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Justificacion
Segun las recomendaciones del Centro Europeo para la Prevenciéon y Control de En-
fermedades (ECDC), el confinamiento junto con la realizacion de las pruebas de labo-

ratorio de COVID-19 oportunas y precisas son las dos estrategias fundamentales para
frenar la pandemia.

Es fundamental la realizacion de un gran nimero de pruebas de deteccion infeccion
por virus SARS-CoV-2 para poder detectar a las personas infectados, aislarles y evi-
tar el contagio. Por otro lado, y de cara a normalizar la vida laboral de los ciudadanos,
la deteccidn masiva permitiria aislar exclusivamente a los casos diagnosticados per-
mitiendo que se mantenga la actividad econdmica.

El ECDC y la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) actualmente recomiendan el
diagnostico de COVID-19 mediante pruebas moleculares que detectan el ARN del virus
de SARS-CoV-2. Esta es la prueba de referencia o “Gold standard”, pero requiere la-
boratorios de microbiologia bien equipados, personal entrenado y reactivos multiples
y costosos; ademas consume una importante cantidad de tiempo.

Las limitaciones de infraestructura y la escasez de suministro estan limitando la capa-
cidad de realizacion de la prueba por debajo de la creciente demanda de diagnosti-
cos COVID-19 en toda la UE. La aparicion de pruebas de diagndstico rapidas y fiables
para COVID-19, podria ampliar la capacidad de testar a un gran nimero de pacientes
de una forma mas sencilla, con menor consumo de tiempo y mas econdmica.

Tipos de test

Los test de los que se dispone para diagnosticar COVID-19 son:

a) Determinaciéon de PCR en exudado naso faringeo u otras
muestras de vias respiratorias

La prueba detecta la presencia del material genético del virus. Es el procedimiento
de eleccion y de referencia porque tiene la mayor sensibilidad y especificidad, mos-
trando resultados mas fiables desde estadios precoces de la infeccidon, pero solo se
puede llevar a cabo en laboratorios equipados con técnicas especializadas. Es el
“Gold standard” en el diagnostico. Indica infeccidon aguda.

Aunqgue puede utilizarse también para comprobar curacién, las ultimas recomen-
daciones de la Sociedad Espanola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia
Clinica (SEIMC) manifiestan que no toda persona con un resultado de PCR positiva
sigue siendo contagiosa cuando han pasado al menos 5 dias sin sintomas.

El Ministerio de Sanidad acaba de aprobar un test rapido de PCR que permite rea-
lizar en determinados equipos, hasta 1.200 pruebas al dia con un procedimiento
automatizado.
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Se ha visto que la PCR puede tener una pequefa tasa de falsos negativos, relacio-
nados sobre todo con la toma inadecuada de la muestra (frotis nasofaringeo), re-
traso en el transporte o en fases con carga viral muy baja.

Para evitar estos errores, se recomienda incidir en la formacion del personal sani-
tario implicado en la recogida, transporte y procesamiento de las muestras. Ade-
mas, en caso de elevada sospecha clinica y resultado negativo de la PCR su
interpretacién debe hacerse con prudencia, y se recomienda repetir el estudio.

b) Test de deteccidon de Ac en sangre capilar (IgM e IgG)

Son test rapidos, se obtiene el resultado en unos 15 minutos. Detecta la respuesta
de anticuerpos frente a la infeccion, tanto IgM (infeccion aguda) como IgG (Infec-
cion pasada); la deteccidon de ambas inmunoglobulinas se interpreta como infec-
cion subaguda en curso. Son test sencillos de hacer, pero deben ser interpretados
con prudencia, en relacién con el curso de la infeccion, sobre todo por la tasa de
falsos negativos en la detecciéon de IgM ya que la respuesta de IgM en un enfermo
COVID-19 puede tardar en aparecer desde varios dias a dos semanas.

Algunos estudios han mostrado que durante los primeros 7 dias desde el inicio de
sintomas, menos de un 40% de pacientes presentan anticuerpos IgM detectables.
Asi, estas pruebas no deben ser usadas para descartar un caso durante los prime-
ros dias de enfermedad (periodo ventana). Asimismo, la deteccidn de anticuerpos
(lgG) después del dia 7 solo indica contacto previo con el virus, pero no es util para
confirmar la presencia y excreciéon del virus, ni descarta enfermedad COVID-19 ac-
tiva mientras persisten IgM.

Servirian también para determinar si se genera inmunidad tras la infeccion.

Tabla 1. Resultados posibles del test de anticuerpos (Ac)

Sl S o

+ — Infeccion aguda

+ + Infeccion subaguda

— + Infeccion pasada y curada
- Paciente no infectado

- - - Falso negativo (paciente infectado)
Valorar individualmente, en funcién del curso clinico



< Indicaciones y procedimiento de utilizacién de test diagndsticos de infeccion COVID-19>

Segun informacion del ECDC, el rendimiento de las pruebas de diagndstico rapido con
marcado CE (Conformidad Europea) puede variar en el laboratorio de pruebas de ru-
tina en comparacion con los resultados del estudio de rendimiento del fabricante re-
alizado a efectos de obtener el marcado CE.

Ventajas:

®* Rapidez, los ensayos de immunocromatografia suelen generar resultados en unos
15- 30 minutos.

® Complementa a los estudios de RT-PCR cuando estos son negativos en los pa-
cientes con clinica de COVID-19 debido a que ya no existe carga viral apreciable
en las muestras de vias respiratorias superiores y resulta un riesgo obtener mues-
tras de tracto respiratorio inferior.

® Posible uso en suero y plasma de sangre venosa y sangre periférica (incluso por
puncion capilar).

Desventajas:
® |nsuficiente sensibilidad y especificidad.

® Dinamica de respuesta IgM e IgG incierta y variable en el curso de la enfermedad
qgue hace que un resultado negativo de IgM y de IgG no excluya que el paciente
esté infectado por SARS-CoV-2. Especialmente en pacientes inmunodeprimidos.

® Dificultad para posicionar su determinacion como técnica cribado frente a RT-
PCR o deteccién de antigeno.

® Dificultad para procesar muchas muestras en un corto periodo de tiempo.

Es importante ser conscientes de las limitaciones del test. En pacientes sintomaticos
con resultado negativo, se deberia reevaluar la enfermedad con un test mas sensible
como la PCR ya que puede tratarse de un falso negativo (el intervalo de confianza de
la sensibilidad es muy amplio) o encontrarse el paciente en un periodo ventana.

El test también puede ser util para valorar la incorporacion de profesionales en aisla-
miento si se objetiva que han pasado la enfermedad (IgG en ausencia de IgM). Tam-
bién pueden ser Utiles en residencias de ancianos para clasificar a los pacientes segun
su serologia y riesgo de enfermedad, aungue en estos casos su utilidad puede ser li-
mitada por la prevalencia de la enfermedad. Se pueden disefar estrategias de uso en
poblacién general.

Para la lectura adecuada de resultados, es fundamental esperar 10 minutos, pero sin
superar 20 minutos.
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Figura 1. Cronologia de la infeccion y aparicion de anticuerpos
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c) Test de deteccidn de anticuerpos totales

Estos test seroldgicos detectan anticuerpos totales (sin diferenciar IgM e IgG) en
sangre, suero y plasma. Por parte del ISCIIl se han realizado estudios de validacion
para su uso en sangre capilar (digitopuncidon) para diversos test con marcado CE).
Proporcionan resultados que pueden considerarse preliminares. La limitacion mas
importante es su valor predictivo negativo bajo, por lo que un resultado negativo
no excluye posible infeccidn y, por lo tanto, no puede utilizarse como fundamento
Unico para las decisiones sobre tratamiento o manejo de pacientes. Por ello en pa-
cientes CON SINTOMAS vy un resultado negativo es imprescindible realizar PCR
diagnodstica. La mayor rentabilidad de estas pruebas se obtiene en pacientes con
varios dias de evolucion de la enfermedad.

La utilidad principal de estos test, en la situacién actual, se centran en:

* Prueba de cribado rapido en centros sanitarios, residencias o situaciones con ele-
vada prevalencia de COVID-19. Un resultado positivo en un paciente sintomatico
confirmaria la infeccién.

® |os resultados negativos habria que confirmarlos realizando PCR en muestras
respiratorias del paciente.

® Esta estrategia reduciria el numero total de PCR diarias a realizar.

® Ademas, esta técnica diagndstica podria utilizarse para determinar la presencia
de anticuerpos en personas que ya han superado la enfermedad, asi como en
aquellas que estdn asintomaticas y aisladas en sus domicilios, para conocer su
seropositividad.
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® Se pueden utilizar también en las residencias que no hayan tenido ningun caso
detectado, para saber si algun residente ha tenido contacto y aislarlos durante 7-
14 dias con vigilancia de aparicion de sintomas.

El Ministerio de Sanidad ha proporcionado un suministro inicial del kit Wondfo SARS-
CoV-2 Antibody Test (Lateral Flow Method) de la empresa Guangzhou Wondfo Bio-
tech Co Ltd. Esta técnica utiliza la inmunocromatografia con oro coloidal en muestras
de sangre y ofrece el resultado en 10-15 minutos. Segun el fabricante el test tiene una
sensibilidad de 86,4% y una especificidad de 99,6%. Los estudios de validacion reali-
zados por el Ministerio de Sanidad muestran los siguientes resultados de fiabilidad:

a. Sensibilidad relativa: 66,3% (IC 95% 64,8-67,8%).
b. Especificidad relativa: 100% (IC 95% 100%).
c. Concordancia total: 81,1% (IC 95% 79,6-82,6%).

d) Test de deteccién de antigenos en exudado naso faringeo u otras muestras
respiratorias de vias altas/bajas.

Este test rapido detecta las proteinas virales que se generan durante los primeros
dias tras el inicio de sintomas (1 a 5 dias aproximadamente). Son menos sensibles
gue la PCR. En pacientes con sintomas y resultado negativo es preciso realizar una
PCR de confirmacion. Fueron los primeros adquiridos por el Ministerio de Sanidad
y testados por el ISCIIl detectando una sensibilidad muy baja en los test valorados.
Son mas sofisticados desde el punto de vista del desarrollo y los testados hasta el
momento han presentado baja sensibilidad en vida real. Existen numerosas em-
presas que los estan desarrollando, pero aun no estdn accesibles en nuestra co-
munidad. Aun disponemos de pocos datos sobre la sensibilidad y especificidad de
la deteccion de antigeno de SARS-CoV-19 en frotis nasofaringeo.

e) Conclusiones sobre los test rapidos de deteccidn de anticuerpos y antigenos

® Son test sencillos de realizar e interpretar y accesibles para cualquier ambito asis-
tencial, evitando desplazamiento de muestras o de pacientes.

® En general, su valor predictivo positivo es bueno (pueden ser usados para con-
firmar), pero su valor predictivo negativo es bajo (no deben ser usados para des-
cartar un caso).

® Ante una situacion epidemioldgica como la actual, con gran niumero de casos,
con sobrecarga de los laboratorios de microbiologia, los test rapidos de diag-
nostico (deteccion de anticuerpos), se podran realizar a una poblacion mas am-
plia contribuyendo a un diagnodstico rapido de la enfermedad y una mejor
adecuacioén en la solicitud de PCR.

® Es precisa la validacion clinica del rendimiento diagnostico de las pruebas rapi-
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das para COVID-19 en la vida real comparando con el Gold standard que es la
PCR, en un numero suficientemente grande de sujetos de la poblacidon objetivo.

® E| facultativo tiene que indicar la realizacion de este test en el marco de los cri-
terios establecidos en los protocolos y quedara registrado en la historia clinica
electrénica del paciente.

Interpretacion de las pruebas de deteccion de anticuerpos
Pruebas de Ac IgG e IgM

Las pruebas de anticuerpos, segun estudios presentados por fabricantes tienen una
sensibilidad >83% y una especificidad > 95%. En el estudio de validacion realizado por
el Ministerio de Sanidad la sensibilidad oscila desde el 58% a >75% en funciéon de los
dias de evolucidn clinica. Con los datos disponibles se ha estimado un valor predictivo
positivo para el conjunto de las técnicas rapidas >95%. (Informe sobre estrategia de
diagndstico microbioldgico del COVID-19- Ministerio de Sanidad.31 de marzo de 2020).

En una situacion de prevalencia de enfermedad elevada, como presumiblemente es la
situacion epidemioldgica actual, el resultado positivo tiene una alta probabilidad de ser
cierto, mientras que EL RESULTADO NEGATIVO NO PUEDE EXCLUIR LA EXISTENCIA
DE ENFERMEDAD.

La interpretacion en funcidn del contexto clinico se resume en la tabla siguiente:

Tahla 2. Interpretacion del test de Anticuerpos IgM e 1gG e indicacion de PCR (los resultados deben interpretarse
con prudencia, teniendo en cuenta el contexto clinico de cada paciente)

NECESIDAD DE PCR de 1
INTERPRETACION EXCRECION DE VIRUS R A 5 O Se T

IgG positiva con IgM negativo Contacto previo con el virus probable  Excrecion de virus poco probable 1

IgG positiva con IgM positiva: El paciente
estd pasando una enfermedad aguday Contacto previo con el virus probable Excrecion de virus probable 2
probablemente adn no esta curado

IgG negativa con IgM positivo:

El paciente esta con enfermedad aguda Contacto previo con el virus probable  Excrecién de virus muy probable 3
IgG negativa con IgM negativa . . . .
B indeterminado indeterminado 5
. . Probablemente no contacto con el virus Indeterminado 2
IgG negativa con IgM negativa
SIN sintomas ni contacto Periodo de incubacion/ Indeterminado 3
enfermedad precoz P. incubacion
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Tahla 3. Significado clinico de los resultados combinados de las pruebas de Ac IgM e IgG y PCR:

RESULTADO ’
SIGNIFICADO CLINICO
PCR IgM IgG
- Paciente asintomatico: negativo

- - - - Paciente sintomatico: valorar falso negativo, repetir PCR.
+ — — Periodo ventana
+ + — Estadio temprano de la infeccion
+ + + Fase activa de la infeccion
+ — + Fase final o infeccion recurrente
= + = Estadio temprano o falso negativo PCR
= = Es Infeccion pasada
= + o Fase de recuperacion o falso negativo PCR

Prueba de deteccidon de Anticuerpos Totales (no diferencia IgM e IgG)

Los estudios de generacion de anticuerpos frente a SARS-CoV-19 muestran que éstos
comienzan a producirse a partir del 62 dia del inicio de sintomas a la vez que se ob-
serva un descenso de la carga viral. A los 7 dias, casi la mitad de los casos tiene anti-
cuerpos totales y a los 15 dias casi el 100%, tanto los casos leves como |los graves.
Basado en esto, las técnicas de anticuerpos buscan detectar la respuesta inmune de
los pacientes la cual aumenta segun avanza la infeccion y ofrecen por tanto la posibi-
lidad de detectar enfermedad activa de varios dias de evolucion. La presencia de an-
ticuerpos, no excluye la posibilidad de seguir siendo transmisor del virus.

El Ministerio de Sanidad ha adquirido test de diagndstico rapido de deteccidn de an-
ticuerpos 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 T00% y una sensibilidad del 64% cuando se aplica en pacientes sin tener en cuenta
el tiempo de evolucion de la enfermedad, siendo de alrededor del 80% en pacientes
con mas de 7 dias de evolucion. Este test seroldgico no distingue entre IgM e IgG y solo
mide la aparicion de AC totales. (Guia para la utilizacion de test rapidos de anticuer-
pos para COVI-19. Ministerio de Sanidad, 6 de abril de 2020).

La valoracion del test de anticuerpos totales debe ser prudente teniendo en cuenta la alta
tasa de falsos negativos y debe tener en cuenta la presencia o ausencia de sintomas.

El maximo rendimiento del test se obtiene en pacientes sintomaticos de varios dias de
evolucién para confirmar la presencia de enfermedad. En pacientes asintomaticos su
interpretacién es mas compleja.
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Tabla 4. Interpretacion del test de Anticuerpos totales e indicacion de PCR

AN O i INTERPRETACION/
SITUACION CLINICA RESULTADO DEL TEST CONDUCTA A SEGUIR

Positivo Confirma el diagnéstico de enfermedad activa.

SINTOMATICO Realizar PCR (descartar falso negativo o periodo

Negativo ventana)
e Si present6 sintomas previos (>14 dias anteri-

ores) se puede considerar una infeccion pasada.
o Si ha presentado sintomas entre 0-14 dias confir-

Positivo mar infeccién con PCR
e Sino ha tenido ni tiene sintomas se recomienda
ASINTOMATICO PCR para diferg[lciar_entre Enfeccién agudao
pasada (infeccion asintomatica).

e Paciente que no ha tenido infeccion

e Paciente falso negativo en periodo ventana. Vigi-
lar sintomas y valorar PCR seg(in contexto epi-
demioldgico.

Negativo

Tabla 5. Significado clinico de los resultados combinados de las pruebas de PCR y Ac Totales

TEST AC TOTALES INTERPRETACION

- Paciente asintomatico: negativo
- Paciente sintomatico: valorar falso negativo, repetir PCR.

= e Infeccion (posible periodo ventana)
+ o Estadio temprano/fase activa de la infeccion

Posible Infeccién pasada y curada si esta asintomatico y han pasado
mas de 14 dias de inicio

Indicacion de los test y Priorizacion
de la realizacion de las pruebas

A) Indicacién de los test diagndsticos

PCR

®* |ndicada en personas sintomaticas en la fase inicial de la enfermedad (<5-7 dias).
Son los mas adecuados para detectar precozmente la enfermedad.

10
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Test de Ac IgM/I1gG
Se pueden utilizar en:
® Pacientes sintomaticos con sintomas compatibles desde hace mas de 5-7 dias.

® En asintomaticos (contactos, profesionales, residencias) para conocer su situa-
cion inmunoldgica.

Test de Ac Totales

® Estdn testados con pacientes sintomaticos con varios dias de evolucion de la en-
fermedad.

® Estd indicado su uso en pacientes que empezaron con sintomas compatibles hace
mas de 5-7 dias.

® Su uso en personas asintomaticas (profesionales, residencias, pacientes...) se aso-
cia a un elevado % de falsos negativos.

(Ver algoritmos de tratamiento en pacientes sintomaticos y asintomaticos al final del
documento.).

B) Priorizacion en la realizaciéon de los test:

Los grupos de poblacidon que deben ser estudiados de forma prioritaria son:

Residentes de residencias de mayores y otros centros sociosanitarios.

® Deben ser estudiados los residentes con sintomas y sus contactos (ver algoritmo
de residencias).

Profesionales de servicios esenciales:
®* Profesionales sanitarios (Ver algoritmo de profesionales sanitarios).

®* Trabajadores de residencias de mayores y otros centros sociosanitarios (ver al-
goritmo de profesionales sanitarios).

®* Trabajadores de prisiones y cuerpos vy fuerzas de seguridad del estado (valorar
en otros como transporte, manipuladores de alimentos, establecimientos de ali-
mentacion, etc).

Estos profesionales deben ser estudiados en caso de presentar o haber presen-
tado sintomas (ver algoritmo en sintomaticos), si han sido contactos estrechos de
pacientes sospechosos (ver algoritmo en asintomaticos) y siempre que sea po-
sible, antes de la incorporacion a su puesto de trabajo.

11
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Hay otros colectivos, es los que es aconsejable realizar test para valorar su estado
inmunoldgico si existe esa posibilidad:

Por ser pacientes vulnerables:
Pacientes que se trasladan en trasporte sanitario colectivo (didlisis, oncologia, etc.).
Pacientes con discapacidad, enfermedades raras, etc. y sus familiares.

Pacientes inmunodeprimidos, onco-hematoldgicos, previo a tratamiento quimiotera-
pico y radioterapico.

En estos pacientes, se realizard, por este orden, PCR, inicialmente, si es posible,
y posteriormente test de IgM/IgG o de Test de Anticuerpos totales para conocer
su estado de inmunidad.

Pacientes con sintomas que acudan a urgencias o ingresados en centro hospitalario:

Pacientes que acuden al S. de Urgencias: en el triaje respiratorio. En caso de re-
sultado negativo de test rapido, se realizard PCR.

Pacientes hospitalizados por procesos no COVID-19 con sospecha de infeccion
durante el ingreso. En caso de resultado negativo de test rdpido, se realizara PCR.

Casos con PCR repetidamente negativa en los que se hayan iniciado claramente
los sintomas varios dias antes (sospecha de falso negativo de PCR), realizar test
rapido de anticuerpos.

Pacientes en seguimiento en atencién primaria, que por la evolucidén precisen va-
loracion clinica, se realizarad PCR si la duracion de los sintomas en inferior a 5-7
dias y test rapidos si es superior.

Pacientes en otras situaciones:

Protocolo de Valoracion Anestésica previo a intervencion quirdrgica.

® Previo a la realizacion de estudios endoscdépicos: gastroscopia, colonoscopia,

broncoscopia, etc.

® Embarazadas: cuando requieran atencion sanitaria por cualquier motivo.

Poblacién general con sintomas leves

®* En el momento actual no se aconseja el estudio a toda la poblacidon asintomatica.

® Se podra hacer con caracter universal para conocer la inmunidad de la poblacion,

realizando test rapido de Ac (globales o diferenciados) segun la evolucion de la
pandemia.

Si la evolucion de la pandemia lo permite, se podra realizar en el centro de salud
para pacientes que acuden a consulta presencial con sintomas respiratorios, a los
gue tengan antecedentes de sintomas compatibles con la infeccién por COVID,
0 a los contactos con enfermos, para conocer su situaciéon inmunoldgica y dis-
poner de informacién comunitaria.

12
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Utilizacién en Residencias y Centros Sociosanitarios

Se pueden utilizar los test de que disponemos, segun necesidades, sabiendo la inter-
pretacion adecuada de cada uno de ellos. Pero se dan algunas recomendaciones que
pueden servir de orientacion:

En residencias SIN ningtin caso afectado (ni residentes ni trabajadores):
Se pueden realizar test rapidos de Ac globales para conocer si algun residente ha te-
nido contacto.

® En caso de detectarse resultados positivos, se podria realizar PCR para ver si
estdn en fase inicial o final de la infeccion, y extremar las medidas de prevencion
secundaria para mantener al resto de residentes libres de la infeccidn.

® Sj todos los test son negativos, se puede asumir que en ese momento no hay
casos, y extremar las medidas de prevencion primaria para mantener a los resi-
dentes libres de la infeccion.

® El hecho de que tras este analisis no se detecte ningun resultado positivo, en nin-
gun caso excluye la necesidad de continuar extremando las medidas de preven-
cién primaria (Higiene de manos, distanciamiento, higiene respiratoria...) y de
vigilancia activa de aparicion de sintomas puesto que dicho analisis solo refleja
la situacion en el momento de realizacion de la/s prueba/s.

En residencias CON algtin afectado (ya sea residente o trabajador):
Se considera que existe un brote y el porcentaje de afectados es elevado. Se puede re-
alizar test rapidos de Ac globales a todos:

® |Los positivos, se confirman como casos (actuales o pasados).
® En los negativos, se deberia realizar PCR.
® Sj es positiva, se considera caso.

® Sj es negativa, se realizard aislamiento 7-14 dias con vigilancias estrecha de apa-
ricion de sintomas.

Si se dispone de test rapidos de Ac diferenciados IgM/IgG, es preferible su uso,
porgue permite diferencias entre infeccion en fase aguda o pasada (con reservas).

Tras cribar para COVID una residencia de ancianos, para el seguimiento se deben im-
plementar medidas de prevencion secundaria para mantener a los residentes libres de
la infeccion.

13



< Indicaciones y procedimiento de utilizacién de test diagndsticos de infeccion COVID-19>

Procedimiento para la realizacion del TEST/toma de muestras

Ante la posibilidad de que en los préximos dias se pueda disponer de forma genera-
lizada de test de diagndsticos de la infeccidn por coronavirus, es necesario que todas
las areas de atencidn primaria y hospitalaria tengan previstos procedimientos para su
utilizacion.

® Dénde realizar la toma:

- En hospital:

En el servicio de urgencias se realizara en el box en el que se atiende al
paciente.

En hospitalizacion se realizard en la habitaciéon del paciente.

De forma general se realizara en el lugar donde se encuentre el paciente
para evitar desplazamientos dentro del hospital.

Se centralizard el registro del test siempre que sea posible en el Servicio
de Microbiologia.

® En atencidén primaria:

- Si los pacientes se pueden desplazar, seria conveniente tener previsto un
sitio de facil acceso con amplio aparcamiento.

- En este caso, para la realizacion de PCR se pueden llevar las pegatinas de
los pacientes citados.

- En el caso de test rapido de Anticuerpos, se citaran en MEDORA se lle-
varan las hojas de registro para la toma de datos.

- Para los pacientes que no se puedan desplazar: tener también prevista la re-
cogida a domicilio. Igualmente hay que llevar pegatinas, para PCR y hojas de
registro para los test de Ac.

® Personal que realiza la toma:
- Personal de enfermeria.

- En caso de escasez de personal de enfermeria, podrian realizar la toma otros
sanitarios correctamente entrenados (fisioterapeutas, matronas, higienistas,
auxiliares de enfermeria, médicos, etc.).

® Procedimiento para realizar la toma de muestras en Atencién Primaria:
- En atencién primaria, todos los pacientes acudirdn con mascarilla y guantes.
- Para la realizacién de toma de PCR en atencién primaria:

- Todos tienen que tener ya hecha la peticion en MEDORA, las pegatinas
impresas y organizada la recogida y entrega de Kits.
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< Indicaciones y procedimiento de utilizacién de test diagndsticos de infeccion COVID-19>

- Tras la toma para la PCR el paciente se puede marchar y se le avisara te-
lefédnicamente (comprobar el teléfono correcto).

- Es necesario conservar la muestra a menos de 4° si va a pasar mas de 4
horas hasta su procesamiento (aunque es aconsejable hacerlo desde el
momento de la toma, teniendo en cuenta el previsible aumento de la tem-
peratura ambiente).

- Para el test rapido de Anticuerpos:

- Se realizard el cumplimiento de la hoja de registro con los datos de filia-
cion y de sintomas necesarios disefiada para este fin.

- Dicha hoja esta disponible en MEDORA en la Guia Asistencial COVID como
PDF.

- Se realizard la puncidn para obtencion de sangre capilar.
- Se realizara el test.

- La lectura de la prueba se realizarad en 10-15’, sin que en ningdn caso
pueda demorarse mas alla de los 20’.

- El paciente esperard los 15 minutos que tarda el resultado.

- El resultado se comunicard verbalmente al paciente y se anotard en la
hoja de registro correspondiente.

- Dicha hoja quedara en poder del sanitario para su posterior volcado en
MEDORA.

- REGISTRO del resultado: se anotara el resultado en la guia asistencial de
MEDORA (1gG, IgM o Ac totales) y también el texto libre para que la in-
formacion sea accesible desde el hospital.

- El test se puede desechar o adjuntar a la hoja de registro (hasta realizar
la anotacion en la historia clinica).

® procedimiento para la toma de muestras en Atencion Hospitalaria

- Se realizard en los servicios de Urgencia hospitalaria o unidades de hospita-
lizacion.
- Para PCR:

- Solicitud de la prueba: En formato electrénico y/o papel (en este caso
con identificacion inequivoca del paciente a través de etiqueta de Admi-
sion), imprimiendo en todo caso el volante de la peticién analitica.

- La peticion se registrara en el sistema de informacion de laboratorio (SIL)
de cada centro.
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< Indicaciones y procedimiento de utilizacién de test diagndsticos de infeccion COVID-19>

- Para el test rapido de Anticuerpos:

Solicitud de la prueba: En formato electrénico y/o papel (en este caso
con identificacion inequivoca del paciente a través de etiqueta de Admi-
sion), imprimiendo en todo caso el volante de la peticion analitica.

La lectura de la prueba se realizara en 10-15°, sin que en ningdn caso
pueda demorarse mas alla de los 20'.

Una vez obtenido el resultado, se anotard a mano en el volante (POSI-
TIVO/NEGATIVO/NO VALIDO tanto para IgM como para IgG o Anticuer-
pos totales).

El volante sera remitido al drea de Microbiologia, donde se mecanizara en
el sistema de informacion de laboratorio (SIL) que corresponda.

® Realizaciéon de la prueba y lectura de resultados

El material especifico para la realizacion del test rapido varia ligeramente en fun-
cidn del tipo (Ac totales o IgM/1gG) y del fabricante, por lo que ha de prestarse
atencioén a las instrucciones de uso del modelo concreto que vaya a emplearse.
Las cajas en la que se suministran los kits contienen los siguientes elementos:

Casetes de test empaquetados individualmente.
Pipetas desechables (tantas como la cantidad de pruebas del Kit).
Reactivo (un recipiente con el contenido suficiente para las unidades del Kit).

Manual de instrucciones.

- Uso del material

a. Colocar 16 2 gotas (segun indique el producto) de sangre/plasma/suero
en el lugar indicado de la cubeta.

b. Afadir reactivo (1 gota o n? especificado).

~~

\ 10 L 2~3 gotas
00 OO ) fé}@ ==

c. Esperar 10-15 minutos (nunca mas de 20 porque la lectura pierde calidad).

d. Lectura de la prueba. Prestar atencién al modelo concreto de test.
Siempre debe aparecer coloreada la banda C (control), de lo contrario
la prueba no es valida.
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< Indicaciones y procedimiento de utilizacion de test diagndsticos de infeccion COVID-19>

- Test de anticuerpos totales (ejemplo de resultados).
Linea control —C C c
Linea IgG+IgM — T T T
Positivo Negativo No Valido

- Test de anticuerpos IgM e IgG (ejemplo de resultados).

S

C C C
IgG IgG 1gG
IgM IgM IgM

—

POSITIVO

o
c
1gG
IgM
—/

NEGATIVO

C C C C
G 1gG 1gG 1gG
M IgM IgM IgM

—— NOWD0O ———

© om
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@ircuito recogida de muestras muestras y documentacién minima exigida para la identificacidn de muestras de COVID>

Circuito recogida de muestras muestras y documentacion
minima exigida para la identificacion de muestras de covid

Prueba rapida de anticuerpos

Atencidén primaria

Recogida de muestras

Se realizard en un punto centralizado preferiblemente con acceso online a Me-
dora, previa cita del paciente.

Al llegar el paciente, se solicitara la prueba analitica asociada al proceso clinico
(Enfermedad por coronavirus) con impresion del volante de solicitud con pegati-
nas. NO hay que marcar la casilla de “extraccion”, porque se va a realizar “in situ”.

Tras la toma de la muestra sanguinea, se pegara una etiqueta identificativa al kit
de Ac vy el paciente esperara al resultado de la prueba.

La lectura de la prueba se realizara en 10-15’, sin que en ningun caso pueda de-
morarse mas alla de los 20’

Una vez hecha la prueba y obtenido el resultado, se registrara en la casilla de la
prueba solicitada de Medora, anotando ademas el resultado en el proceso clinico
COVID abierto (permitird su visualizacion desde Jimena4).

Si el resultado sugiere inmunizacién del paciente a COVID (IgM negativa con IgG
positiva), se cerrara el proceso clinico.

El kit del test rapido de Ac, serd depositado en un contenedor de residuos biolo-
gicos para su correcta eliminacion.

Atencion hospitalaria

Se realizard en los servicios de Urgencia hospitalaria o unidades de hospitalizacion.

Solicitud de la prueba: En formato electrénico y/o papel (en este caso con iden-
tificacion inequivoca del paciente a través de etiqueta de Admisidén), imprimiendo
en todo caso el volante de la peticidon analitica.

La lectura de la prueba se realizara en 10-15’, sin que en ningun caso pueda de-
morarse mas alla de los 20’.

Una vez obtenido el resultado, se anotara a mano en el volante (POSITIVO/NEGA-
TIVO tanto para IgM como para IgG).

El volante sera remitido al drea de Microbiologia, donde se mecanizara en el sis-
tema de informacion de laboratorio (SIL) que corresponda.
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@ircuito recogida de muestras muestras y documentacién minima exigida para la identificacidn de muestras de COVID>

PCR EN EXUDADO NASOFARINGEQ

Atencion primaria

® En todos los casos, se solicitara la prueba analitica asociada al proceso clinico (En-
fermedad por coronavirus), imprimiendo el volante de solicitud con pegatinas. El tubo
del hisopo llevara pegada una etiqueta identificativa con los datos del paciente.

® Se remitira el hisopo con el volante de solicitud de analitica al laboratorio que re-
alice la prueba de deteccion molecular de coronavirus.

® El resultado de la prueba, sera volcado directamente en Medora, a través de su
pestafa de Analitica.
Atencion hospitalaria
® Se realizara en los servicios de Urgencia hospitalaria o unidades de hospitalizacion.

® Solicitud de la prueba: En formato electrénico y/o papel (en este caso con identi-
ficacion inequivoca del paciente a través de etiqueta de Admisidn), imprimiendo en
todo caso el volante de la peticion analitica.

® La peticidn se registrara en el sistema de informacion de laboratorio (SIL) de cada
centro
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COVID-19
INDICACIONES GENERALES
DE CADA TEST

7 )
PCR
Indicados en personas sintomaticas en la fase inicial de la enfermedad
(<5-7 dias). Son los mas adecuados para detectar precozmente

la enfermedad.

o

5 N
Ac IgM/IgG

Se pueden utilizar en:
1. Pacientes sintomaticos con sintomas compatibles desde hace
mas de 5-7 dias.
2. En asintomaticos (contactos, profesionales, residencias) para
conocer su situacion inmunoldgica.

J

~
Ac totales

1. Estan testados con pacientes sintomaticos con varios dias de evolucion
de la enfermedad.

2. Esta indicado su uso en pacientes que empezaron con sintomas
compatibles hace mas de 5-7 dias.

3. Su uso en personas asintomaticas (profesionales, residencias,

pacientes...) se asocia a un elevado % de falsos negativos.
\ J

|\

A [

-. Sacyl ‘ W Junta de
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ALGORITMO

PERSONAS SINTOMATICAS

(USO DE TEST PARA DETECCION DE COVID- 19)

Si tiene
sintomas

compatibles

<5-7 dias con
sintomas
hacer PCR

>5-7 dias con sintomas
TEST ANTICUERPOS

Positivo:

t lgM Positiva
DIAGNOSTICO

lgG Negativa

COVID 19

IgM Positiva
lgG Positiva

Negativo:
posible falso negativo:
repetir prueba o

TEST DE ANTICUERPOS IgM Negativa

lgG Positiva

lgM Negativa
laG Negativa

NEGATIVO
POSITIVO

TEST
ANTICUERPOS

TOTALES

*Confirmar enfermedad/curacién con PCR si precisa

W Junta de
Castilla y Leon

l. Sacyl ‘

Infeccién
aguda

Infeccion
subaguda

Infeccidon en
fase final

Posible falso
negativo

DIAGNOSTICO
COVID 19

DIAGNOSTICO
COVID 19*

PCR
dlagnéstlca



ALGORITMO
PERSONAS ASINTOMATICAS

(EN EL MOMENTO DE REALIZAR EL TEST)

( IgM+ IgG+/- ) ( IgM- IgG+ ) ( IgM- IgG- )

Sintomas hace el

" probable '/ Probable Probable falso Probable
infeccién COVID infeccién COVID negativg/i"feccién no COVID
s e i no COVID

Salvo periodo

Curada: :
. - ventana de AC:
( inmunidad ) Valorar PCR vigilar sintomas

Valorar PCR

et Sintomas hace Sintomas hace P
CSln smtomas) ( >14 dias* ) | >14 dias* ) ( Sin sintomas '

( POSITIVO ) C NEGATIVO )

Actualmente no estd indicado el cribado poblacional

- Profesionales: Trabajadores de prisiones, cuerpos y fuerzas de seguridad, transporte, manipuladores de alimentos,
establecimientos de alimentacion, etc.

- Personas vulnerables: Pacientes que se trasladan en trasporte sanitario colectivo (didlisis, oncologia, etc.); con discapacidad,
enfermedades raras, etc. y sus familiares;
inmunodeprimidos; onco-hematoldgicos, previo a tratamiento quimioterapico y radioterapico.

- Pacientes en otras situaciones: Incluirlo en protocolo de Valoracion Preoperatoria; previamente a la realizacion de
estudios endoscopicos; embarazadas que requieran atencion sanitaria
por cualguier motivo.

Para Residentes y trabajadores de Residencias de Mayores y Centros Sociosanitarios, ver algoritmo de residencias.
Para Profesionales Sanitarios: ver algoritmo de profesionales sanitarios.

El test debe ser *Antecedentes de sintomas compatibles En personas con clinica compatible
interpretado con con infeccion por COVID-19 hace mas de mas de 14 dias,preferiblemente
prudencia dado que aun de 14 dias; si ha tenido sintomas en los realizar test de AC totales. En personas
no esta clara la cinética ultimos 14 dias, ver algoritmo asintomaticas, preferiblemente realizar
viral SARS 2 de sintomaticos test de IgG e Ig M.

Wi Junta de
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CONTACTOS
ASINTOMATICOS

ALGORITMO DE ACTUACION

PROFESIONALES SANITARIOS

VALORACION POR EL SERVICIO DE PRL

SINTOMATICOS

CUADRO CLiNICO COMPATIBLE CON IRA.
NO ACUDIR AL TRABAJO. LLAMAR A SPRL.

Contacto
casual sin EPI

Contacto
estrecho*

Continuar trabajando. Con EPI

Vigilancia pasiva
de los sintomas.

Reincorporacion al trabajo con
mascarilla quirdrgica, evitando

contacto con personas vulnerables
y con vigilancia activa de aparicion
de sintomas durante 7 dias.

*Cualquier persona que haya proporcionado cuidados mientras el caso presentaba sintomas: trabajadores sanitarios que no han utilizado las medidas

de proteccion adecuadas, miembros familiares o personas que tengan otro tipo de contacto fisicosimilar.
Convivientes, familiares y personas que hayan estado en el mismo lugar que un caso mientras el caso.

Realizar
PCR

L Positivo ] [Negativoj

S,
n
=
m
T

Repetir
en72h

Apariciéon
de sintomas

Alto
riesgo

Cuarentena, vigilancia
activa de sintomas

[ Valoracion por Médico de Familia j

a los 7 dias

I.T. por |.T. por
J Covid-19 EC
de sintomas

Aislamiento 7 dias.
Realizar PCR.

[ Realizar PCR

Aislamiento. Su duracion
variara en funcion de la
gravedad del caso y de

los resultados de las pruebas

realizadas.

Consultar algoritmo sobre
estrategia de seguimiento del
aislamiento.

Consultar algoritmo sobre
estrategia de seguimiento del
aislamiento.
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Asintomaticos

Transcurridos 7 dias.

Casos leves
con aislamiento
domiciliario

Transcurridos minimo 7 dias desde
el inicio de sintomas, siempre

que haya ausencia de fiebre

sin necesidad de toma de antitér-
micos y mejoria de la clinica
respiratoria en los ultimos 3 dias.

Reincorporacion laboral

PROFESIONALES SANITARIOS

ESTRATEGIA PARA EL
'SEGUIMIENTO DEL AISLAMIENTO

Casos graves

con ingreso
hospitalario

Alta hospitalaria con PCR+

Mantener aislamiento domiciliario
con monitorizacion de su situacion
clinica al menos 14 dias desde el
alta hospitalaria, siempre

gue se haya resuelto la fiebre

y hayan transcurrido 3 dias desde
la resolucién de los sintomas.

W o)
(Renene) (s ()

Alta hospitalaria con PCR-

Mantener aislamiento domiciliario,
con monitorizacién de su situacion
clinica, al menos hasta que hayan
transcurrido 3 dias desde la
resolucién de todos los sintomas.

Reincorporacién

En los casos sintomaticos leves, con
mascarilla quirdrgica hasta completar
14 dias desde el inicio de los sintomas
(siempre que haya resolucién completa
de la clinica respiratoria) y evitando
durante este tiempo el contacto con
personas vulnerables.

laboral

Continuar aislamiento
7 dias mas

Repetir PCR

Reincorporacién PCR+ / IgM+ IgG-

laboral

Repetir PCR 24/48 h.
PCR-/ IgM- IgG+ Valorar IgG+ (seroproteccion)

WB Junta de
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RESIDENCIAS CON UNO 0 VARIOS CASOS SINTOMATICOS

EXTREMAR MEDIDAS PREVENTIVAS

Intensificar la limpieza, especialmente en areas comunes
No realizar actividades grupales.

Servir los alimentos en las habitaciones.

Establecer circuitos de trabajo separados.

REALIZAR TEST ANTICUERPOS
TOTALES A RESIDENTES
(CASOS Y CONTACTOS)*

¢El residente
tiene sintomas?

ﬁggei’glﬁtgne& ',’,‘:r%'gag;o” éHa tenido contacto estrecho
K ; 5 con un caso? &
casos con sintomas compatibles”.

CRealizar PCR o IgM IgG) @ .
PCR si <5-7 dias de sintomas.®
@

PCR+/IgM+/ IgM IgG si >5-7 dias de sintomas.
IgM-lgG+

Vigilancia pasiva de sintomas.
Aislamiento en un &rea diferente

a la de casos y contactos.
PCR- o IgM-1gG-
Caso confirmado

Aislamiento 14 dias Cuarentena en “area de de

aislamiento preventivo por
Aislamiento en “area de casos
confirmados”. Aislamiento 14 dias
Si presenta sintomas:

contacto”.

Vigilancia activa de sintomas.
hasta 3 dias después del cese
de sintomas y durante un minimo

Posible falso negativo/otra patologia.

de 14 dias desde su inicio. Mantener en habitacién individual
Para comprobar curacion valorar fuera del drea de casos confirmados, li
realizar nueva prueba en un “area de casos con sintomas Re;C';ar

{criterios=PCR- o IgM-IgG+). / compatibles”.

Cuarentena 14 dias en “area
de aislamiento preventivo
por contacto”.

Vigilancia activa de sintomas.

Trasladar a una habitacion

Realizar individual en el “drea de casos
PCR con sintomas compatibles”.

Si aparecen

sintomas

(Este algoritmo se utilizara en residentes cuando el centro tenga uno o varios sintomaticos ya sean residentes y/o trahaiadores.)

*En los trabajadores, seguir los algoritmo de actuacién en profesionales sanitarios.

I Sj hay varios casos con sintomas compatibles y no es posible realizar PCR a todos desde el inicio de los sintomas, actuar como si las pruebas
hubieran sido negativas y valorar realizar test de AC totales o IgM IgG a los 7 dias y si son +, trasladar al “area de casos confirmados”.

@ Si no es posible realizar el test, actuar como si las pruebas hubieran sido negativas.

® Ha estado en el mismo lugar que un caso a una distancia menor de 2 metros durante al menos 15 minutos. I. Sacyl ‘
Sujeto a cambios ante la disponibilidad de nuevos test.

B Junta de
Castilla y Le6n



LECTURA DE TEST RAPIDOS COVID-19 SEGUN EL TIPO DE TEST

TEST IgM/IgG TEST DE ANTICUERPOS TOTALES
c C C
=) 2~3 gota
) — POSITNO———— 10u $ £owas

COVID-19 = E@C:) @@ ) i_@‘))@ @@ )

c

1gG \
c gt
g6 - 15 min.
Igh NEGATIVO
8]

s c ¢ c ¢ Linea control —C c c
IgG 186 IgG 1eG Linea IgG+lgM —T T T
w: :) IgM IgM IgM IgM

——— NOVALIDO —— Positivo Negativo No Valido

Evolucudn del RNA y los anticuerpos a lo largo del tiempo

Sensibilidad de acuerdo a los dias de evolucion de la enfermedad

= RNA Ac totales == IgM 1gG == RNA+Ac totales
et et (=)} [ I — [F] e S
Detection = 100 00
——————— =
; = 7
Antibody IaM(+ — - e = T o~ 93
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_ <80 787 / 7938
| Window Perio (After Years) 70 =7 —
s 1gG : :
B Fi 60 4\
s 4 ever: IgG
SE | Rash 50 %v
S3 » / 155
:35 | IgM . 383
1 Igh 2 191
1 —_— 10
T T T T T T T T T T T T T T T T 0

T B T R la7 8ald 15239
Dias desde inicio de los sintomas

PCR Anticuerpos

Estado infeccion Antigeno totales

Negativo —
Periodo ventana +
Estado inicial +
Fase activa

Fase final

Estadio inicial con falso- PCR
Infeccion pasada y curada — =

+ + + +






