COVID-19

Ministerio

e Salud

Costa Rica

LS-SS-012. Lineamientos generales para el uso de
pruebas de antigeno para diagnéstico de COVID-19

Versién: 001

Fecha de elaboracion:
Primera edicidn

21-09-2020

Elaborado por:
Ministerio de Salud

Aprobado por:
Ministerio de Salud- Despacho Ministerial




LS-SS-012

INDICE
IO ettt ettt n e 1
PrOIOQGO.....cveeueeiiiit ettt b e bbb bttt b et h e ehe e bbbt ene e 2
1. Objetivoy campo de @pliCaCiON ............ccceeiiiiiiiiniieece et 2
2. Referencias dOCUMENTAIES............ccocciiieiieeeeieeee ettt ettt st saesseeaeense s 3
2.1 Lineamientos de referencCia........oevevivenirieieieeeneeene st 3
2.2 BibliOgraffa ...cccoeoereciceeieee e s 3
2.3 Documentos de consulta adicionales............ccccooveiieiiiiiiiiiiceceeee e, 3
3. Definiciones Y terMINOIOGI@ .........cccueuiiriiiiinieieieieeeee ettt 3
Y oY (= =10 TSRS U R 4
5. Contenido técnico / reQUISITOS tECNICOS .....co.eeueevuiririeiiitieterente sttt ettt 4
5.1 Autorizacién para el uso de las pruebas de antigeno:.....c..ccceeveeieicnicniencenen. 5
5.2  Requerimientos para realizar las pruebas de identificacién de antigenos para
detecCion de COVID-TT ...ttt ettt et e ssseesseessseeseessseensaeas 5
5.3  Interpretacion del resultado de las pruebas: ..., 6
54  Usos no autorizados de las pruebas para identificacion de antigenos para
detecCiOn de COVID-TT ..ottt sttt ettt et et satesseebe s 6
5.5 NOUFICACION .ottt r e eb e reenne e 6
L @ =Y 4 V7T Lol - OSSO 7
To ANEXQS ...ttt ettt ettt e et e et e e et e et b e ataeertaenabeeeases 8

Pagina 1



LS-SS-012

PROLOGO

El Ministerio de Salud es la instancia rectora, segun la Ley General de Salud N° 5395, cuya misién
es:
“Institucién que dirige y conduce a los actores sociales para el desarrollo de acciones que
protejan y mejoren el estado de salud fisico, mental y social de los habitantes, mediante el
ejercicio de la rectoria del Sistema Nacional de Salud, con enfoque de promocion de la
saludy prevencion de la enfermedad, propiciando un ambiente humano sanoy equilibrado,

bajo los principios de equidad, ética, eficiencia, calidad, transparencia y respeto a la
diversidad”

Este lineamiento ha sido desarrollado en cumplimiento con los criterios técnicos establecidos en
la Normativa Juridica, las Normas técnicas institucionales y aquellas que se han definido mediante
los Decretos Ejecutivos emitidos por el Poder Ejecutivo en los preparativos y respuesta ante la
emergencia por COVID-19.

Este documento nimero LS-SS-012-2020 fue aprobado por Ministerio de Salud en la fecha del 24
de setiembre del 2020. El mismo esté sujeto a ser actualizado permanentemente con el objeto de
que responda en todo momento a las necesidades y exigencias actuales.

A continuacion, se mencionan las organizaciones que colaboraron en la elaboracién de este
lineamiento:

Participantes Organizacién

Dra. Sandra Delgado Direcciéon de Vigilancia de la Salud Ministerio
de Salud

Dra. Adriana Torres Direccién de Vigilancia de la Salud Ministerio
de Salud

Dra. Teresita Solano Direcciéon de Vigilancia de la Salud Ministerio
de Salud

Dra. Adriana Cérdenas Direccion de Productos de Interés Sanitario
Ministerio de Salud

Dr. Gerardo Solano Direccién de Servicios de Salud Ministerio de
Salud

Dr. Frank Cox Direccién de Servicios de Salud Ministerio de
Salud

Dr. Hebleen Brenes Inciensa

Dra. Angie Cervantes Caja Costarricense de Seguro Social

Dra. Eugenia Corrales Universidad de Costa Rica

Fuente: elaboracion propia, 2020.

1. OBJETIVOY CAMPO DE APLICACION

El objetivo es de este lineamiento es estandarizar el uso de las pruebas de deteccién de antigenos
para la identificaciéon de enfermedad COVID-19 en el marco de la alerta por COVID-19, aplicado
a aquellas pruebas que han sido recomendadas por la Organizacion Panamericana de la Salud y
que tengan validacién por un ente externo. La prueba debe tener una sensibilidad al menos del
80% y especificidad de 95%.

Este lineamiento sera aplicable en los servicios de atencién de la Caja Costarricense del Seguro
Social, segun las recomendaciones de OMS en sus guias provisionales para el uso de antigenos'y
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las necesidades identificadas por la institucion.

Estos lineamientos se revisaran de forma periddica y se publicara la versién vigente en la pagina
web del Ministerio de Salud:
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/centro-de-prensa/noticias/741-noticias-2020/1532-
lineamientos-nacionales-para-la-vigilancia-de-la-infeccion-por-coronavirus-2019-ncov

2. REFERENCIAS DOCUMENTALES

2.1 Lineamientos de referencia

e Version 15.1- 30 de Julio 2020. Lineamientos Nacionales para la Vigilancia de la enfermedad
COVID-19.

2.2 Bibliografia

e Centersfor Desease Control and Prevention (01 de Agosto) Interim Guidence for Rapid Antigen
Testing  for  SARS-CoV-2, disponible en:  https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/lab/resources/antigen-tests-guidelines.html

e Ministerio de Salud y Seguridad Social, Colombia (Agosto 2020) Lineamientos para el uso
de pruebas moleculares RT-PCR, pruebas de antigeno y pruebas seroldgicas para sars-cov-

2 (covid-19) en Colombia, disponible en:
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/
GIPS21.pdf

e Organizacién Mundial de la Salud (setiembre 2020) Antigyen detection in the
diagnosis of SARS-CoV-2 infection using immunoassays, disponible en:
https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-
2infection-using-rapid-immunoassays

e Organizacién Panamericana de la Salud (Julio 2020) Directrices de Laboratorio para la
Deteccion y el Diagndstico de la Infeccion con el Virus COVID-19, disponible en:
https://www.paho.org/es/documentos/directrices-laboratorio-para-deteccion-
diagnostico-infeccion-con-virus-covid-19

e Tugba Kilic Ralph Weissleder Hakho Lee (21 agosto 2020) Molecular and Immunological
Diagnostic ~ Tests of COVID-19:  Current  Status and  Challenges.  doi:
https://doi.org/10.1016/}.isci.2020.101406

2.3 Documentos de consulta adicionales

3. DEFINICIONES Y TERMINOLOGIA

3.1 Los coronavirus (CoV): son una amplia familia de virus que pueden causar diversas afecciones,
desde el resfriado comun hasta enfermedades més graves, como ocurre con el coronavirus
causante del sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV) y el que ocasiona el sindrome
respiratorio agudo severo (SARS-CoV-1). El coronavirus nuevo (SARS-CoV-2), responsable de la
actual pandemia, es un virus que no habia sido identificado previamente en humanos.

3.2 Tipos: Es importante tener en cuenta que existen otros cuatro coronavirus humanos endémicos
a nivel global: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-HKU1 y HCoV-OC43. Estos coronavirus son
diferentes al nuevo coronavirus llamado SARS-CoV-2 que produce la enfermedad llamada COVID-
19.
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3.3 COVID-19: es la enfermedad infecciosa causada por el SARS-Cov2, se transmite por contacto
con otra que esté infectada por el virus. La enfermedad puede propagarse de persona a persona
a través de las microgotas o gotas de Fligge, que son pequefas gotas de secreciones que se
expulsan de forma inadvertida por la boca y nariz al realizar acciones como toser o incluso hablar
en voz baja o espirar.

Cuando una persona infectada habla, tose o estornuda, es también posible que, si estas gotas caen
sobre objetos y superficies que rodean a la persona, se produzca transmision por fémites o por
contacto con superficies. Lo anterior sucede, en el caso de que otras personas realicen la accién
de tocar estos objetos o superficies y luego tengan contacto con sus manos sin lavar, con sus los
0jos, nariz o boca (OPS/OMS, 2020).

3.4 Pruebas de antigeno: detecta la presencia de proteinas virales (antigenos) a través de un
formato de inmunocaptura. Los antigenos virales pueden detectarse cuando el virus se esté
replicando activamente, lo que hace que este tipo de ensayo sea muy especifico. El ensayo, sin
embargo, tiene una sensibilidad subdptima y generalmente requiere concentraciones suficientes
de antigeno en las muestras

Dependiendo de la especificidad del lineamiento, se pueden tomar las definiciones operativas
contenidas en el Lineamiento General de Vigilancia

https://www.ministeriodesalud.go.cr/sobre ministerio/prensa/docs/lineamientos nacionales vigilancia infe
ccion coronavirus v11 02042020.pdf

4. ABREVIATURAS

Direccién de Atencidn al Cliente (DAC)
Ministerio de Salud (MS)

Caja Costarricense del Seguro Social (CCSS)
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

5. CONTENIDO TECNICO / REQUISITOS TECNICOS

Las presentes medidas determinan el uso de las pruebas de antigeno para el diagndstico de
COVID-19 en los servicios de atencion directa a las personas de la Caja Costarricense del Seguro
Social, segun lo dispuesto por la institucion en los diferentes niveles de atencién, en el marco de la
emergencia por COVID-19

Estas pruebas de antigeno se utilizardn por razones de salud publica para aumentar la capacidad y
respuesta de los laboratorios en los niveles locales, debido a que su sensibilidad es baja,
corresponde hacer un control de los falsos negativos a fin de identificar los posibles casos que no
pudo detectar la prueba. Por esta razén durante esta primera version seré utilizado por la CCSS
para lograr una mayor cobertura en el territorio nacional, asi como identificar los mejores usos y
permitir a las diferentes dependencias facilitar la educacion de la poblacién sobre la utilidad de las
pruebas, asi como sus limitaciones.
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5.1 Autorizacién para el uso de las pruebas de antigeno:

El Ministerio de Salud, a través de la Direccion de Atencién al Cliente, segun corresponda, otorgara
la autorizacién para el ingreso y comercializacién de las pruebas de identificacion de antigenos
para el diagndstico de COVID-19, que se utilizardn en el pais; conforme las disposiciones
establecidas en este lineamiento y en el Decreto 34482-S Reglamento para el registro, clasificacién,
importacién y control de equipo y material biomédico.

Autorizacién sin registro sanitario

Dependencia
encargada del DAC
trémite

Instituciones publicas prestadoras de servicios de

Sujeto de la salud, debidamente habilitadas

autorizacion

Presentar solicitud escrita justificando la necesidad
del insumo al correo electrénico
dac.ups.correspondencia@misalud.go.cr

Aportar el documento de autorizacién de la prueba
emitido por la autoridad sanitaria o competente del
pais de origen; en su defecto, se debe indicar la
direccién electronica en la que se pueden consultar
en linea sus bases de datos.

Requisitos para la
autorizaciéon

Aportar el documento de especificaciones médicasy
técnicas que incluya el informe de validacion de la
prueba

. o Oficio de autorizacion para cada importacion
Tipo de autorizacién

Se gestiona para cada importaciéon aportando el
Trémite de oficio de autorizacién en el sistema de ventanilla
importacién Unica de PROCOMER

5.2 Requerimientos para realizar las pruebas de identificacién de antigenos para
deteccién de COVID-19.

e La muestra a utilizar serd de hisopado nasofaringeo, se mantendra y transportaré segun lo
propuesto en el lineamiento nacional para la vigilancia de la enfermedad COVID.19

e Eluso de estas pruebas es exclusivo del profesional de salud en laboratorios clinicos.

e La prueba se realizard Unicamente en personas que presenten sintomas de acuerdo con la
definicién de caso sospechoso de los lineamientos nacionales para la vigilancia de la
enfermedad COVID-19.

e Pararealizar la prueba la persona debe encontrarse entre el dia 1y 5 de la FIS.

e El diagndstico de la enfermedad COVID-19 con pruebas de antigenos se realizard en los
centros de salud de CCSS, segun disponga mediante procedimientos internos en los
niveles locales que asi lo requieran.
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La misma muestra que se procese para la prueba de antigeno, si es negativa debe enviarse
segun la red de laboratorios de la CCSS para su confirmacion

e Las pruebas se utilizardn para aumentar la respuesta y capacidad de los laboratorios en
niveles locales, para el diagndstico de COVID-19 y en apoyo en la investigacion de brotes
en lugares alejados, en instituciones, comunidades, centros educativos, hogares de larga
estancia, centros para privados de libertad y establecimientos de trabajo, siempre que en
estos lugares se detecte durante la investigacion personas sintométicas (segun lo indicado
previamente en este mismo apartado)

5.3 Interpretacién del resultado de las pruebas:

e Losresultados positivos se consideraran confirmatorios de COVID-19.

e los resultados negativos (debido a la sensibilidad de la prueba) se enviardan para
confirmacién diagndstica por PCR, de acuerdo a la red de laboratorios de CCSS. El
paciente no podrd interrumpir su cuarentena o aislamiento hasta obtener el resultado
confirmatorio.

5.4 Usos no autorizados de las pruebas para identificaciéon de antigenos para
deteccién de COVID-19

e No se autoriza el uso de la prueba en un ambiente que no corresponda a un laboratorio
clinico supervisado por un profesional de salud.

e No se autoriza el uso en establecimientos que no pertenezcan a la red se servicios de salud
de CCSS

e Enlos casos de los pacientes que han sido diagnosticados y necesiten una prueba para
determinar su recuperacion (segun establece los lineamientos nacionales para la vigilancia
de la enfermedad COVID-19) no utilizarén pruebas de antigeno, sino PCR.

e Los resultados de estas pruebas no seran utilizados para autorizar la entrada o salida de
personas al pals a través de cualquiera de las fronteras.

e FEl resultado de las pruebas negativa no debe generar cambios en las medidas de
proteccion personal, el distanciamiento o cualquier otra medida de prevencién del
contagio establecida por las autoridades sanitarias correspondientes.

e Losresultados negativos de la prueba de antigeno no pueden ser utilizados para descartar
un caso sospechoso, sino que se debe corroborar mediante prueba de PCR.

e El manejo clinico del paciente sera de acuerdo con la severidad del cuadro que presente
independientemente de si el resultado es positivo, negativo o se estd en espera del
resultado confirmatorio.

5.5 Notificacién

e Los laboratorios autorizados enviaran diariamente los resultados de los anélisis de
antigenos del SARS-CoV-2 al Ministerio de Salud; de la siguiente manera:

e AlaDireccion de Vigilancia de la Salud, los resultados positivos y negativos para
antigenos de SARS-CoV-2 para la vigilancia epidemioldgica del COVID-19, segin lo
establecido en el Reglamento del Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud (DE-
40556-S) y en observacion a los Lineamientos Nacionales para la Vigilancia de la
enfermedad COVID-19

e AlaDireccion de Servicios de Salud, los resultados de produccidn y consumo de los
laboratorios indicando:

o numero de muestras procesadas,
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o numero de muestras en que se detecta antigeno de SARS-CoV-2,
o numero de muestras en que no se detecta el antigeno de SARS-CoV-2,
o numero de juegos de reactivos consumidos en controles o reproceso de

muestras,

o numero de pruebas que quedaron pendientes de proceso al final del dia, y
o numero de juegos de reactivos restante al final del dia

6. OBSERVANCIA

Instancias que ejercen el control y la regulacién de que estos lineamientos se cumplan siguiendo
los protocolos aqui mencionados y con la bdsqueda de evidencia correspondiente / medios de
verificacion, los cuales pueden tomar como base a précticas internacionalmente reconocidas de
evaluacion de la conformidad (mecanismos de inspeccion de acuerdo con la INTE/ISO 17020).

Instancia que ejerce control -regulacién sobre
este lineamiento

Medios de Verificacién / Evidencia

Ministerio de Salud

Autorizaciones para el ingreso y uso de las
pruebas

Servicios de salud

Control y reporte de disponibilidad de

pruebas
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7. ANEXOS

Algoritmo de decisién para interpretacion de los resultados de las
pruebas de deteccién de antigenos

Persona cumple con
criterios de sospechoso
por COVID-19

Toma de muestra para prueba de

antigeno

Si

1ab5diasde

la FIS

No

Confirmado
Boleta VE-01

Ficha de Investigacién

Aislamiento

Envio de la muestra
segun la red de
laboratorios para

realizar PCR

Prueba de PCR para la muestra recibida

Si

v

Confirmado
Boleta VE-01

Ficha de Investigacién

Aislamiento

No

/ Se descarta el caso, \

seguimiento de
acuerdo con lo
establecido en los
lineamientos de
vigilancia para la
enfermedad de

k COVID-19 /
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