Nota de Orientacion en pruebas de
SARS-CoV-2
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Contexto

Las pruebas diagndsticas son un componente critico de la respuesta a la pandemia de COVID-19, ya que permite
a las autoridades de salud publica identificar tanto los casos individuales como las areas emergentes donde se
produce una mayor incidencia. Asi se posibilita la implementacion rapida de medidas efectivas para el control de
la epidemia, como el aislamiento y tratamiento de los casos, y el rastreo de contactos, con la intencién de
enlentecer y detener la propagacién del virus. Se puede solicitar a las Sociedades Nacionales, como auxiliares de
las autoridades de salud publica y respuesta a emergencias, que apoyen las estrategias de realizacion de pruebas
de los gobiernos, para identificar y aislar rdpidamente los casos. Esta guia proporciona explicaciones de los tipos
y fiabilidad de los diferentes tipos de pruebas y estrategias. Su objetivo es informar |la toma de decisiones efectiva
por parte de las Sociedades Nacionales involucradas en las pruebas de COVID-19, o que estan considerando
apoyar en tales actividades.
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Sensibilidad y Especificidad de las pruebas

Ninguna prueba es 100% precisa. Algunas pruebas pueden dar como resultado que una persona positiva dé un
resultado negativo (falso negativo) o que una persona negativa dé un resultado positivo (falso positivo). Tanto
los falsos negativos como los falsos positivos pueden tener un impacto substancial en la salud individual y en el
impacto de las medidas de respuesta a la epidemia. La calidad de las pruebas a menudo se evalla en términos
de sensibilidad y especificidad.

- La sensibilidad es la proporcién de personas realmente infectadas con el virus que dan positivo, es decir,
son verdaderos positivos. Una prueba 100% sensible significa que todas las personas que tengan el virus
recibiran un resultado positivo. Una prueba sensible se usa para detectar una enfermedad, ya que rara vez
clasifica errébneamente a alguien que tiene la enfermedad como "sana".

- La especificidad es la proporcion de personas que no estan realmente infectadas con el virus que dan
negativo, es decir, son verdaderos negativos. Una prueba muy especifica significa que las personas sanas se
identifican correctamente como sanas y no hay falsos positivos. Una prueba especifica se usa para descartar
una enfermedad, ya que rara vez clasifica errébneamente a alguien que no padece la enfermedad como
“enfermo”, en este caso a alguien que NO tiene el virus como "infectado".

Tipos de pruebas para COVID-19

Pruebas de amplificacion de acidos nucleicos (NAAT): reaccidon en cadena de la
polimerasa con transcripcién inversa en tiempo real (rRT-PCR) (también llamada con
el acronimo en ingles "PCR")

Esta prueba sirve para identificar material genético viral (ARN) mediante la busqueda en muestras bioldgicas de
un patrén correspondiente a la secuencia de ARN del patdgeno a identificar y su posterior amplificacion para
cuantificarlo. Se puede utilizar como prueba cualitativa ("positiva o negativa”) y como prueba cuantitativa, que
indica no solo la presencia del virus, sino también la carga viral (es decir, "cuanto"). Para COVID-19, las muestras
se recolectan del tracto respiratorio superior, generalmente con un hisopo que se frota sobre la mucosa
orofaringea o la nariz (en la UCI u otras instalaciones de salud, también se pueden recolectar muestras del tracto
respiratorio inferior). La muestra es procesada en laboratorio por personal cualificado, con equipamiento
especifico. Por lo general, los resultados tardan unas pocas horas (aunque dependiendo del volumen de pruebas
gestionadas por el laboratorio y la mayor o menor gravedad del caso, puede tardar varios dias).

La prueba es capaz de detectar la presencia de virus, tanto en personas sintomaticas como asintomaticas, y fue
la Unica prueba aceptada para el diagndstico de COVID-19' hasta finales de septiembre de 2020, cuando
estuvieron disponibles las Pruebas de Diagnostico Rapido de antigenos, segun anuncié el equipo acelerador de
acceso a herramientas COVID-19 (conocido por su acrénimo en inglés: ACT) (ver mas abajo) de la OMS. La
sensibilidad estimada de las pruebas de PCR es de entre 71y 98%, y puede variar segin el momento de la prueba
(cuando se realiza la prueba en comparacién con cuando la persona contrajo SARS-CoV-2; esta es también la
razon por la cual se sugieren pruebas consecutivas en el entorno clinico)?3. Los resultados falsos positivos son
raros, pero ocurren, particularmente como resultado de contaminacion o error humano al tomar o manipular las
muestras. Los resultados falsos negativos son mas comunes, sobretodo en pacientes presintomaticos, y la
sensibilidad de la prueba aumenta a medida que el paciente se vuelve sintomatico. En una revisién de siete
estudios (1330 muestras respiratorias) que utilizaron RT-PCR, hubo una tasa de falsos negativos del 100% cuatro
dias antes del inicio de los sintomas, que disminuyd a un 38% de falsos negativos el dia de la aparicion de los
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sintomas y al 20% tres dias después de la aparicion de los sintomas. inicio de los sintomas. Los falsos negativos
volvieron a aumentar a medida que avanzaba la enfermedad, elevandose hasta el 66% 17 dias después del inicio
de los sintomas®. En cualquier caso, en periodos superiores a los 10 dias, y siempre tras la desaparicion de los
sintomas, el resultado de la PCR, en relacién con la capacidad infectiva de la persona varia; y podria determinar
diferentes consecuencias clinicas y epidemioldgicas.

La prueba de PCR sigue siendo la prueba mas especifica y sensible disponible actualmente para el diagnostico
de la COVID-19.

Pruebas diagnosticas rapidas (RDTs, acrénimo inglés Rapid Diagnostic Tests) basadas
en la deteccion de antigenos.

Estas pruebas detectan la presencia de proteinas virales (antigenos) expresadas por el virus COVID-19, en una
muestra del tracto respiratorio de una persona infectada. Las pruebas de antigenos solo funcionan si hay
suficiente virus, y por lo tanto proteinas virales, en la muestra para unirse a los anticuerpos especificos
contenidos en la prueba. Estas pruebas a menudo se presentan como una tira de papel y un signo detectable
(generalmente una banda de color) que indica la presencia de antigenos a través de la reaccion Ag-Ac. El (los)
antigeno(s) se detectan solo si el virus se esta replicando, por lo que estas pruebas pueden identificar una
infeccion aguda o temprana. Sin embargo, muchos factores podrian interferir con los resultados, dando como
resultado un amplio espectro de sensibilidad y especificidad, dependiendo de la prueba concreta utilizada.”

Dicho esto, como resultado de los esfuerzos de investigacion y desarrollo realizados por el acelerador (ACT)
mencionado mas arriba, se anuncié un conjunto de acuerdos en septiembre de 2020 para hacer disponibles
pruebas de diagnéstico rapido de antigeno COVID-19 (Ag-RDT) de alta calidad y asequibles (US $5 / unidad)
para paises de ingresos bajos y medios. Estas pruebas se pueden usar en el punto de atencidén y brindan
resultados en 15-30 minutos, lo que permite la expansion de las pruebas, especialmente en paises sin
instalaciones de laboratorio numerosas o trabajadores de salud capacitados para la realizacion de pruebas de
PCR.®

Las Ag-RDT son menos sensibles que las pruebas de acido nucleico, lo que significa que no son tan precisas
para identificar a las personas positivas. Sin embargo, generalmente son muy especificos, lo que significa que
son muy precisos para identificar a las personas que son negativas. Para ser Utiles, las Ag-RDT deben identificar
correctamente mas casos de los que omiten (sensibilidad >80%) y tener una especificidad muy alta (297-100%).
Por lo tanto, para optimizar el rendimiento, deben realizarse en estricta conformidad con las instrucciones del
fabricante y dentro de los primeros 5-7 dias posteriores al inicio de los sintomas. Ademas de respaldar las
estrategias de identificacién, aislamiento y rastreo, las pruebas pueden ayudar a identificar o confirmar nuevos
brotes; respaldar las investigaciones de brotes mediante la deteccion; monitorear las tendencias de las
enfermedades; y, potencialmente, testar contactos asintomaticos. Como se menciond anteriormente, las
pruebas de PCR siguen siendo la prueba mas especifica y sensible para la deteccién de diagnostico clinico de
SARS-CoV-2, pero las Ag-RDT ofrecen oportunidades en entornos donde las pruebas de PCR no estan
disponibles, o demoras en la obtencién de resultados comprometen la utilidad clinica y de salud publica.’

Pruebas diagnosticas rapidas basadas en la deteccion de anticuerpos del huésped

Estos son las pruebas rapidas mas comunes comercializadas para COVID-19. Estas pruebas detectan la presencia
de anticuerpos en la sangre (hormalmente con una gota de sangre tomada de la punta del dedo de la persona).
Hay dos tipos de anticuerpos: IgM e IgG. La IgM puede detectarse aproximadamente siete dias después del inicio
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de los sintomas, y desaparecen aproximadamente después de 21 dias; pueden reflejar una fase activa de la
infeccion. Las IgG aparecen alrededor de 14 dias después de la aparicion de los sintomas, y pueden permanecer
durante algun tiempo (para algunas enfermedades, de por vida) y pueden conferir inmunidad (proteccién contra
reinfecciones o disminucion de la gravedad de nuevos cursos clinicos). Si bien estas pruebas son fundamentales
para apoyar el desarrollo de vacunas, asi como las investigaciones sobre la tasa de ataque en la poblacién y la tasa
de mortalidad a diferentes niveles geograficos, tienen una utilidad muy limitada para el diagnéstico clinico, ya que
no se pueden utilizar para fundamentar ninguna decisién sobre la evolucién clinica o sobre la vigilancia
epidemioldgica activa inmediata (un resultado negativo no significa que una persona no esté infectada, ya que esa
persona puede estar infectada y ser contagiosa, pero los anticuerpos todavia no estan presentes). Ademas, hasta
ahora, no hay evidencia cientifica tampoco, de que la presencia de IgG confiera proteccion o inmunidad contra
una futura reinfeccién con el virus que causa la COVID-19®,

Las pruebas rapidas de antigenos y anticuerpos son cualitativas; pueden decir si hay o no presencia de proteinas
virales o de anticuerpos del huésped, pero no pueden proporcionar ninguna informacién sobre la cantidad. Las
pruebas de antigenos y anticuerpos también pueden realizarse en el laboratorio mediante pruebas cuantitativas
mas precisas; sin embargo, las indicaciones y su utilidad no difieren de las mencionadas para las pruebas rapidas.

;Qué recomienda la OMS?

Previamente a septiembre de 2020, la Unica prueba aceptada por la OMS para considerar que una persona habia
sido sometida a pruebas de deteccién de COVID-19 era una persona que ha sido examinada para detectar el virus
con pruebas de amplificacion de cidos nucleicos (NAAT), como la rRT-PCR®. Sin embargo, en septiembre de 2020,
el acelerador ACT, un espacio de coordinacién global lanzado por la OMS, anuncié acuerdos con Abbot y SD
Biosensor para hacer accesible a paises de bajos y medios ingresos pruebas rapidas de antigenos (Ag-RDTs) de
alta calidad. Es importante destacar que, hasta la fecha, solo esas dos pruebas de dichos fabricantes han sido
oficialmente reconocidas por la OMS.

Basandose en la evidencia actual, la OMS recomienda el uso de pruebas de inmunodiagnéstico con anticuerpos,
sélo en entornos de investigacion, pero no deben utilizarse para ninguna toma de decision clinica o de
modificacion individual o colectiva de las medidas de salud publica y social (MSPS)'°.

Y si mi Ministerio de Salud recomienda algo diferente?

Los distintos Ministerios de Salud pueden tener politicas diferentes en lo que respecta a los tipos de pruebas, a
quiénes se deben hacer las pruebas y coémo utilizar los resultados. Las autoridades sanitarias locales deben
determinar estas normas y estrategias y deben decidir si se ajustan o no a las normas internacionales establecidas
por la OMS y otras instituciones reguladoras. Cuando proceda, se alienta a las SN a que aboguen por la alineacién
con las normas internacionales basadas en evidencias cientificas; y que intenten, en la medida de su capacidad,
sus conocimientos especializados y su independencia, de seguir esas directrices internacionales en todas sus
intervenciones. En ningln caso se puede recomendar a las Sociedades Nacionales que tomen decisiones
informadas propias basdndose en estrategias de testeo que carecen de evidencia cientifica.
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Cémo interpretar los resultados de las pruebas:

Los siguientes pasos

+CIFRC

Interpretacion del resultado

Contagiosidad

Tipo de
prueba
La persona que ha dado positivo se clasifica como | La persona infectada puede transmitir La persona debe ser aislada para evitar la
un caso confirmado de COVID-19, tenga o no el virus, especialmente antes de transmision, y recibir seguimiento y atencidn
sintomas. desarrollar sintomas y en las primeras médica si es necesario. Los contactos deben ser
fases del inicio de la sintomatologia. Si rastreados.
la persona se encuentra en la fase de
recuperacion, el resultado de la PCR
puede seguir resultando positivo, pero
ser menos probable de ser contagioso.
Una prueba RT-PCR negativa indica que el virus no Una persona con sintomas clinicos de COVID-19 y un
se encuentra en la muestra recogida y que, por lo Una persona presintomatica o resultado negativo en la prueba debe volver a ser
tanto, no esta infectado por el SARS-CoV-2. Los | sintomética que dé negativo puede ser examinada y tratada como contagiosa
falsos negativos son mds comunes que los falsos capaz de transmitir el virus. Alguien hasta que se obtengan mas resultados. Una
positivos. En la mayoria de los paises, para que estd en fase de recuperacién y da evaluacion clinica debe acompafiar a todos los
NAAT/Pruebas determinar que una persona se ha "curado" del negativo por PCR no resulta diagndsticos de laboratorio; en caso de duda o
de PCR COVID-19 (después de una prueba de PCR contagioso. inconsistencia entre las pruebas de laboratorio y las
positiva) se requieren por lo menos dos pruebas clinicas, se debe repetir la RT-PCR y buscar otras
de PCR infecciones con sintomas similares.
negativas con una diferencia de, por lo menos, 24
horas®.
La persona que ha dado positivo probablemente
tiene una infeccion activa por SARS-CoV-2, tenga Si verdadero positivo, la persona es | En situaciones en las que las pruebas de confirmacién
0 no sintomas. Falsos positivos son comunes. contagiosa. con NAAT / PCR no son factibles, cualquier indicio de
que los resultados puedan ser incorrectos debe
generar sospechas sobre la validez. Los ejemplos
incluirian pacientes que dan positivo en la prueba
Pruebas de pero que tienen un sindrome clinico que no es
antigeno compatible con COVID-19, o pacientes con una
oficialmente prueba positiva detectada en un entorno de baja
aprobadas incidencia (donde es mas probable que haya falsos
por la OMS? positivos).

! Las Unicas pruebas reconocidas por la OMS a octubre de 2020 son las producidas por Abbot y SD Biosensor.



Guia oficial
de la OMS
aun
pendiente.

La persona es muy improbable que esté infectada
por el SARS-CoV-2. Un resultado negativo indica
gue no se ha detectado material viral en la
muestra. Falsos negativos son raros.

Si verdadero negativo, la persona no es
infecciosa.

La persona debe ser considerada negativa, mientras
permanece alerta a las indicaciones de un falso
negativo. Un resultado negativo de Ag-RDT no puede
excluir por completo una infeccion activa por COVID-
19y, por lo tanto, se deben realizar pruebas
repetidas o preferiblemente pruebas confirmatorias
(NAAT) siempre que sea posible, particularmente en
pacientes sintomaticos. Las sefiales de advertencia
pueden incluir pacientes que son negativos en la
prueba pero que tienen un sindrome clasico, son
contactos cercanos de un caso o se someten a
pruebas en un entorno de alta incidencia. En tales
situaciones, considere la posibilidad de repetir la
prueba, especialmente si también hay alguna duda
sobre el resultado visual (bandas débiles) o si el
muestreo puede haber sido imperfecto.

Otras pruebas
de antigeno

Se puede interpretar que la persona que ha dado
positivo esta experimentando o ha
experimentado
una infeccién activa de SARS-CoV-2, tenga o no
sintomas. Sin embargo, los resultados no son
fiables, y en este momento, la inmunidad basada
en una prueba de antigeno positiva no se
entiende bien. La sensibilidad y la especificidad de
las
pruebas de antigenos actuales varian

ampliamente.

No esta claro, segun los resultados de
las pruebas. La persona infectada, si es
genuinamente positiva, puede
transmitir el virus.

El resultado positivo debe confirmarse con una
PCR o con una prueba de antigeno aprobada por la
OMS para informar las acciones de control clinico y

epidémico.

Un resultado de prueba negativo indica que no se
detectd material viral en la muestra. Sin embargo,
estas pruebas, hasta ahora, no tienen los indices
minimos de confianza necesarios para orientar
cualquier decision sobre medidas clinicas o de
salud publica (por lo tanto, ademas, no suelen
encontrarse en el mercado y practicamente no se
utilizan).

No estd claro, segun los resultados de
las pruebas. La persona, si es
genuinamente negativa, no puede
transmitir el virus.

El resultado negativo debe ser confirmado por PCR o
una prueba de antigeno aprobada por la OMS para
informar las acciones de control clinico y epidémico.




Prueba de
anticuerpos

La persona que ha dado positivo puede haber
estado infectada anteriormente o estarlo
actualmente, segun los resultados. Sin embargo, las
pruebas no son fiables, y esto puede ser un falso
positivo.

No esta claro, segun los resultados de las
pruebas. Si se detecta IgM sin IgG, la
persona puede estar en la fase activa de la
enfermedad, y ser contagiosa. Si se
detectan tanto IgM como IgG, la persona
estaria en una fase de recuperacion
temprana, y seria infecciosa. Si se detecta
IgG sin IgM, la persona puede estar en la
fase de recuperacion, y no ser contagiosa.
Estas interpretaciones son indicativas,
deben ser consistentes con la evaluacidn
clinica, y en ningun caso descartan la
presencia del virus y por lo tanto, la
contagiosidad y la posibilidad de
transmision.

Se debe hacer una PCR para confirmar si alguien

tiene COVID-19 activa, asi como para confirmar

que un paciente con COVID-19 se ha recuperado
Y ya no es contagioso.

La persona que ha dado negativo no muestra
evidencia de infeccidn pasada o presente de SARS-
CoV-2. Sin embargo, las pruebas no son fiables, y
esto puede ser un falso negativo.

No esta claro, segun los resultados de las
pruebas. Una prueba de deteccion de
anticuerpos negativa podria indicar que los
anticuerpos contra el SARS-CoV-2 no
fueron detectados en ese momento, pero
esto no indica si estan infectados con el
virus. Los primeros anticuerpos (IgM)
generalmente requieren al menos una
semana después del inicio de los sintomas
para ser detectados (y para las IgG mas de
dos semanas).

Por lo tanto, tanto en el periodo de latencia e
incubacion, como en la fase inicial de la
enfermedad, los anticuerpos NO pueden ser
detectados, y esta prueba sera negativa, aunque
la persona pueda estar infectada, enfermay
contagiosa (ademas de la posibilidad de un falso
negativo). Por esta razén, un resultado negativo
de la prueba de anticuerpos NO proporciona
ninguna informacion sobre el estado de infeccidn
y contagio de la persona analizada.
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;Podemos comprar pruebas localmente con fondos de la FICR?

Las pruebas y el equipo de laboratorio entran en el ambito de las adquisiciones médicas y deben ser
coordinadas a través de Ginebra. Ginebra puede identificar a los proveedores locales autorizados de
equipo médico. Las Sociedades Nacionales también pueden utilizar las pruebas proporcionadas
directamente por su Ministerio de Salud.

;Cuando son mas utiles las pruebas diagnosticas rapidas de antigenos aprobadas
por la OMS?

Las Ag-RDT no son apropiadas para todos los contextos y escenarios. Ver la guia OMS para mas detalles.
La OMS recomienda el uso apropiado de estas pruebas en las siguientes circunstancias:

Escenario/Contexto

Justificacion

Brotes en lugares e instituciones aisladas o
comunidades semi-cerradas donde la PCR no
esta inmediatamente disponible.

Muiltiples resultados positivos de Ag-RDT de
multiples casos sospechosos dentro de la misma
poblacion sugieren fuertemente que se esta
produciendo un brote de COVID-19 en esta
poblacion, y debe implementarse una accion
temprana para controlar la transmisién. Cuando
sea posible, todas las muestras que den
resultados positivos de Ag-RDT (o en
al menos un subconjunto) deben transportarse a
laboratorios con capacidad NAAT / PCR para
pruebas de confirmacion.

En brotes en grupos cerrados o semi-
cerrados (por ejemplo, escuelas, residencias,
barcos, prisiones, lugares de trabajo,
refugios) donde ya se ha confirmado un
brote en laboratorio.

Una vez que la NAAT / PCR ha confirmado la
presencia de COVID-19, las Ag-RDT se pueden
utilizar para detectar a personas en riesgo y
aislar rapidamente casos positivos y rastrear sus
contactos.

Monitorear las tendencias en la incidencia de
enfermedades en comunidades o grupos con
transmision comunitaria, particularmente
entre el personal de salud durante los brotes.

Hay que tener en cuenta que en comunidades

con una incidencia muy baja de COVID-19, las

Ag-RDT devolveran muchos falsos positivos y
es posible que no sean utiles.

Para la deteccion temprana y el aislamiento
de casos positivos en instalaciones de salud,
sitios de prueba de COVID-19, residencias,
prisiones, escuelas y para el resto de los
trabajadores de la salud y contactos de casos,
en areas con transmision comunitaria.

El uso de Ag-RDT en estos contextos, donde se
puede esperar que muchas personas estén
infectadas, es una herramienta Util para aislar
rapidamente a las personas para evitar una
mayor transmision.

La OMS recomienda que estas pruebas no deben ser usadas en las siguientes situaciones:

Escenario/Contexto

Justificacion

En individuos sin sintomas a menos que se trate
de un contacto de un caso confirmado.

Baja probabilidad de que la persona sea positiva.
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En lugares sin casos o solo casos esporadicos. | Cuando se usa para vigilancia de rutina o manejo
de casos cuando la prevalencia es baja, la mayoria
de los resultados positivos de las pruebas
probablemente serian falsos positivos. Por lo tanto,
esto creara mas trabajo que beneficio aportado.
Faltan medidas adecuadas de prevencién y | No realice ningun tipo de prueba que ponga en
control de infecciones y bioseguridad (PCl) peligro al personal o voluntarios. La recoleccion
de muestras respiratorias requiere el uso de
guantes, bata, mascara y careta o gafas.

El manejo del paciente no se modifica por el | La prueba no tiene valor si no cambia nada para
resultado de la prueba. el caso sospechoso. Si el paciente sera tratado

de la misma manera independientemente de su
resultado, no hay ninglin beneficio para la
realizacion de la prueba.

Para cribado en aeropuertos o puntos de | Laincidencia entre los viajeros es muy variable.
entrada. El nimero de falsos positivos puede ser muy

alto y variar segun la poblacion analizada, lo

que imposibilita la toma de decisiones efectivas

en funcién de los resultados.

Cribado previo a donacién de sangre- Un Ag-RDT positivo no tiene correlacién

necesaria con viremia.

Estrategia de pruebas
;Quién debe ser examinado?

Objetivo

El Ministerio de Salud y las autoridades sanitarias locales establecen la estrategia nacional o local de
pruebas. La poblacion objetivo variara segun el tipo de prueba y el propdsito de esta. En general, la Unica
prueba aprobada y recomendada por la OMS para la deteccion de casos es la RT-PCR. Esta prueba se
aplica generalmente a aquellos con sintomas compatibles con COVID-19 para confirmar el diagndstico
clinico y proceder al aislamiento y cuidado del paciente. La prueba diagnostica de COVID-19 (RT-PCR)
también puede realizarse en personas sin sintomas en actividades de deteccién o control de contactos; y,
mas habitualmente, en personas que, por ejemplo, van a ser sometidas a una intervencion quirurgica o
requieren ingreso hospitalario por otra causa. Las autoridades sanitarias suelen adoptar estas ultimas
aplicaciones de la prueba RT-PCR para mantener el control de la epidemia y, por lo tanto, cuando los
recursos necesarios para realizar las pruebas de PCR ya no deben dedicarse exclusivamente a satisfacer la
necesidad urgente de confirmar el diagndstico en personas sintomaticas.

Seleccién del tipo de prueba

En septiembre de 2020, el Acelerador de Acceso a las Herramientas COVID-19 (ACT), lanzado por la OMS,
anuncid acuerdos para poner a disposicion de los paises de ingresos bajos y medios las pruebas de
diagnostico rapido de antigenos. Actualmente, estos son fabricados, bajo este acuerdo, solo por dos
empresas y son mas rapidos y econémicos que las pruebas de laboratorio. Como tales, permiten a los
paises aumentar el ritmo de las pruebas, el rastreo y el tratamiento de las personas por COVID-19 en el
punto de atencion, especialmente en areas con sistemas de salud de escasos recursos. Las pruebas
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inmunoldgicas para la deteccion de anticuerpos contra el SARS-CoV-2, por otro lado, se recomiendan
solo en el contexto de la investigacion o en la estimacién del alcance de la infeccion pasada dentro de
las poblaciones. Sin embargo, las pruebas en estos contextos no informan las decisiones clinicas ni
respaldan acciones de control epidemioldgico inmediatas. Estas pruebas, por tanto, pueden aplicarse a
poblaciones enteras, muestras de poblacion o grupos especificos, en el marco de estos fines de
investigacion o determinacién de exposiciones pasadas en los grupos objetivo.

Estrategias de muestreo

Deteccion de casos positivos (pruebas basadas en sintomas o exposicion): la estrategia estandar es
testar a las personas con sintomas o sospechas de COVID-19. Esto requiere que las pruebas tengan una
alta sensibilidad (es decir, la prueba identifica correctamente a las personas que estan infectadas), como
las pruebas de PCR.

Descartar infeccion (casos negativos): esta estrategia no se usa actualmente de manera generalizada
para COVID-19. En lugar de buscar identificar a las personas infectadas, busca identificar a las personas
que no lo estan, para que puedan continuar con su trabajo, su vida diaria, etc. Esto requiere que las
pruebas tengan una alta especificidad (es decir, la prueba identifica correctamente a las no infectados),
pero no necesariamente alta sensibilidad.

Pruebas agrupadas: en lugar de testar a cada persona individualmente, las pruebas agrupadas unen
muestras de un pequefio nimero de personas (p. Ej., Muestras de 5 a 20 personas juntas). Si la muestra
combinada da negativo, todas las personas que formaron ese grupo pueden considerarse negativas. Si
la muestra combinada da positivo, las muestras se analizan en lotes mas pequefos o individualmente
para identificar la muestra positiva. Esto permite que la capacidad del laboratorio existente se utilice de
manera mas eficiente. Esta estrategia se ha utilizado con éxito en China, Uruguay, Ruanda y muchas
universidades, entre otros lugares, y el modelado también sugiere sus beneficios potenciales en
comunidades con baja incidencia.""'®'® La misma estrategia se ha utilizado para muestrear aguas
residuales humanas no tratadas, pudiéndose detectar un caso de COVID-19 en una sola persona en una
poblacién de 10,000.™

:Como pueden las SN apoyar las estrategias de pruebas del gobierno?

Las autoridades sanitarias locales tienen la facultad y la autoridad reguladora para determinar a quiénes
se les debe hacer la prueba, cudndo y con qué tipo de prueba(s). Si estas autoridades requieren el apoyo
de las SN para esta actividad, la FICR recomienda una cuidadosa evaluacion de los protocolos a aplicar. Si
dichos protocolos no se ajustan a las normas internacionales, se podria establecer una comunicacién
técnica constructiva para tratar de abogar por la adopcién de esos criterios con una base cientifica mas
solida. Se alienta a las Sociedades Nacionales a que no participen en las actividades y estrategias de testeo
que puedan implicar la adopcién de decisiones de alto riesgo en relacion con la atencién clinica y la toma
de decisiones de vigilancia epidemioldgica y, por supuesto, en caso de violacion de los derechos o
principios éticos de las personas o comunidades. Aunque la negativa a apoyar las actividades
gubernamentales puede entrafar, en efecto, riesgos operacionales presentes y futuros, se deberian
considerar mas perniciosos los riesgos de reputacion y visibilidad de estar asociados a practicas erréneas
de resultado incierto y de alto riesgo y repercusion.
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Si el apoyo solicitado para las actividades de testeo forma parte de la investigacion (como en el caso de
los estudios de seroprevalencia con pruebas de anticuerpos), se podria considerar este apoyo, evaluando
siempre los riesgos asociados; sabiendo que son las autoridades sanitarias y de investigaciéon las que
deben liderar el proceso estratégico, asi como las que deben proporcionar las pruebas. En este caso,
también se debe evaluar muy cuidadosamente si el uso de recursos (materiales y humanos) en estas
actividades de investigacion cumple con un criterio minimo de eficiencia e impacto y no afectan
negativamente a otras actividades mas relevantes a nivel preventivo, de atenciéon primaria, etc. que
pudieran resultar mas necesarias en el momento concreto de la epidemia y mas acordes con el papel y el
mandato del Movimiento.

La mayoria de las Sociedades Nacionales no tienen capacidad de laboratorio. No se recomienda desarrollar
la capacidad de laboratorio con el propésito especifico de responder a COVID-19. Sin embargo, las
pruebas de diagnostico rapido de antigenos anunciadas recientemente por el Acelerador de acceso a
herramientas COVID-19 (ACT), liderado por la OMS, brindan oportunidades a los paises que no cuentan
con instalaciones de laboratorio extensas o trabajadores de la salud capacitados para implementar
pruebas de PCR. Las estrategias de prueba adecuadas también requieren apoyo no técnico a nivel de la
comunidad, que algunas Sociedades Nacionales pueden estar bien posicionadas para brindar. Esto incluye
movilizacidon social para campafas de pruebas, comunicacion de riesgos y participacion de la comunidad
para informar al publico sobre las pruebas, apoyo al despliegue de instalaciones de prueba o campaiias
de pruebas en poblaciones objetivo y apoyo para la recoleccidon de muestras (donde exista capacidad
técnica) u otra tarea asociada al uso Ag-RDT utilizando pruebas de antigenos aprobadas por la OMS.

Mi SN tiene hospitales/bancos de sangre/laboratorios y la competencia para
hacer analisis de sangre avanzados para otras enfermedades. ;Podemos
empezar a hacer pruebas para COVID-19?

Si el laboratorio de la SN tiene el equipo necesario y los profesionales tienen la formacion requerida, se
podrian realizar pruebas de RT-PCR para COVID-19. Deberian evaluarse algunos aspectos que
consideramos relevantes, tales como:

- Qué recursos materiales y humanos pueden asignarse a esa actividad.

- Como se veran afectadas las actividades rutinarias de laboratorio por la desviacion de recursos
para la nueva intervencion.

- Cémo asegurar la sostenibilidad de la actividad mientras la ejecucion es imperativa o se mantiene
la solicitud de apoyo (debe considerarse que una planificaciéon deficiente con una posible
interrupcidon abrupta de la actividad puede entrafiar riesgos clinicos y de reputacién muy
elevados).

¢;Tiene la FICR una estrategia global de pruebas de COVID-19?

No, porque la estrategia de pruebas de la SN debe estar alineada con el Ministerio de Salud del pais. A
nivel global, la FICR sigue la orientacion normativa de la OMS.
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Nuestro Ministerio de Salud nos pide que les compremos una maquina de PCR.
;Qué deberiamos tener en cuenta?

La financiacién para ampliar las pruebas se obtiene a través de los planes de la OMS para los paises y de
otros donantes institucionales y mecanismos de los paises. Se ha recibido informacién sistematica en el
sentido de que se necesita un apoyo comunitario mas importante para llevar a cabo eficazmente las
estrategias de testeo a nivel de la poblacidn. Antes de estudiar la posibilidad de apoyar al Ministerio de
Salud en la adquisicion de equipo que pueda financiarse a través de otros asociados, las Sociedades
Nacionales deberian considerar primero si todos los elementos de los analisis a nivel comunitario -en los
que las Sociedades Nacionales tienen una presencia especifica y singular y un valor afadido- estan
cubiertos en las comunidades afectadas, incluso:

- Movilizaciéon social para pruebas masivas,

- Comunicacion de riesgos, participacion comunitaria y responsabilidad (RC/CEA) para asegurar que
las personas estén informadas sobre las estrategias de pruebas y puedan proporcionar
retroalimentacion a las autoridades de salud,

- Apoyo a las instalaciones de prueba, incluyendo control de multitudes, sitios de pruebas moviles,
etc. (dirigido por el Ministerio de Salud u otros socios clinicos),

- Apoyo a las personas que dan positivo y requieren aislamiento en el hogar,

- Rastreo de contactos alrededor de todos los casos positivos, y apoyo a los contactos que estan en
cuarentena en una instalacion o en sus propios hogares.

Las pruebas forman parte de una estrategia multiple para frenar y detener la transmision, que también
incluye el aislamiento y el tratamiento de los enfermos, la localizacién de contactos y otras medidas de
salud publica. Invertir en la realizaciéon de pruebas sin estas actividades -muchas de las cuales pueden
mejorarse enormemente mediante la participacién de las filiales y los voluntarios de las Sociedades
Nacionales- limita considerablemente el impacto de las estrategias de realizacién de pruebas.

Pruebas con fines de investigacion

Dado que no se recomiendan pruebas de anticuerpos inmunoldgicos para orientar las decisiones clinicas
o la vigilancia epidemiolégica en tiempo real, estas pruebas no pueden recibir financiacion humanitaria.
Por esta razon, su uso y compra no puede financiarse a través del llamamiento global de la FICR para
COVID-19. Se recomienda que las acciones de la respuesta humanitaria de la Cruz Roja y la Media Luna
Roja se ajusten a un criterio de eficiencia y maximizacion del impacto, en consonancia con los principios
de optimizacion de aquellas lineas de accién en las que hay mas conocimientos y experiencia. Sin
subestimar la importancia de la investigacidn, consideramos que son las autoridades nacionales, las
instituciones reguladoras y los centros de investigacion de referencia los que pueden llevar a cabo esta
actividad de manera 6ptima, creando los protocolos de investigacién necesarios, supervisando su
desarrollo, compartiendo los resultados y adoptando las decisiones tanto clinicas como de salud publica
que se consideren pertinentes.

En cualquier caso, si se decide llevar a cabo un trabajo de investigacion por eleccion propia y con fondos
propios, se recomienda encarecidamente seguir los pasos habituales para este tipo de actividad: creacion

IFRC Guia para las pruebas de SARS-CoV-2 octubre 2020 12



de un comité de investigacién, creacion de un comité ético, validacion de protocolos de investigacion, etc.

:De qué recursos se dispone para apoyar las pruebas?
Entrenamiento y Orientacion

- Laboratory testing for coronavirus disease (COVID-19) in suspected human cases: interim

guidance, 19 March 2020
- Protocol for real-time (RT)-PCR assays for the detection of SARS-CoV-2 for two RdRp targets

(IP2 and 1P4)

- Antigen detection in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection using rapid immunoassays.
Interim guidance, 11 September 2020

Consideraciones operacionales

- Almacenamiento de los hisopos

o Los hisopos pueden almacenarse en seco o en una pequefia cantidad de solucién de NaCl;
si es necesario, esto debe aclararse con el laboratorio de antemano.

- Almacenamiento de muestras (calor y transporte)

o Esesencial un rapido examen de PCR, preferiblemente en el mismo dia si es posible.
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