== GOBIERNO Sc |UC|
-_—
;‘.‘ DE ARAGON —-Z%r\s/iaclhodaragonés
Departamento de Sanidad DIRECCION - GERENCIA
Plaza de la Convivencia, 2

50017 Zaragoza
Teléfono: 976 76 58 00

ANEXO
UTILIZACION DE TEST RAPIDOS DE DETECCION DE ANTICUERPOS FRENTE A
COVID-19 EN ARAGON

Version 14/04/2020

Estas recomendaciones tienen como objetivo establecer las pautas para la utilizacion de pruebas
rdpidas de deteccion de anticuerpos IgM/IgG frente a Covid-19 en Aragon, de acuerdo a la Guia del
Ministerio de Sanidad. Se actualizardn periodicamente en funcion de la evolucion de la situacion
epidemioldgica y de acuerdo a los procedimientos y documentos técnicos elaborados por el Ministerio
de Sanidad y las Sociedades Cientificas.

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

CARACTERISTICAS DE LAS PRUEBAS RAPIDAS DE ANTICUERPOS IgM-IgG

La utilizaciéon de pruebas rapidas de deteccion del COVID-19 ofrece la posibilidad de obtener
resultados en mucho menos tiempo (nominalmente 15 minutos, aunque hay que tener en cuenta la
preparacion y todo el proceso necesario) y tienen un formato fécil de utilizar por parte del personal
sanitario, lo que facilita su utilizacion en entornos donde es importante obtener una respuesta rapida
y/o fuera del ambito hospitalario.

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

Los test rapidos disponibles actualmente en Aragdn utilizan técnicas de inmunocromatografia a partir
de muestras de suero o sangre del paciente. Estos test han sido validados por el Centro nacional de
Microbiologia y han demostrado una especificidad del 100% y una sensibilidad del 64% cuando se
aplica en pacientes sintomaticos y con sospecha clinica sin tener en cuenta el tiempo de evoluciéon de
la enfermedad, siendo de alrededor del 80% en pacientes con mas de 7 dias de evolucidn de los
sintomas. Este test seroldgico no distingue entre IgM e IgG y solo mide la aparicién de anticuerpos




totales. Estos test no han demostrado utilidad en pacientes asintomaticos, por lo que no estan
indicados en los mismos.
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PROCEDIMIENTO DE REALIZACION DE LOS TEST RAPIDOS DE ANTICUERPOS IgM-IgG.

La toma de muestras y realizacién de las pruebas rapidas se debe realizar con el equipo protector
adecuado, y todos los materiales utilizados en el procedimiento deben eliminarse en contenedores
de residuos adecuados para residuos biolégicos.
Los kits deben almacenarse en lugares secos y frescos (2-30 2C).
Procedimiento de realizacién del test:

- Limpieza de la zona de la que se obtendrd la muestra.
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- Puncidn con lanceta (no incluida en el kit).

- Toma de la muestra de sangre con la pipeta incluida en el kit.

- Depodsito de una gota de sangre (10 pL) en el pocillo pequefio.

- Adicién inmediata de 2-3 gotas de diluyente.
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- Programacion del temporizador, si se dispone de él o registro de la hora exacta de lectura. El
resultado se encuentra disponible en 15 minutos. Es muy importante que la lectura del

resultado se produzca en el tiempo indicado.
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CRITERIOS DE UTILIZACION DE LOS TEST RAPIDOS DE ANTICUERPOS IgM-IgG.

Con estas caracteristicas, se recomienda la realizacién de los test rapidos en pacientes sintomaticos,
con 7 o mas dias de evolucidn de los sintomas, y en los que la rapidez y sencillez en la realizacion
de la prueba aporte un valor afiadido para la toma de decisiones de aislamiento. Un valor anadido
de estos test rapidos, dada su alta especificidad y valor predictivo positivo, es evitar la realizacién de
PCR en los pacientes en los que el test resulte positivo. Estos casos, en los procedimientos de
seguimiento del COVID-19 se consideran como confirmados, sin necesidad de realizacién del PCR.

Especificamente se recomienda la prueba en estos grupos de priorizacion:

1. Ambito hospitalario.

- Pacientes con sintomatologia clinica de varios dias de evolucién (se recomienda mas de 7
dias) que acuden a los Servicios de Urgencias Hospitalarios o estan ingresados en el Hospital,
previo a la realizacion de PCR o con resultado negativo en PCR previa, pero con alta sospecha

clinica.



Si el resultado del test rapido es positivo, se considerard como infeccion confirmada por
SARS-CoV-2, sin necesidad de realizar PCR.

Si el resultado del test rapido es negativo, se realizard PCR.

Uso del test rapido de anticuerpos en el ambito hospitalario

Paciente con clinica
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‘ | Infeccién confirmada. No PCR
Centros sociales residenciales.

alta sospecha clinica
El objetivo en este dmbito es la identificacion precoz de posibles casos y la actuacion precoz
en brotes residenciales.

Se realizard test rapido en todos los residentes y profesionales con sintomatologia clinica
compatible con infecciéon por COVID 19 en los ultimos 14 dias.

Si alguno de los test rapidos realizados es positivo, se considerara que hay brote de COVID-
19 en el centro y se aplicaran las medidas de aislamiento y sectorizacidon para centros
residenciales recomendadas, sin necesidad de realizar PCR a todos los pacientes.

Si los resultados de los test rapidos son negativos, pero hay fuerte sospecha clinica, se
solicitara PCR para los residentes y trabajadores con sintomas.

La realizacidn de los test rapidos se hara por parte de los profesionales del EAP del que
dependa el centro social, en las dependencias del centro. En el caso de requerirse la toma de
muestras para PCR, se realizara por el personal sanitario del equipo de Atencion Primaria
siempre y cuando se garantice el transporte de bioseguridad al laboratorio de Microbiologia
de referencia o bien se coordinard con el 061 la toma de muestras y el transporte de las
mismas hasta el hospital de referencia para la determinaciéon de SARS-CoV-2.

Atencidn Primaria.

En los centros de Atencidn primaria, la utilizacidon de pruebas rdpidas se priorizara para los
siguientes grupos de poblacién con sintomatologia clinica de varios dias de evolucién (se
recomienda mas de 7 dias):

0 Personas vulnerables a la infeccién, siguiendo las recomendaciones del Ministerio de
Sanidad: diabetes, enfermedad cardiovascular, incluida hipertension, enfermedad
hepatica crdnica, enfermedad pulmonar crénica, enfermedad renal crdnica,
inmunodeficiencia, cancer en fase de tratamiento activo, embarazo y mayores de 60
afios
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0 Profesionales de servicios esenciales (sanitarios, centros sociales, fuerzas de
seguridad y otros trabajadores esenciales).
0 Cuidadores, familiares y convivientes de los grupos anteriores.

Si el resultado de la prueba rapida es positivo, se considerara como infeccidén confirmada por
SARS-CoV-2, sin necesidad de realizar PCR y se aplicaran las medidas de aislamiento del caso
y de cuarentena de los contactos recomendadas.

Si el resultado de la prueba rapida es negativo y hay criterio clinico de sospecha de infeccidn
por SARS-COV-2, se valorara por el profesional de Atencién Primaria la realizacién de PCR,
teniendo en cuenta su valor aifadido para la actitud respecto al tratamiento y al aislamiento
del paciente. Igualmente, si la sintomatologia del paciente es leve, se hara seguimiento diario
de su sintomatologia clinica y, si la estabilidad del cuadro lo permite, se podra realizar nueva
prueba rapida de anticuerpos a los 7 dias de evolucidon, momento en el que la sensibilidad de
estas pruebas llega a ser del 85%.

En fases mas avanzadas de la epidemia, tendra interés la realizacién de pruebas rapidas a
pacientes con sintomatologia leve de varios dias de evolucion o con antecedentes de
sintomas compatibles, a fin de establecer el nivel de circulacién del virus en entornos locales.

Las pruebas rapidas no tienen ninguna indicacion en poblacién asintomatica sin sospecha de
infeccion ni para cribado de infeccion en poblacién general. Tampoco son utiles para descartar

infeccion en los primeros dias tras un contacto sospechoso con un paciente COVID-19 +.

REGISTRO DE INFORMACION DE RESULTADO DE PRUEBAS RAPIDAS DE ANTICUERPOS IgM-IgG.

1. Pruebas rapidas realizadas en el ambito de Atencion Primaria:

El registro de informacién del resultado del Test rapido se realizara, preferentemente, a través del
protocolo de OMI “AP-INFORME ANALITICA”.
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En la dltima linea de la tercera pestafia se encuentra el parametro a rellenar, que se hara de acuerdo
a una lista cerrada de respuestas: “Negativo”, “Positivo” y “Dudoso”.

Al “Aceptar” el protocolo, el resultado se graba también como DGP, por lo que puede hacerse
seguimiento tabular desde la pantalla “Consulta Plana DGPs”, siempre que lo hayamos seleccionado
como DGP estrella “TEST RAPIDO COVID19”.

OMI-AP (6.9/00E-22 SP:165) - ARAGON - [Consulta Plana DIGPs - - ||:||£|

@ Fichero Editar Gestion Auxiiares Listados Ventana Ayuda _18 x|
. . N N
e ..-—\'f ;ﬁf—; \J‘{ m
DGPs Paciente -  Yalores Estrella DGPs I Fda i i
o Marcartodos 3 Desmarcar todos I Filerar grafica  [09/04/z010 &5 [o9/04/2020 2
Canmpa Ulkimos Valaores Valores
Fecha Yalor 8/04/2020 18:58 P P P
TEST RAPIDO COVIDLS g/04/z020 Positiva Positivo

De forma alternativa, existe también la posibilidad de rellenar el resultado desde una Orden Clinica
de tipo diagndstica, a condicion de generarla primero:

Procedimientos Diagnosticos ]
Capitulos I | Determinaciones
ALERGIAS TEST REAC |

EXP. CARDIO-PULMOMNAR,
EXPLORAC.BASICAS
OTRAS PRLEE
TEST REA

‘Determinaciones a-

a| Tes rapido estreptococo
P Tiva da Nrina _.'J .Li
Todos los ficheras

Cabecera iobservaciones I asociados
Fecha .M, |9,|'D4.I'2D2D —Opciones de Redlizacion———————

El profesional solicitante rellena el resultado en el apartado de respuesta, como cualquier
interconsulta u otra orden clinica, quedando grabado igualmente como DGP. De la misma forma,
puede monitorizarse desde la pantalla de “Consulta Plana DGPs”.

El inconveniente de este segundo método es que el resultado sera tipo texto libre, por lo que la
variabilidad individual en el registro puede dificultar la revision posterior. Aconsejamos utilizar
términos similares al protocolo anterior: Positivo, Negativo o Dudoso.

Una vez grabado el dato como DGP, el resultado se envia a HCE, donde se centraliza los resultados de
pruebas PCR y test rapido.
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2. Pruebas rapidas realizadas en el ambito de Hospitalizacion:
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Se ha habilitado en Historia Clinica Electrénica (HCE) un formulario especifico que se llama “Test
rapido Covid-19” al que se puede acceder desde el apartado de Formularios de HCE. Se adjunta

imagen del Formulario con los campos que se deben cumplimentar:

Nuevo Formulario | 14 @ | Nueva Escala

Eaieccone in pianaila e Hatora Cinica que quiore utikear Smieccone A escaia que queene Ltisar

Planiilla: . 1 a Eseala; | Setoncicn
I
Creer nuevs formularia || covints - | Ermar ruseva escaia

Hioja de Ingress
Infene: CiTicn e Alta

Otros

W | 2020 - Service Araganés se Solu

Edicion: Test Rapido Covid -19

~ Testrapido

Fecha de registro
Fecha de inicio de los sintomas

Resultado Positivo Negativo Dudoso

Observaciones

Tipo de test Wondfo Otros

Visibilidad: PUBLICO 3

~ Firma del informe

Responsable 1 (*) Responsable 2




Edicion: Test Rapido Covid -19

Test rapido °©
x

Fecha de registro

Fecha de inicio de los sinftomas —

Resultado Positivo Negative Dudoso

Observaciones

Firma del informe

Responsable 1(*) Responsable 2

Categoria 1(*) Categoria 2

Ne Colegiado 1 N® Colegiado 2
00000000

Fecha de firma (*)

080472020

Este Formulario estd disponible para perfil médico y perfil enfermera/o, y debera ser cumplimentado
por el profesional sanitario que realice la prueba.

3. Pruebas rapidas realizadas en el ambito de los Servicios de urgencias Hospitalarios:

Desde la aplicacién de PCH se proporcionara un acceso directo a HCE para registrar un resultado de
test rdpido y también se podra consultar la informacién de pruebas PCR y de test rapido de un
paciente.

A continuacién se describe el funcionamiento del “Médulo de Covid19” de PCH:
e Acceder a la pantalla de “Datos generales”. El acceso a esta pantalla se realiza seleccionando
un paciente desde el listado de urgencias.
¢ En la pantalla “Datos generales” figura el nuevo botén “COVID-19”. Este botdn tendrd la
siguiente escala de colores:
Rojo: Si el paciente tiene alguna PCR o Test rapido realizado
Gris: si el paciente no tiene ninguna prueba realizada

poUrg. |Generales | Area: [ 0ps2 jBox:|SC|2A-ACT v|| Eguipe [ Ingreso 5.0.
Diagnéstico | NFECCION RESPIRATORIA 2| emA [GMAC | GrClinico |01V Medcss v
Médico 2 | ﬂ Enfermera | ﬂ

men T Tratamiento

Sepsis _hg Movilidad

™ Necesita acompafamiento (" Anda ( Sila (¢ Cama

Tipo de Consulta Enfermedad comin j

e Seleccionar el botén “COVID-19”, para acceder a la ventana del “Médulo de Covid19”.
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e En esta seccion, se pueden consultar las pruebas que se le han realizado al paciente.

Modulo de Covid-19 - USUARIO: INFORMATICA MEchm

B

Ay |

. I Registrar resultado test rapido CO¥ID-19 |

a2

.| N®Historia: Paciente:

Uhlcaclun dad:

Respiratorio Ambulante - BZ |75 I

Prior:

mmpu

PRUEBAS PCR REALIZADAS I

Fecha extraccion Resultado Hospital peticionaric Servicio peticionario Observaciones
— | 08/04/2020 00:00 PENDIENTE HOSPITAL MIGUEL SERVET URGENCIAS HG |
— ; 01/04/2020 00:00 NEGATVO HOSPITAL MIGUEL SERVET URGENCIAS HG
f TESTRAPIDOS REALIZADOS
| Fecha registro Fecha ini. sintomas Tipo test Resultado Profesional Observaciones I

e Los nuevos registros de test rdpido realizados en el Servicio de Urgencias, se realizaran
accediendo a través del botén “Registrar resultado test rapido COVID-19”, que da acceso
directo al formulario “Test rapido Covid-19” de HCE.

Modulo de Covid-19 - USUARID: INFORMATICA MEDICO

B

Registrar resultado test rapido COVID-13 |

P —S———— 1
Edad:  Prior:  Tiempao:

[Respiratoric ambuante -3 |[75 | 0 || 53 : |

= Test rapido

Fecha de registro
Fecha de inicio de los sintomas

Resultado

Observaciones

Tipo de test

~ Firma del informe

Responsable 1 (*)

Edicion: Test Rapido Covid -19

Positivo Negativo Dudoso

Wondfo Qtros

Responsable 2

Visibilidad: PUBLICO ]

Guardar




4,

Test realizados por profesionales del 061:

La informacion del resultado se registrara en el Formulario de HCE “Test rapido Covid-19”.

®
0'0

®.
0'0

Consideraciones generales del sistema de informacidn:

En HCE se encuentra centralizada la informacidn de resultados de Test rapidos realizados a
los pacientes. Ademas del registro de los resultados en los formularios se implementardn las
siguientes operaciones:
e Enviar los resultados registrados de Test rapido desde HCE a OMI.
* Proporcionar un servicio de consulta de pruebas, para poder obtener los resultados
de pruebas realizadas (registradas en HCE u OMI) de un paciente.
e Los pacientes con Test rapido con resultado POSITIVO llevaran ademas asociado un
icono especifico para su identificacién en HCE.

Para aquellos casos cuyo resultado del Test rapido sea POSITIVO, se generara en HCE de
forma automdtica un nuevo Formulario que se llamara "COVID-19 Test rapido
confirmacion". A este formulario de confirmacidn se le asignara un "nimero de confirmacion
de caso" automatico e incremental, que sera diferente al n? de caso confirmado asignado
cuando el diagndstico de confirmacion es por PCR.

En este Formulario de confirmacion se registrara informacién clinica basica necesaria para la
investigacion epidemioldgica.

En el caso de pacientes con Test rapido NEGATIVO en los que estd indicada la realizacién de
PCR, una vez cumplimentado el Formulario de HCE “Test rapido Covid-19” éste se cerrardy
pasardn a integrarse en el sistema de informacion de casos confirmados
microbiolégicamente. El sistema de informacién en estos casos sera el que ya se viene
utilizando y que se genera a partir del informe de resultados de la prueba PCR por los Servicios
de Microbiologia.

Cumplimentacion de Informacion clinica y epidemioldgica:

En todos los pacientes en los que el resultado de la prueba (Test rapido) haya sido positivo
sera obligatorio el registro de informacién clinica basica sobre antecedentes, cuadro clinico
y evolucién, necesarios para la investigacion epidemioldgica, al tratarse de una enfermedad
de declaracidon obligatoria y urgente.

Esta informacidn debe ser cumplimentada por el profesional sanitario responsable del
seguimiento del paciente.

En los pacientes en seguimiento desde atencidon primaria se cumplimentara la informacion
contenida en el Protocolo de OMI denominado “PC-COVID19 Seguimiento domiciliario”:

10
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VALORACION SEGUIMIENTO |SINTOMAS/CRITER. GRAVEDAD | ATENCIGN PRESENCIAL |

MOTIVO SEGUIMIENTO

I™ Contacto/conviviente (*) [V Sintomas leves/COVIDIS + (*=; I Alta Urgendias/MI con PCR+ (%)
FACTORES DE RIESGO

-HTA - Neoplasia maligna activa

- Diabetes mellitus = 6n (incluso fa W5oc2)

- Enf. hepética, pulmonar o cardiovascular, cronicas - Embarazada

-Enf. renal arénica (FGR <60) - Mayor de 60 afios

EPRESENTA, AL MENOS, UNO DE LOS ANTERIORES FR? (***) (" §f (" No
PROPUESTA DE SEGUIMIENTO

* Sin sintomas, control de temperatura y sintomas cada 12h, Si se presentan, pasar & aﬂamvenm con sintomas.
**Sin FR, citar para control telefonico de sintomas en 48h. Si en algin degr
ditar en el dia para valoracion médica. En 14dash'asladesmaidondelosmtomas dadtaycerraEpsodoM
**= Con FR, control telefonico en 24h, Valorar sintomas y aiterios de gravedad . Si presenta, dar dta medica en el dia,
Sino presenta, volver a valorar telefonicamente en 24h, En 14 dias tras la desaparicion de los sintomas, dar de alta

y cerrar Episodio OMI,

iRecuerda!: Entre los dias 7° y 129, se recomienda control telefénico diario.

FECHAS CLAVE
Inicio aisiami bI'—

Inicio de sintomas
Fin de sintomas

Tt

- En pacientes “hospitalizados”, por el profesional sanitario responsable durante el ingreso.
Para ello se utilizard el formulario de HCE denominado “COVID-19 Formulario clinico”:

Edicién: COVID19 - Formulario clinico Visibllidad: PUBLICO
<o

Vista pestafias L OQuardar |
o s
Residencia
PCR COVID-19 POSITIVO ~ NEGATIVO
IgM 119G Covid POSITIVO ~ NEGATIVO = INVALIDO
Estado COVID-19 Confrmado ~ Probable  Eninvestigacdn  No Covid

Fecha inicio sintomas (FIS)
Dias desde inicio de sintomas
Familiar

Tifno. familiar
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