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INSTRUCCION INTERPRETATIVA DE LA DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA
DE LA CONSEJERIA DE SANIDAD DE LA JUNTA DE CASTILLA Y LEON, SOBRE LA
REALIZACION DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS PARA LA DETECCION DEL COVID-19
POR ENTIDADES AJENAS AL SISTEMA PUBLICO DE SALUD DE CASTILLA Y LEON
EN DESARROLLO DE LA ORDEN SND/344/2020, DE 13 DE ABRIL, POR LA QUE SE
ESTABLECEN MEDIDAS EXCEPCIONALES PARA EL REFUERZO DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD Y LA CONTENCION DE LA CRISIS SANITARIA OCASIONADA
POR EL COVID-19.

La Orden SND/344/2020, de 13 de abril, por la que se establecen medidas excepcionales
para el refuerzo del Sistema Nacional de Salud y la contencién de la crisis sanitaria
ocasionada por el COVID-19, en su apartado quinto atribuye a las autoridades sanitarias
competentes de cada comunidad autonoma el desarrollo y ejecucion de lo establecido en la
propia Orden, pudiendo para ello dictar las resoluciones, disposiciones e instrucciones
interpretativas que, en la esfera especifica de su actuacion, sean necesarias para garantizar
la eficacia de lo dispuesto en la misma.

En desarrollo de lo anterior se dicté la Resolucion de 15 de abril de 2020, de la Direccion
General de Salud Publica de la Consejeria de Sanidad de la Administracion de la Comunidad
de Castilla y Leén que, en su apartado 3, establece un plazo de dos dias para que las
entidades de naturaleza publica o privada que adquieran hisopos para toma de muestras,
medio de transporte de virus, reactivos de inactivacion, kits de extraccion de acidos nucleicos
o reacciones de PCR, o test rapidos diagndsticos lo pongan en conocimiento de los Servicios
Territoriales de Sanidad, para su inmediata remisién a la Direccién General de Salud Publica.

La Orden SND/404/2020, de 11 de mayo, de medidas de vigilancia epidemiolégica de la
infeccion por SARS-CoV-2 durante la fase de transicidon hacia una nueva normalidad,
establece una serie de obligaciones de recogida, tratamiento y remision de informacién, tanto
individualizada como agregada, para facilitar el acceso electrénico y automético a los datos
de relevancia epidemioldgica y sanitaria que sean pertinentes.

Con esta instruccién se pretende aclarar la posicién de cualquier entidad publica o privada
ajena al sistema publico de salud en relacion con la realizacion de pruebas diagnésticas para
la deteccion del Covid-19 y con la notificacién de informacién a la Red de Vigilancia
Epidemiolégica de Castilla y Ledn, dentro del marco normativo aplicable. Entre dichas
entidades, destaca el papel esencial que, en relaciéon con el contenido de la misma, estan
llamados a desempefiar los Servicios de Prevenciéon de Riesgos Laborales (SPRL). Asi lo
reconoce el documento del Ministerio de Sanidad “INSTRUCCIONES SOBRE LA
REALIZACION DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS PARA LA DETECCION DEL COVID-19 EN
EL AMBITO DE LAS EMPRESAS” (actualizado el 14.05.2020): “En el escenario actual, Ia
intervencion de los servicios de prevencion frente a la exposiciéon al SARS-CoV- 2, en
el ambito de las empresas es crucial, adaptando su actividad con recomendaciones
actualizadas y de cumplimienfo de las medidas de prevencion: medidas de carécter
organizativo, de proteccion personal, de ftrabajador especialmente vulnerable y nivel de
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riesgo, de estudio y manejo de casos y contactos ocurridos en la empresa y de colaboracion
en la gestién de la incapacidad temporal tal y como especifican el Procedimiento para los
servicios de prevencion de riesgos laborales frente a la exposicion al SARS-CoV-2
(COVID-19) y la Estrategia de diagnéstico, vigilancia y control en la fase de transicion de la
pandemia de COVID-19.”

En ese sentido, el Real Decreto 843/2011, de 17 de junio, por el que se establecen los
criterios basicos sobre la organizacion de recursos para desarrollar la actividad sanitaria de
los servicios de prevencion establece, a su vez, las actividades sanitarias que en el marco de
la autorizacién sanitaria otorgada por las Autoridades Sanitarias puede y debe realizar un
servicio de prevencion. Entre ellas, tal y como establece el articulo 38 del Reglamento de los
Servicios de Prevencién, colaborar con el Sistema Nacional de Salud y con las autoridades
sanitarias en las labores de vigilancia epidemioldgica, provision y mantenimiento del Sistema
de Informacion Sanitaria en Salud Laboral, de acuerdo con el articulo 39 de dicho
Reglamento.

Por tanto, las actividades de realizacién de pruebas para deteccién de COVID19 que se
realicen al margen de la colaboracion y participacién con las autoridades sanitarias no deben
considerarse incluidas en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras y, por lo
tanto, no se encuentran amparadas por la autorizacion sanitaria con la que cuentan los
servicios de prevencion.

Por otra parte, debe tenerse en cuenta que los protocolos de aplicacién para la realizacion de
actuaciones sanitarias en relacién con el SARS-CoV-19, estan sujetos a permanente revision
y estan disponibles en la web del Ministerio de Sanidad:

https://www.mscbs.gob.es/en/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-
China/documentos.htm

Con el fin de facilitar una interpretacion homogénea sobre la realizacion de pruebas para la
deteccién del COVID-19, sobre la notificacion de informacién a la Red de Vigilancia
Epidemiolégica de Castilla y Ledn, y sobre la notificacion de la adquisicién de material para
su realizacién, en ejercicio de la condicion de autoridad sanitaria atribuida por el articulo 41
de la Ley 10/2010, de 27 de septiembre, de Salud Publica y Seguridad Alimentaria de
Castilla y Ledn, dicto las siguientes:
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INSTRUCCIONES INTERPRETATIVAS

l- REQUISITOS PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS Y
NOTIFICACION DE CASOS DE COVID-19 A LA RED DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
DE CASTILLA Y LEON

El apartado segundo de la Orden SND/344/2020, de 13 de abril, bajo el titulo Requisitos
para la realizacion de pruebas diagnodstica para la deteccion del COVID-19, establece
que “La indicacion para la realizacion de pruebas diagndsticas para la deteccion del COVID-
19 debera ser prescrita por un facultativo de acuerdo con las directrices, instrucciones y
criterios acordados al efecto por la autoridad sanitaria competente.”

Debe interpretarse del siguiente modo

1.- Para la realizacion de cualquier prueba diagnéstica para la deteccion del COVID-19 es
necesario que esta sea prescrita por personal médico.

2.- Se presumira que los servicios médicos de los SPRL que prescriban las pruebas para la
deteccion del COVID-19, siguiendo las indicaciones y protocolos aprobados por el Ministerio
de Sanidad y por la autoridad sanitaria de la Comunidad de Castilla y Ledn, cuentan con la
autorizacién sanitaria de funcionamiento para su realizacién.

3.- Para la prescripcion y realizacion de las pruebas se estara a los criterios aprobados en
cada momento por el Ministerio de Sanidad y por la Consejeria de Sanidad de la Junta de
Castilla y Ledn.

4.- En la fecha de la aprobacion de las presentes instrucciones interpretativas los criterios
son los que abajo sucintamente se relacionan recogidos en la ESTRATEGIA DE
DIAGNOSTICO, VIGILANCIA Y CONTROL EN LA FASE DE TRANSICION DE LA
PANDEMIA DE COVID-19 INDICADORES DE SEGUIMIENTO del Ministerio de Sanidad,
actualizada a 12 de mayo de 2020:

*https://www.mscbs.gob.es/en/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-
China/documentos/COVID19 Estrategia vigilancia v control e indicadores.pdf

4.1.- En personas asintomaticas:

4.1.1- Los test rapidos, siguiendo recomendaciones de la OMS no deben usarse
para el diagnéstico ni para la toma de decisiones clinicas, hasta que esté disponible
la evidencia que respalde su uso para estas indicaciones.

4.1.2- Los estudios de cribado mediante test seroldégicos se pueden realizar en
poblaciones vulnerables o en poblaciones de mayor exposicion para detectar
aquellas personas que han pasado la infecciéon. Podra realizarse en determinados
colectivos como personal sanitario o socio-sanitario o residentes en residencias de
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mayores u otros centros sociosanitarios. Para ello se realizara un test de
anticuerpos en todas las personas.

41.3- Las autoridades sanitarias podran realizar estudios de cribado en
colectividades mediante el uso de PCRs o técnicas similares de diagnostico
molecular ya sea de forma individual (previo a operaciones quirdrgicas o previo a
ingreso o utilizacién de servicios sanitarios) o con técnicas de pooling.

4.2 .- En personas sintomaticas:

La PCR (u otra técnica de diagndstico molecular que se considere adecuada) se
utilizara para todo caso sospechoso de infeccién por el SARS-CoV-2 y se le
realizara en las primeras 24 horas. Entendiendo por caso sospechoso de infeccion
por SARS-CoV-2 a cualquier persona con un cuadro clinico de infeccidn respiratoria
aguda de aparicion subita de cualquier gravedad que cursa, entre otros, con fiebre,
tos o sensacion de falta de aire. Otros sintomas atipicos como la odinofagia,
anosmia, ageusia, dolores musculares, diarreas, dolor toracico o cefaleas, entre
otros, pueden ser considerados también sintomas de sospecha de infeccién por
SARS-CoV-2 segun criterio clinico.

5.- La entidad que realice las pruebas debe contar con los medios necesarios para completar
el proceso diagnéstico de infeccion activa por COVID-19, segun los protocolos vigentes y
debe comprometerse a realizar las pruebas complementarias necesarias.

6.- Seran gratuitas para la poblacion trabajadora las pruebas diagnésticas que se realicen
con ocasién de su actividad laboral.

7 - Las pruebas realizadas a personas asintomaticas sin ajustarse a los requisitos anteriores
careceran de cualquier efecto para el Sistema de Salud y sus resultados no seran tomados
en consideracion, sin perjuicio de la sancién que pueda imponerse en atencion a las
circunstancias que concurran.

8.- La entidad que realice las pruebas debe comunicar los casos confirmados y los casos
sospechosos de acuerdo con lo establecido en la Orden SND/404/2020, de 11 de mayo, de
medidas de vigilancia epidemiolégica de la infeccion por SARS-CoV-2 durante la fase de
transicion hacia una nueva normalidad.

8.1.-La notificacidon de dicha informacion se hara a las Secciones de Epidemiologia de
los Servicios Territoriales de Sanidad, segun lo establecido en el Anexo Il de la
Resolucién de 15 de abril de 2020 de la Direccién General de Salud Publica de la
Consejeria de Sanidad de la Administracion de la Comunidad de Castilla y Ledn, en
relacién con el procedimiento de notificacion por los centros, servicios y establecimientos
sanitarios de diagnéstico clinico acerca de los casos COVID-19 confirmados en nuestra
Comunidad Auténoma, publicada en el Bocyl de fecha 17 de abril de 2020.
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8.2.- La comunicacién de la informacién de los casos confirmados se debera realizar
diariamente en el modelo de encuesta epidemiologica que figura en el Anexo | de esta
instruccién,

8.3.- La comunicacién del numero de casos sospechosos se realizard de forma
agregada y diaria.

8.4.- La notificacion de la informacién individualizada de los casos confirmados y
del nimero de casos sospechosos se realizara antes de las 10:00 horas de cada dia
y se incorporara toda la informacién acumulada y actualizada hasta las 24:00 horas del
dia anterior.

8.5.- En el caso de los SPRL, dicha informacién se comunicara, ademas, a los
responsables de las Unidades de Salud Laboral de los Servicios Territoriales de Sanidad
por los cauces normales de comunicacion existentes entre ambos.

8.6.- Los Jefes de los Servicios Territoriales de Sanidad daran traslado de toda la
informacién recibida a la Direccién General de Salud Publica.

9.- Para la identificacion y seguimiento de contactos de casos de COVID-19 se tendra en
cuenta la GUIA PARA LA IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO DE CONTACTOS DE
CASOS DE COVID-19, del Ministerio de Sanidad de 13.05.2020.

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccaves/alertasActual/nCov-

China/documentos/guiaSeguimientoContactosCOVID19.pdf

9.1.- La recogida de la informacion de contactos de COVID-19, se realizara en modelo
individualizado que figura como Anexo 2 de la referida Guia.

9.2.- El nimero de contactos estrechos identificados por cada caso confirmado se
debera recoger en la encuesta epidemiolégica de casos confirmados (Anexo |)

9.3.- La notificacion de los datos agregados semanales de los contactos se realizara en
el modelo que figura como Anexo Il de esta Instruccién. Esta informacion se notificara
los lunes antes de las 13.00 horas con los datos de la semana anterior, de lunes a
domingo.

9.4 - La notificacién de dicha informacién se hara a las Secciones de Epidemiologia de
los Servicios Territoriales de Sanidad, tal como se establece en el apartado 8.1 de esta
Instruccion.

Paseo de Zorrilla, 1 — 47007 VALLADOLID — Teléfono 983 41 36 00 — Fax 983 41 37 45 - http: www.jcyl.es



Consejeria de Sanidad
Direccién General de Salud Publica

Il. COMUNICACION A LA AUTORIDAD SANITARIA DE LA ADQUISICION DE MATERIAL
PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS DE COVID 19

El apartado tercero (puntos 2 y 3) de la Orden SND/344/2020, de 13 de abril, relativo a la
Comunicacién a la autoridad sanitaria de la adquisicion de material para la realizacion
de pruebas diagnodsticas de Covid 19, establece lo siguiente.

“2. Asimismo, cualquier entidad de naturaleza publica o privada que, en relacion con las
pruebas diagnosticas para la deteccién del COVID-19 adquiera hisopos para toma de
muestras, medio de transporte de virus, reactivos de inactivacion, kits de extraccion de
acidos nucleicos o reacciones de PCR, o test rdpidos diagnésticos debera ponerlo en
conocimiento de la autoridad sanitaria competente de la comunidad auténoma en la que
se encuentren ubicados y/o presten sus servicios, con indicacion expresa del tipo de
material, nimero de unidades adquiridas y destino de uso.

3. La informacién a la que se refiere este apartado deberé ser comunicada a la mayor
brevedad posible, correspondiendo a la autoridad sanitaria competente de cada
comunidad auténoma establecer el procedimiento concreto para su remision”.

Procedimiento y modelo para la comunicacién

1.- Las entidades a las que se refieren el apartado tercero 2, transcrito, deberan comunicar
esta informacién al Servicio Territorial de Sanidad correspondiente, en el plazo maximo de 2
dias desde su adquisicion, entendiendo por tal, el dia de la recepcion de los materiales o
productos.

2. La comunicacion de dicha informacién se realizard a las Secciones de Ordenacién
Sanitaria de los Servicios Territoriales de Sanidad en el modelo que figura en el Anexo Ill de
esta instruccion.

3.- Las Secciones de Ordenacién Sanitaria requeriran la subsanacion de esta informacion si
la remitida estuviera incompleta. La mantendran organizada y permanentemente actualizada,
siguiendo el orden cronolégico de notificacion y procederan a su remisién a la Direccion
General de Salud Publica con periodicidad semanal, cada martes antes de las 13 horas.

LA DIRECTOR
1S5/ =
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Anexo 1. ENCUESTA PARA NOTIFICACION DE CASOS CONFIRMADOS DE COVID-19

1. Datos identificativos del caso:
Nombre y apellidos:
Sexo: Hombre [ ] Mujer []

Fecha nacimiento: _ _ /__ _ /_~~~~ Edad: __ (sino se dispone de fecha de nacimiento)
Lugar de residencia
CCAA: Provincia: Cddigo postal: Municipio:

2. Datos clinicos
Fecha de consultal: (dia. mes, afio) _ / /

Sintomas ~ SI [] NO []
En caso afirmativo indicar la fecha de inicio de sintomas (dia, mes, afio) _ /__/

3. Personal sanitario? que trabaja en (respuesta inica)

Centro sanitario Il
Centro socio-sanitario U
Otros centros U
No personal sanitario ]

4. Ambito de posible exposicién en los 14 dias previos® (respuesta tinica)
Centro sanitario
Centro socio-sanitario
Domicilio
Laboral
Escolar
Otros
Desconocido

(0

5. Caso importado de otro pais

SI[] No []

6. Contacto con caso confirmado conocido en los dltimos 14 dias.

SI[] NO []

7. Fecha de diagnéstico® __/__/

8. Pruebas diagndsticas positivas
PCR/Técnicas moleculares [_]
ELISA® U

! La fecha de consulta se refiere a la fecha de contacto con el sistema sanitario. En caso de que el paciente acuda a urgencias
seria la fecha de entrada en urgencias. En el caso de positivos tras cribados no habria que poner ninguna fecha

2 personal sanitario incluye a los profesionales de la salud, a los técnicos sanitarios y al personal auxiliar en el cuidado de
personas.

3 Ambito en el que a juicio de la persona que valora el caso se ha producido la transmision de la infeccidn.

*La fecha de diagnéstico se refiere a la fecha de resultado de la prueba. En caso de disponer de varias fechas se refiere a la
primera fecha de resultado que defina el caso como confirmado.
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Test rapido de Anticuerpos [ ]
Deteccion de antigeno U

9. Aislamiento del caso e identificacion de los contactos
Fecha de aislamiento delcaso __/__/__ __

Numero de contactos estrechos identificados desde 2 dias antes del comienzo de sintomas hasta la fecha de
aislamiento del caso:

10. Evolucidn clinica
Ingreso Hospital Si [ ] No[] F ingresohospital __/__/____ Fechadealta _/__/
Ingresoen UCI  Si [] No[] F. ingreso UCI ]

11. Resultado al final del seguimiento

Fallecimiento []
Alta al final de seguimiento [
Fecha (de fallecimientooalta) __/ _/

5 ELISA u otras técnicas de inmunoensayo de alto rendimiento.
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ANEXO Il. MODELO DE ENVIO DE DATOS DE CONTACTOS DE CASOS DE COVID-19

DATOS AGREGADOS SEMANALES

Tabla notificacion semanal:

N2 N2 contactos
contactos que desarrolla
seguidos sintomas

N2 contactos con
sintomas con
resultado
positivo

N2 contactos
asintomatico con
resultado
positivo

N2 casos totales
positivos entre
los contactos en
seguimiento
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ANEXO Ill. NOTIFICACION DE COMPRA DE MATERIAL PARA PRUEBAS DIAGNOSTICAS COVID-19

Identificacion de la entidad:
Nombre:

Razbn social:

CIF:

Fecha de la notificacion:

Tipo de material Marca Fabricante Importador Cantidad

Hisopos

Tubos de muestras

Cajas de transporte

Test rapidos anticuerpos

Test rapidos antigenos

Kit extraccion DNA/RNA

Kit amplificacion DNA/RNA

Campana bioseguridad

Maqguina extraccion
DNA/RNA

Termocicladora

Otros (Descripcion)

Uso o destino del material (descripcion del uso previsto para el material comprado; en su caso, adjuntar

copia del proyecto de investigacion o del contrato de realizacion de pruebas diagnésticas)

10
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