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1. Introduccidn

Desde el inicio de la pandemia por COVID-19, se han realizado estudios para identificar
el tipo de prueba que permita la deteccidn y el diagndstico oportuno en COVID-19. La
prueba de reaccion en cadena de polimerasa — transcriptasa inversa en tiempo real (RT-
PCR) para detectar SARS-CoV2 es el método diagndstico de eleccidn, sin embargo, en
muchos paises y en el nuestro, el acceso a esta prueba es un desafio. Las pruebas rapidas
de deteccion de antigenos (Antigeno-PDR) son mas precisas que las pruebas rapidas de
anticuerpos y determinan si alguien presenta la infeccion.!

Las pruebas rapidas de deteccidon de antigenos al proporcionar resultados de forma
rapiday segura, permitirdn al personal sanitario de primera linea en todos los niveles de
atencién, manejar mejor los casos identificados, realizar aislamiento a los pacientes,
evitar una mayor propagacion de casos y comenzar el tratamiento de forma inmediata.?

2. Modalidad de la vigilancia

Pasiva — cada nivel de salud envia informacion periddica
TIPO DE al inmediato superior.

VIGILANCIA Activa — el equipo de salud realiza la busqueda
intencional de casos ante la notificacion de la

sospecha de un caso.

Periodicidad — Inmediata

NOTIFICACION Tipo — Individual

Instrumentos - Formulario de notificacion y cierre de caso
EPI'1

Individual
INSTRUMENTO Ficha de Investigacidn clinico-epidemioldgica. Ficha de
INVESTIGACION Busqueda

Activa Comunitaria. Ficha de Busqueda Activa
Institucional.

3. Proceso de notificacidn

Una vez que se ha identificado el caso sospechoso de COVID-19, se procederd a realizar
la notificacion obligatoria de manera inmediata y por la via mas rapida, asi como la
notificacion formal a la herramienta informatica del SIVE-Alerta. La recepcion debe ser
confirmada por el inmediato superior; de no recibir confirmacién de recepcién en las
siguientes 24 horas, se debe realizar nuevamente la notificacion.

1 (OMS, 2020) Deteccién de antigenos en el diagndstico de la infeccion por SARS-CoV-2 mediante inmunoensayos rapidos

2(OPS, 2020) Pruebas diagndsticas para el SARS-CoV-2

ODOS
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Cédigo CIE 10 para la notificacion3

1. Cddigo diagndstico inicial: todos los casos se notifican en el sistema con el cédigo
CIE-10: U07.1 Enfermedad respiratoria aguda (U07.1 Enfermedad Respiratoria
Aguda 2019-nCoV).

Nota: no se debe confundir con UO4X. Sindrome de infecciones respiratorias
agudas bajas graves e inusitadas, el cual tiene criterios especificos para su uso
(ver manual SIVE- alerta). En el caso de no cumplir con los criterios la muestra no
serd procesada.

2. Cddigo diagndstico final: para el diagnodstico final se utilizaran los siguientes
codigos CIE-10:

e UO07.1 COVID-19, virus identificado: Caso CONFIRMADO con
resultado POSITIVO de la prueba.

e UO07.2 COVID-19, virus no identificado:

1. Diagnosticado clinica y epidemioldgicamente con COVID-19

2. Caso probable de COVID-19
3. Caso sospechoso de COVID-19

Nota: Cabe mencionar que la categoria “No concluyente” en el resultado de
laboratorio se dio solo en el evento de COVID-19 al inicio, ya ha sido reemplazada
por Dudoso/Indeterminado, es decir en la clasificacion final del caso solo podra
ser confirmado, descartado y probable.

4. Duracién de la enfermedad

Grafico 1. Dindmica de la infeccidon por SARS-CoV2

/ Infeccién

Inicio de
sintomas
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Material genético

Desaparicién de IgM (??)
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Periods de incubacion

Baja posibilidad de deteccion

Dias desde el inicio de sintomas

—

Deteccién molecular en hisopado nasofaringeo

Deteccién de antigenos en hisopado nasofaringeo

~
rd
Deteccidn de anticuerpos (IgM/IgG) en suero

PAHO-OMS. Descentralizacion del diagnodstico COVID-19: Implementacion ensayos para deteccidon de antigenos

3 OPS/OMS Codificacion de la COVID-19 con la CIE-10. 25 marzo 2020.
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En la enfermedad por la COVID-19 producida por SARS-CoV2 se ha determinado hasta
el momento un periodo de incubacion medio de 5 a 6 dias en un rango de 2 a 14 dias
con baja posibilidad de deteccion. La deteccién molecular en hisopado nasofaringeo se
puede realizar hasta dos dias antes del inicio de sintomas hasta los 12 a 14 dias. La
deteccién de antigenos en hisopado nasofaringeo hasta los 6 a 8 dias del inicio de
sintomas. La deteccién de anticuerpos en suero se podra identificar desde los 8 dias
luego de la infeccidn.

Evolucién de la carga viral de la enfermedad

Grafico 2. Periodo infeccioso segun la evolucién y gravedad de la enfermedad
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Redibujado de WHO, report of the WHO-China

WHO, report of the WHO-China

5. Definicion de Caso
Un caso es una persona que entra en contacto con el sistema de salud debido a una
necesidad de atencién por sospecha, presuncién o confirmacion relacionado a la COVID-
19. Esta interaccion se basa en la busqueda activa o demanda espontanea.
Se clasifica en sospechoso, probable, confirmado y descartado.
Caso Sospechoso:

e Persona con enfermedad respiratoria aguda grave (que requiere hospitalizacion)

y en ausencia de otro diagndstico, en ausencia de otra etiologia que explique el
cuadro clinico.



o  VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA COVID-19 MINSTERIODE T qoBiRNe.

o

0

e Persona con alguna enfermedad respiratoria aguda (fiebre y al menos un signo
o sintoma respiratorio, por ejemplo: tos, fatiga, dificultad para respirar y
anosmia, ageusia, trastornos digestivos como diarrea, odinofagia, dolores
musculares, cefalea), y que haya estado en contacto directo o cercano con un
caso COVID-19 confirmado o probable (ver definicion de contacto) en los ultimos
14 dias antes del inicio de los sintomas;

@)

e Persona con enfermedad respiratoria aguda (fiebre y al menos un signo o
sintoma respiratorio, por ejemplo: tos, fatiga, dificultad para respirar y anosmia,
ageusia, trastornos digestivos como diarrea, odinofagia, dolores musculares,
cefalea), y un historial de viaje o residencia en un pais con transmision
comunitaria, durante los 14 dias anteriores al inicio de los sintomas.

Caso Probable:

e Un caso sospechoso por clinica o nexo epidemioldgico, que no pudo acceder a
ninguna prueba de laboratorio RT —PCR/Antigeno-PDR o tuvo un resultado de
laboratorio de NO concluyente, o Dudoso/Indeterminado.

0

e Un caso sospechoso por clinica o nexo epidemioldgico, que fallece sin que se

haya obtenido una muestra para laboratorio para RT-PCR/ Antigeno-PDR.
O

e Un caso sospechoso que cuente con Rx, TAC u otros exdmenes de apoyo
diagnostico compatibles con COVID-19, en ausencia de otra etiologia que lo
explique, sin RT-PCR/ Antigeno-PDR.

0

® Un caso sospechoso por clinica y nexo epidemioldgico, que no pudo acceder a

ninguna prueba de laboratorio RT —PCR ni otro examen de soporte.

Caso Confirmado:

e (Caso sospechoso con prueba de laboratorio RT-PCR positiva o Antigeno-PDR
positiva para infecciéon COVID-19, independientemente de los signos y sintomas.

Caso Descartado:

e (Caso sospechoso con resultado de laboratorio RT-PCR negativa o Antigeno-PDR
negativa para infeccién de COVID-19.

Importante: Estas definiciones de caso se modificardn de acuerdo con la caracterizacion
de la enfermedad.
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6. Laboratorio

Las pruebas rapidas de deteccion de antigenos para el SARS-CoV2 que cumplen con los
requisitos de rendimiento (sensibilidad 280% y especificad >297%) se pueden utilizar para
diagnosticar la infeccién por SARS-CoV2 en dmbitos donde las pruebas moleculares (RT-
PCR) son limitadas o no se encuentran disponibles, o donde estan disponibles con
tiempos de respuesta prolongados.*

Las pruebas de deteccion rapida de antigenos se basan en métodos de inmunodeteccion
y emplean un formato de inmunocromatografia de flujo lateral facil de usar, suelen
consistir en un cartucho de pldstico con pocillos para la muestra y el tampdn, una tira
de matriz de nitrocelulosa con una linea de prueba que contiene los anticuerpos
especificos contra los complejos antigenos y una linea de control en la que se
encuentran los anticuerpos especificos contra los anticuerpos conjugados. En este caso
se detecta la proteina de la nucleocapside del virus.

Se realizaran pruebas rdpidas de deteccion de antigenos (Ag-RDT) a las personas que
cumplan con la definicion de caso sospechoso.

Tipo de muestra
° Hisopados Nasofaringeos exclusivo.

Criterios para toma de Muestra

Estrategias para priorizar la toma de muestras:

e Areas remotas sin acceso o con acceso muy limitado a pruebas moleculares.

e Areas con acceso a pruebas moleculares, pero con tiempos de respuesta
superiores a 72 horas (transporte, lugar de ubicacion del laboratorio).

e Triaje de pacientes sintomaticos en areas destinadas a captar COVID-19.

e Trabajadores sanitarios sintomaticos®

Nota: esto se aplicara para todos los establecimientos de salud en todos los niveles de
atencion.

4 (OPS-OMS, 2020) Implementacion de la prueba rapida de deteccién de antigenos para COVID-19 — Estudio piloto. 27 octubre
2020

5> (OPS-OMS, Descentralizacion del diagndstico COVID-19: Implementacién ensayos para deteccion de antigenos , 2020)



ﬁg}: VIGILANCIA EPIDEMIOLGICA COVID-19 ymsenooe TS

Grafico 3. Diagrama de flujo de posible uso de las pruebas de Antigenos en entornos
con transmisidon comunitaria generalizada y sin posibilidad de realizar

Quién: personal capacitado

Dénde: establecimiento de atencidn de salud
u otro lugar asignado

Gestion de las muestras

El paciente cumple la definicién de caso
de COVID-19 de la OMS.

3

Se recoge una muestra de vias respiratorias ateniéndose
alas instruccienes de uso y las normas de bioseguridad

1

| Se samete la muestra a la PDR-AE,

i

o mediante un instrumento.

S intarpretan los resultados manualments

Gestion de los pacientes | NGO SE DETECTA SARS-CoV-2 | | SE DETECTA SARS-CoV-2 |

WPM alto

VPN bajo

VPP moderado/alto.

Derive a los pacientes con sintomas moderados o
graves a una planta de baja probabilidad (VPN
entre moderado y alto) y estudie todos los cases
en busca de otras causas de enfermedad.

[ ra.

espi ios gue las de control
de las infecclones y estudie la convenlencia de
repetir la PDR-Ag si los sintomas persisten o
empeoran, 5i el cuadro clinico concuerda con el
de una neumania, busque obtener una muestra
de wias respiratorias bajas.

Hospitalice a los pacientes con sintomas
moderados o graves en una planta de alta
probabilidad y en los casos leves prescriba
aislamienta en casa o en grupe segregada

durante los diez dias posteriores a la aparicidn de

los sintermas, mis tres dias sin fiebre ni sintormas
respiratorios.

VPN: valor predictive negativo; VPP: valor predictivo positivo.

Descentralizacion del diagndstico COVID-19: Implementacion ensayos para deteccion de antigenos

Las pruebas de deteccién rapidas de antigenos deben ser priorizadas para todos los
pacientes sintomaticos.

Ademas, esta prueba también sera valida en puntos de entrada terrestres, aéreos y
puertos maritimos, la cual puede ser presentada por el viajero como documento
equivalente a una prueba RT-PCR.

Consideraciones de bioseguridad para toma de Muestra

Las muestras pueden ser tomadas en un area de entorno de laboratorio y comunitario.
Deben realizarse en un area bien ventilada, ser tomadas por personal capacitado y
teniendo en cuenta todas las instrucciones de bioseguridad, incluyendo el uso de EPP
para las precauciones estandar, de contacto y de transmision aérea.

En particular, el personal debe realizar higiene de manos adecuada, bata, respirador (N95 o
FFP2), proteccidn para los ojos (gafas) o faciales (protector facial), y guantes.®

Muestras respiratorias

e Mediante hisopado nasofaringeo.
Las muestras deben analizarse inmediatamente luego de la recoleccion.

Después de la recoleccion de la muestra respiratoria y aplicar en la tira reactiva

6(OMS 0., 2020)0OPS/OMS Directrices de Laboratorio para la Deteccion y Diagndstico de la Infeccidn con el virus COVID-19:
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los resultados se obtienen entre los 15 a 30min.

Tipo de prueba

e Pruebas rapidas de diagndstico para la deteccién cualitativa del antigeno (Ag)
de SARS-CoV2 en muestras de hisopado nasofaringeo humano.

Interpretacién de resultados

Grafico 4. Interpretacion de resultados de deteccién de antigenos

* Linea de control "C" | Lineade prueba "T"
CT
Negativo |
CT CT
Positivo | i1
CT CT
Invalido |

(OMS 0., STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test has received Provisional Authorisation from the Health Sciences Authority in
Singapore)’

La marcacién de la linea de control “C” y linea de prueba “T” indican un resultado positivo
incluso si la marcacién de la linea de prueba es tenue. La marcacién de la linea de control
“C” indica un resultado negativo que no necesariamente descarta una posible infeccion.
La marcacién de la linea de prueba “T” indica un resultado invalido que se presenta
cuando el procedimiento no es el adecuado o la muestra fue mal tomada o procesada.

7. Resultado del examen vy cierre de caso

a.- Positivo: se cierra un caso como confirmado, cuando el resultado de alguna de las
muestras obtenidas es positivo.

b.- Negativo: se cierra un caso como descartado, cuando el resultado de todas las
muestras obtenidas es negativo.

c.- Invalido: se deberd realizar segunda muestra. Si el resultado es positivo se cierra

7(OMS O., STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test has received Provisional Authorisation from the Health Sciences Authority in
Singapore)
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como caso confirmado y si el resultado es negativo se cierra como caso descartado. En
el caso de no podertomarlasegunda muestra por fallecimiento o pérdida de seguimiento
del paciente, se clasificara como caso probable.

d.- Desperdicio: Cuando el procedimiento no es correcto, el producto se encuentra en
malas condiciones (roto, abierto o dafiado), cuando no se cumplié con las condiciones
de almacenamiento.

Todos los casos sospechosos, probables y confirmados, asi como sus contactos, deberan
mantener medidas de aislamiento en sus domicilios segun el “Protocolo para
aislamiento preventivo obligatorio en personas con sospecha y positivo a COVID-19”
(MTT2-PRT-007).

8. Medidas para el seguimiento de casos y contactos

El personal de salud que realiza el monitoreo debera seguir lo indicado en los
lineamientos “COVID-19 Lineamientos generales de vigilancia epidemioldgica para
COVID-19” (Version 6).

9. Brote en poblacidn cautiva

Para el seguimiento del brote se debe contar con un equipo de respuesta rapida, que
estard integrado por médico, enfermera o TAPS, el epidemidlogo distrital y si es posible
por personal de laboratorio; quienes implementaran las medidas de control vy
prevencion del brote segun lo indicado en los lineamientos “COVID-19 Lineamientos
generales de vigilancia epidemiolégica para COVID-19” (Versidén 6).

10. Criterios para el alta del aislamiento

Se debe seguir las recomendaciones indicadas en los lineamientos “COVID-19,
Lineamientos generales de vigilancia epidemiolégica para COVID-19” (Version 6).

* Estos lineamientos son exclusivos para vigilancia epidemiolégica no se usardn para
otros fines.
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11. Tabla de analisis de factibilidad:

Laboratorio de alto

. . . A partir de las 24 horas
nivel de equipamiento

RT-PCR ALTO* . después de la toma de
e infraestructura vy ;
. . la muestra en promedio
perfil especializado
Puede realizarse a nivel
comunitario, no requiere
Prueba rapida de BAJO* un laboratorio = 15 a 30 minutos después
antigeno especializado. Todo | delatoma de la muestra
personal debidamente
capacitado.

Elaborado por: Direccion Nacional de Vigilancia Epidemioldgica

*Esta ponderacion se realiza entre la diferencia entre los precios de los tipos de 2 prueba
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13. Anexos
Toma de muestra

Nasopharynx

Materiales y procedimientos para toma de muestras

SD Biosensor — Contenido y almacenamiento

Standard Q Standard F
e c del kit (26 determir 4
= Hisopo
* Dispositivo de prueba (empaque individual con
desecante)

+ Tubo con buffer diluyente de extraccion
+ Tapa con boquilla
* Instrucciones de uso

Almacenamiento del kit
« Entre2y30°C

Preparacion

* Sise almacena refrigerado: llevar los componentes del
kit a temperatura ambiente antes de realizar la prueba y
no abrir la bolsa del dispositivo antes

+ Verificar fecha de expiracion
= Verificar desecante - Amarnlio
Real
itivo

la prueba
después de extraer el disposi
de la bolsa de aluminio individual

® Verde

A\ Amariiio : Valido
Verde ; Invalido

STANDARD Q — Realizacion del ensayo

W RECOLECCION DE MUESTRA I ANALISIS DE MUESTRA A
[Hisopo nasofaringeo] 1. Deposite 3 gotas de la muestra extraida en el pocillo de muestra del
dispositivo de prueba.

1. Inserte el hisopo estéril dentro de a fosa nasal de ~ 2. Lea el resultado de la prueba en 15-30 minutos.
paciente, rote el hisopo contra la pared posterior
’ ~
la cavidad nasal.
. , Ogors: .
de extracci6n. Mezcle utiizando el hisopo al menos. E C— s -
cinco veces. <> x5 2 — % oracs.

coVio-19
-

15-30 minutos

5

Retire el hisopo presionando simultineamente
10s costados del tubo buffer para extraer el
liquido impregnado en el hisopo.

o
o
4. Asegure la tapa de la boquilla en el tubo.

5. Paso adicional recomendado: incube 3 minutos a temperatura ambiente
(inactivacién viral)

[a muestra ser probada tan pronto como sea posible luego de la
recoleccion.

Las muestras pueden ser almacenadas a temperatura ambiente por hasta 1
hora o entre 2-8°C/ 36-46°F por hasta 4 horas antes de efectuar la prueba.

Elaboracidn: Direccién Nacional de Vigilancia Epidemioldgica

Revisidn Subsecretaria Nacional de Vigilancia de la Salud Publica
Validado por: Viceministro de Gobernanza y Vigilancia de la Salud Pudblica
Aprobado por: Ministro de Salud Pablica
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