que la persona tiene o ha tenido la infeccién), no

son concluyentes. Un resultado negativo no confirma que una persona no

esté infectada (es decir, estas pruebas tienden a tener un porcentaje muy
alto de resultados falsos negativos).

* Es posible que un numero considerable de pacientes, sintomaticos o
asintomaticos, no presenten una respuesta de anticuerpos detectable en la
fase inicial de la infeccién. Los anticuerpos pueden permanecer
indetectables durante una semana después de la infeccion inicial. La
respuesta de los anticuerpos aumenta al cabo de unos dias, pero esta
demora puede dar lugar a un diagndstico tardio y a que no se brinde el
tratamiento apropiado de manera oportuna o no se apliquen medidas de
salud publica como la cuarentena. Los datos muestran que las personas son
mas contagiosas en las etapas tempranas de la infeccion, incluso antes de
presentar sintomas. He aqui la importancia de las medidas de prevencién
que el Gobierno de Honduras han implementado como el distanciamiento
Social, el lavado de manos con agua y jabon, el evitar el saludo de manos, de

besos y abrazos y el uso permanente de mascarillas.

Poblacion a quien se le aplicard las Pruebas de Diagndstico

Rapido (PDR)

La realizacion de pruebas de diagndstico rdpido aplicables a pacientes

sospechosos, contactos y otros grupos vulnerables se realizaran siempre y



cuando cumplan con lo establecido en el presente documento y después de
haber sido evaluados por el médico tratante, quien debera prescribirlas en

receta médica de acuerdo a los siguientes criterios:

* Contactos de pacientes con diagnostico de COVID-19 por PCR y que tengan
sintomas y signos de 7 a 14 dias de evolucién compatibles con COVID-19.

* Pacientes sospechosos con mas de 7 dias de evolucidon de sintomas
compatibles con COVID-19, que tengan nexo epidemioldgico, sean contactos y
gue se hayan realizado PCR con resultado negativo.

* Personal sanitario que este en contacto directo con pacientes sospechosos y
confirmados por COVID-19, equipos de respuesta rdpida, equipos de las
Oficinas Sanitarias Internacional, equipos de atencién en los centros de
aislamiento temporal, cuerpos de socorro y otro personal que tenga contacto,
con el propdsito de determinar su inmunidad y por lo tanto, el bajo riesgo de
contraer infeccion grave.

* Poblacidon migrante retornado con nexo epidemiolégico en los ultimos 7 a 14
dias haya estado expuesto a un caso sospechoso o confirmado por COVID-19,
segun criterio médico o provenga de un pais con COVID-19.

* Poblacion de las Regiones Sanitarias con silencio epidemioldgico, y que tenga

como objetivo llevar a cabo estudios de intervencion epidemioldgicos.
Consideraciones importantes antes de adquirir PDR

e Verificar el estatus de licencia sanitaria de la empresa que solicita la
comercializacion del producto (PDR).
* Las PDR deben contar con su Registro sanitario o el Informe de Clasificacion de

Riesgo otorgado por la Agencia de Regulacidn Sanitaria (ARSA).



