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Actualizado a 7 de abril de 2020

Este documento ha sido revisado y aprobado por la Ponencia de Alertas y Planes de Preparacion y Respuesta

Este protocolo estd en revision permanente en funcion de la evolucion y nueva informacion que se disponga de la

infeccion por el nuevo coronavirus (SARS-CoV-2)
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OBJETIVOS DE ESTA GUIA

Establecer las pautas para la utilizacion de los test rapidos diagndsticos de deteccion de
anticuerpos disponibles en Espafia en el momento de redacciéon de este documento. Estas
pautas se actualizaran segun disponibilidad y caracteristicas de las pruebas diagndsticas
disponibles.

JUSTIFICACION

El diagndstico microbioldgico del COVID-19 se ha basado hasta ahora en todo el mundo, en la
deteccion del material genético (ARN) viral del SARS-CoV-2 mediante técnicas de PCR, en
muestras respiratorias de pacientes con sintomas compatibles. La PCR es una técnica muy
sensible y especifica, que se realiza en los laboratorios de microbiologia para el diagnéstico de
diversas enfermedades infecciosas. Por estos motivos, actualmente la PCR es la técnica
diagndstica de referencia.

Segln los datos recopilados en las ultimas semanas, los hospitales y centros sanitarios
espafoles estan realizando mas de 15.000 PCR al dia. La realizacién de un nimero tan elevado
de determinaciones conlleva la necesidad de suministrar de manera continuada no sélo los kits
de PCR, sino otros muchos materiales necesarios como torundas y medios de transporte para
la toma de muestras, soluciones de inactivacion, reactivos de extraccion y diferentes tipos de
material plastico. Las determinaciones analiticas con PCR siempre deben ser realizadas por
personal experimentado y suelen tardar varias horas hasta ofrecer resultados.

TEST RAPIDOS DE DETECCION DE ANTICUERPOS PARA DIAGNOSTICO DE COVID-19

La utilizacién de test rapidos de deteccién del COVID-19 ofrece la posibilidad de aumentar las
capacidades diagndsticas del Sistema Nacional de Salud. Las pruebas rapidas de deteccion del
COVID-19 permiten obtener resultados en 15 minutos y tienen un formato facil de utilizar por
parte del personal sanitario.

Los estudios de dindmica de generacién de anticuerpos frente a SARS-CoV-19 han mostrado
que éstos comienzan a producirse a partir del 62 dia del inicio de sintomas a la vez que se
observa un descenso de la carga viral. A los 7 dias, casi la mitad de los casos tiene anticuerpos
totales y a los 15 dias casi el 100%, tanto en los casos leves como los graves. Basado en esto,
las técnicas de anticuerpos buscan detectar la respuesta inmune de los pacientes la cual
aumenta segln avanza la infeccion y ofrecen por tanto la posibilidad de detectar enfermedad
activa de varios dias de evolucion. La presencia de anticuerpos por otro lado, no excluye la
posibilidad de seguir siendo transmisor del virus.

El Ministerio de Sanidad ha adquirido test de diagndstico rapido de deteccidon de anticuerpos
cuya fiabilidad ha sido estudiada en el Centro Nacional de Microbiologia con muestras de
pacientes de varios hospitales. Este test ha demostrado una especificidad del 100% y una
sensibilidad del 64% cuando se aplica en pacientes sin tener en cuenta el tiempo de evolucién
de la enfermedad, siendo de alrededor del 80% en pacientes con mas de 7 dias de evolucién.
Este test seroldgico no distingue entre IgM e IgG y solo mide la aparicidon de AC totales.

Protocolo para el diagndstico de COVID-19. Actualizacién 06.04.2020


https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwiPprbm7JbnAhWsAGMBHYASA1EQjRx6BAgBEAQ&url=https://www.idival.org/es/NOTICIAS/ID/301/Mecanismos-de-resistencia-antimicrobiana-e-interacciones-hospedador-patogeno&psig=AOvVaw2f6d3eikvtfi73SrH73JP6&ust=1579770216735652

o ¥ GOBERNOD MINISTERIO
T-'.' DE ESPANA, DE SANIDAD

Instituto de Salud Carlos Ill

Las muestras recomendadas para el diagndstico por test serolégico son de sangre obtenida por
extraccidon de sangre via venosa periférica o por digitopuncion con lanceta.

AMBITO DE APLICACION Y REALIZACION DEL TEST RAPIDO DE DETECCION DE
ANTICUERPOS

En general, las pruebas diagndsticas solo se realizaran en pacientes sintomdticos, moderados o
graves en el dmbito hospitalario, o leves en el ambito extrahospitalario.

Con el objetivo de mejorar los tiempos de espera hasta el momento del diagndstico y
optimizar el uso de PCR se podran utilizar los test rdpidos de diagndstico seroldgico. A
continuacion se indica la utilizacién de los test seroldgicos en los distintos ambitos de
actuacion.

En el caso de los test seroldgicos, la muestra puede ser analizada en el mismo punto de
extraccién. Se deben esperar diez minutos indicados para la lectura de la prueba pero no debe
leerse si se superan 20 minutos.

1. AMBITO HOSPITALARIO

Esta indicado en pacientes con alta sospecha clinica, sin PCR o con PCR negativa con varios dias
de evolucién:

0 Sies positivo, se confirma el diagndstico (infeccién reciente o pasada).
0 Sies negativo, se hard PCR.

En los hospitales la estrategia para la toma y andlisis de las muestras seguird los
procedimientos establecidos por su gerencia y los servicios implicados en la gestidn de la
recogida y analisis de la muestra.

2. AMBITO EXTRAHOSPITALARIO

Se priorizard la utilizacidon de los test en residencias de personas mayores y centros socio-
sanitarios con el objetivo de detectar precozmente los casos e investigar los posibles brotes.

Residencias de personas mayores y centros socio-sanitarios: su uso estd indicado en
pacientes sintomaticos si han transcurrido varios dias desde el inicio de sintomas y priorizando
el uso de lanceta.

Si en la institucion se ha detectado mas de un caso con sintomas compatibles de COVID-19 no
sera necesario obtener un resultado positivo en todos los casos sospechosos. En caso de
obtener al menos una prueba positiva el resultado se considerara confirmatorio de infeccion
por SARS-CoV-2, considerandose que existe un brote en la institucién. Se procedera a tratary a
aislar a los pacientes sintomaticos y, a los demas residentes de la institucidn, se les considerara
contactos estrechos procediendo a la cuarentena de los mismos.

La toma de muestra y el andlisis se realizara en la propia residencia o centro socio-sanitario.
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En Instituciones Penitenciarias: la PCR serd la prueba de eleccidon diagndstica. Los test de
deteccion de anticuerpos seroldgicos estan indicados en pacientes con alta sospecha clinica,
sin PCR o con PCR negativa con varios dias de evolucidn desde el inicio de sintomas priorizando
el uso de lanceta.

0 Sies positivo, se confirma el diagndstico (infeccién reciente o pasada).
0 Sies negativo, se hard PCR.

El material para realizacién de PCR como los test seroldgicos debera ser suministrado a los
centros penitenciarios por los servicios sanitarios comunitarios. La toma de la muestra se
realizard, siempre que sea posible, en el propio centro penitenciario. En el caso de PCR la
muestra sera transportada al laboratorio designado para su procesamiento en la forma que
designe el servicio de Salud de la comunidad auténoma; en el caso de los test seroldgicos, la
muestra puede ser analizada en el mismo centro penitenciario.

En el dmbito comunitario, si esta garantizada la capacidad de realizacién de PCR, se podra
plantear la utilizacion de test de diagndstico rapido de deteccién de anticuerpos en pacientes
con alta sospecha clinica de varios dias de evolucidn tras el inicio de sintomas.
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