Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEQICAMENTOS, EQUIPQS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Hinigterio de Satud Poblica de Cuba

La Habana, 24 de agosto de 2021
“Afio 63 de la Revolucién”
Referencia: D202108022cu
Denominacion: Pruebas para diagnéstico para SARS-CoV-2.
Fuente de Informacién Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED.

PUNTO DE INFORMACION
Desde el inicio de la propagacion del SARS-CoV- or parte de la

. pandemua el

los criterios del alté juegan un papel |mportante en el manejo de la enfermedad y de los brotes ya
que permiten Implementar medidas rapidas y efectivas de vigilancia, prevencion, control, tratamiento y

in vifro del SARS-CoV-2 a nivel mundlai-, por lo que resulta esencial conocer las aplicaciones y uso
correcto de los diferentes tipos de pruebas y ante cualquier duda referente a la eficacia y seguridad de
las mismas se puede consultar a las autoridades sanitarias correspondientes, entre ellas al CECMED.

Tipos de pruebas in vitro diagnéstico para detectar la infeccion por SARS-CoV-2

¥v" Pruebas basadas en reaccion en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa (rRT-
PCR): Detecta el material genético (ARN) del virus SARS-COV-2 a partir de una muestra
obtenida del paciente. Se utilizan en el diagndstico y confirmacién de la enfermedad COVID-19

v" Pruebas para la de deteccién de antigenos: Permiten identificar proteinas de la superficie del
virus.

v" Pruebas para la deteccidn de anticuerpos especificos (IgG/IgM) y de anticuerpos totales
(Ab) (Pruebas serolégicas): Sirven para registrar la presencia de los anticuerpos que genera el
paciente después de haberse infectado con el virus.

Cada prueba tiene diferencias dadas tanto por su fundamento, como per los tiempos de obtencién de
los resultados y por su utilidad para el seguimiento a la evolucién del paciente.
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Diferencias entre los test rapidos utilizados en la deteccion de presencia o exposicién al SARS-
CoV-2

v' Test rapidos antigénicos: Se hacen a partir de una muestra respiratoria del fondo de la nariz o
la boca, obtenida con un bastoncillo, y sirven para detectar las proteinas (antigenos) de la
superficie del virus. Los antigenos detectados se expresan solo cuando el virus se replica
activamente; por lo tanto, tales pruebas estan disefiadas para identificar infecciones agudas
o tempranas, como ayuda al diagnéstico de la infeccion por SARS-CoV-2. Son menos
sensibles que el PCR y en pacientes con sintomas y resultado negativo es preciso realizar una
PCR de confirmacion. _

v" Test rapidos serolégicos: Se realizan a partir de la toma una muestra de sangre para detectar
los anticuerpos que producen las defensas del organismo dias después de ser infectado por el
virus. Sus resultados deben ser interpretados con prudencia, en relacién con el curso de la
infeccidn, sobre todo por la tasa de falsos negativos en la deteccidon de IgM ya que la respuesta
de IgM en un enfermo COVID-19 puede tardar en aparecer desde varios dias a 2 semanas por
lo que resultan de mayor utilidad para determinar si un‘a 'persona estuvo infectada

cnterlo para decidir el alta hosgltalarla

Orientaciones del CECMED'. =)

los Test rapsdos antlgémcos y los Test rapldos sero!oglcos para SARS-CoV-2, y garantizar el
entrenamiento del personal encargado de realizar estos ensayos.

2- Elusuario debe prestar especial atencién al rotulado (Instrucciones para el uso y etiquetas) sobre el
uso propuesto del diagnosticador por el fabricante, y cumplir estrictamente Ias indicaciones del
mismo.

El CECMED recomienda que ante la deteccmn de cualquiera problema con_“' ste u otros producios se
notifigue al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se notifique mediante los teléfonos 72164364 /
72164365.

Distribucidn: Director de Medicamentos y Tecnologia Medica del MINSAP, Director Nacional de
Epidemiologia, Director Nacional de Atencién Médica, Directores Provinciales de Salud, EMCOMED,
BIOCUBAFARMA, Jefe del Departamento de Hospitales, Personal especializado y Coordinadores de
los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a. I'IIV8| institucional.

Aprobado por:
Lic. Danay Mora

Subdirectora
CECMED.
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