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Para hacefrente a esteaumento de las necesidades es necesario que las comunidades autonomas
cuenten con recursos humanos y materiales suficientes. Ante los distintos escenarios que pueden surgir,
es ademas importante acordar objetivesmunes en cuanto a las estegias de diagnésticoue
permitan poner en marcha las medidas mas oportunas para el control.

LasCC.AA.con el apoyo de la administi@aa central, deben contar con estrategiagiles y flexiblegue
permitan adaptarse a la situacion epidemiolégycalos recursos disponibles en cada momenigue
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garanticen la capacidad diagndstica ante un probable aumento de la demanda. Deben definirse las
capacidades actualmente disponibles y la forma de aumentar estas capacidades segun la evolucion
epidemioldgica dl COVIEL9 y la necesidad de diagndstico diferencial corinfzsciones respiratorias
agudas

Como parte de esta estrategia, de forma continua,G&sAAdeben revisar el volumen de pruebas
diagnosticas que se estan realizando en cada momento y agistaieservas de material, asegurando

la disponibilidad de suficientes recursos para evitar rotak@suministrg como minimo de8 semanas

de trabaja Este material debe incluir lo necesapira la realizéidn de las pruebadiagnésticas (kits de

PCR, torundas, medios de transporte para la toma de muestras, soluciones de inactivacion, reactivos de
SEGNI OOAsy RS t OAR24&a ydzOtf SA OReguiposldijitrfeocion perbidndlJA R I &
necesarios para realizarlae 8ebe contar con un mecanismo que asegere épocas de escasez de
material la prioridad del envio de los mismos hacia los laboratorios que realizan diagndéstico clinico en
centros sanitarios.

1. Objetivos
Los objetivos de esta estrategia son:
1. La deteccién mcoz de los casos con infeccion activa por SARE.
2. El establecimiento precoz de las medidas de control necesarias para evitar nuevas infecciones
3. La disponibilidad de la informacién necesaria para la vigilancia epidemiol6gica, con un nivel de
desagregcion y detalle adecuado

B.DETECCIODE CASOS DE INFECRIONVAOR SARS0\V2
1. Deteccidnde casos de COVD®

En el momento actual, se dispone de dos pruebas de deteccién de infeccién activa, una prueba rapida
de deteccion deantigenos(Antigen Rpid diagnostic testAg-RDT)y una deteccién de ARN viral
medianteuna RTPCRb una técnica molecular equivalentea realizacién de una u ot@una secuencia

de ellas, dependera del ambito de realizaci@ndisponibilidag de los dias de evolucidn libes sintomas

(ver apartado 3). No se recomienda la realizacion d@ngun tipo de pruebas seroldgicas para el
diagnoéstico de infeccién activai en personas con sintomas ni en asintomatitos

Ante las diferentes pruebas rapidas de deteccion de antigenxistentes en el mercado,&@o deben
utilizarse aquéllas que cumplan lagiterios de la OMSle sensibilidad (S y m/especificidad (E)
X o TY2que hayan seguid@studios independientes de validaciérpor laboratorios clinicos o de
referencia a nivel nacional o internacional

1 https://www.ecdc.europa.eu/en/covidl9/surveillance/casalefinition

2 Seguln el documento de la Comision Eurog@arrent performance of COVID test methods and devices and
proposed performance criteriaWorking document of Commission servjcs recomienda que los estudios de
validacion se realicen de forma prospectiva con al menos 300 personas en el qué iney@s un grupo de 100
resultados positivos por RHCR y otro de 100 negativos porfRIR.
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Tanto para RPCR como panaruebasrapidasde deteccion de antigenoks muestras recomendadas
para el diagndsticde infeccion activdle SARE0V2 son del tracto respiratorimferior (de eleccion en
casos con infeccidbn grave y/o evolucionadalracto respiratoriosuperior, segun indicaciones del
fabricante de la PDIA.

De forma excepcional, a los pacientes sintomaticos que no se les pueda extraer una mhelesaeto
respiratorig se podra realizar IDIAen muestra de saliva, teniendo en cuenta las limitaciones de
sensibilidady la posibilidad de que no existan esinglde validacion parana determinadaécnicaen

ese tipo de muestragsi como su utilizacion fuera de lastrucciones de uso del fabricante.

Las muestras clinicas deben ser tratadas como potencialmente infecciosas y se consideran de categoria
B. Si requieren transporte fuera del centro sanitardeédomicilio a un laboratorio, seran transportadas

en triple embalaje por los procedimientos halgiles. VeiGuia para la toma y transporte de muestras

para diagnoéstico por PCR de SARS?2.

Atoda persona con s@echa de infeccidn por el SARBV2 (ver definicion de caso sospechoso) se le
realizara una prueba diagnostica de infeccion activa por- £8N3en las primeras 24 horaSi la PDIA
resulta negativa y hay alta sospecha clioiepidemiol6gicade COVIEL9 se recomienda repetirla
prueba. Siinicialmentese realizé ungruebarapida dedeteccién deantigeno, se realizard una PCR. Si
inicialmentese realiz6 una PCR, se repetira la PCR a las 48 Baraasos sintomaticos en los que la
PDIA salga repetidameanihegativa y exista una alta sospecha cligipmemioldgica, se podra valorar
la realizacion de test serolégticos de alto rendimiento para orientar el diagnéstico.

Es fundamental tener en cuenta que para el adecuado seguimiento de la pandemia, es aecesari
disponer de informacion precisa sobre el nUmero de pruebas diagnésticas realizadas. En el caso de las
PCR, se ha establecido un sistema de informacién basado en laboratorios (SERLAB) a nivel del Ministerio
de Sanidad, que lleva en funcionamiento variasses. En el caso de las pruebas rapaaantigeno

dado que no se realizan a nivel de los laboratorios, es importante que se puedan estsisteceas de

registro en todos los puntos de ugpue permita tener una trazabilidad completel thmero depruebas
realizadas y del resultado de las mismas con transmisién de la informacién al Ministerio de Sanidad.

En el caso de demanda importarde realizacion de pruebaks CC.AA. debarstablecer los circuitos
necesarios para la priorizacién en la restivn de las mismasLa prioridad son lopacientes
sintomaticos graves o vulnerableseguido de pacientes que necesiten ingreso hasmito por otras
patologiasy de otros pacientes sintomaticoBebe priorizarse tambiéegl estudio de brotes en ambitos
estratégicos yen determinados entornos como centros sanitarios, sociosanitarios o educativos. Para
ello, las CC.AA. deben implementar un sistema de solicitud de pruebas de diagnéstico - @82ARS
gue incluyasu categorizaciéren el punto de toma de la uestraen relacion con su contexto clinico o
epidemioldgicoy asfacilitar la priorizacién de los estudios microbiol6gicos por parte de los laboratorios
de Microbiologia.
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2. Definicion y clasificacion de los caso

Caso sospechoso:

Qualquier persona coan cuadro clinico de infeccidn respiratoria aguda de aparicién subita de cualquier
gravedad que cursa, entre otros, con fiebre, tos o sensacion de falta de aire. Otros sintomas como la
odinofagia, anosmia, ageusia, dolor muscular, diarrea, dolor toraaiefatea, entre otros, pueden ser
considerados también sintomas de sospecha de infeccion porG&\RSseylin criterio clinico.

Segun la informacion existente en el momento actuas, personason sintomatologia compatible con
COVIBL9que ya han tenidoaina infeccién confirmadpor PDIA dSARS 0,2 enlos90 diadanteriores

no seran consideradacasos sospechosos de nuesalvo que clinicamente haya una alta sospe&ia
embargq los trabajadores de centros sanitarios y sociosanitarios, dada larabifidadde su entorno

laboral seran considerados sospechosos siempre que presenten sintomatologgatdae’. De igual

modo, también seradn considerados casos sospechosos las personas con condiciones clinicas que
impliqguen una inmunosupresion sevesiempre tras una valoracion clinica.

Los casos confirmadaal principio de la pandemi@inicamente mediante técnicas serolégicate
diagnéstico rapidaleberan ser considerados como casos sospechosos de nuevo si cumplen los criterios
clinicos de cassospetiosoy si se confirmara el diagnésti@®e notificafancomo casos nuevos.

Las siguientes definiciones se refieren a los casos con un primer episodio de infeccién documentada de
SARE0V2:

Casgprobable

- Personacon infeccién respiratoria aguda gragen cuadro clinico y radiolégico compatible con
COVIBL19 y resultados de PDIA negativosc@sos sospechosos con PDIA no concluyente.

- Cascs con alta sospecha clinigpidemioldgicacon PDIA repetidamente negatiyal menos una
PCRY serologia positivagra SARE0V2 realizada por técnicas serolégicas de alto rendimiento.

Caso confirmad@on infeccidn activa
- Persona que cumple criterio clinide caso sospechogoconPDIApositiva.
- Persona asintomatica cdPDIApositivay con Igs negativaen el momento actuab no realizada

Caso descartado
- Caso sospechoso coRDIAnegativay serologiapor técnicas serolégicas de alto rendimiento
negativa(si esta prueba se haalizado)en elque no hay unalta sospecha clicd-epidemiolégica.

3 Esta valoracion estd en constante revision, pero en el momento actual, y segin la informacién publicada por el ECDC
(https://www.ecdc.europa.eu/en/publicationslata/threat-assessmenbrief-reinfectionsarscov2?s=08, este  periodo
cubriria la mayoria de los casos de reinfeccidn descritos.

4 https://www.ecdc.europa.eu/en/coviel 9-contacttracingpublichealthrmanagement

5En un caso asintomaticona PDIA positiva se considerara infeccion activa a menos que se estuviera disponible la informacion
sobre el umbral deiclos (Ct) de la PCR y el estado serolégico obtenido por serologia de alto rendimiento. Bajtes Gt

infeccién se considera activaante Ctaltos y presencia de Ig G, el caso se consideraria éofaccion resuelta Esta
interpretacion debe individualizarse ante situaciones especiales como inmunodepresion severa o existencia de una alta
probabilidad clinica y epidemioldgica de paddeenfeccion
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Unresultado pogivo de IgG por serologia de alto rendimieméalizado en una persona asintoméatica
se considerara unafeccion resuelta

Tabla resumen de las definiciones de caso:

* Cualquier persona con un cuadro clinico de infeccién respiratoria aguda de aparicion subita
de cualquier gravedad que cursa, entre otros, con fiebre, tos o sensacion de falta de aire.
Caso Otros sintomas como la odinofagia, anosmia, ageusia, dolor muscular, diarrea, dolor tordcico o cefalea,
sospechoso entre otros, pueden ser considerados también sintomas de sospecha de infeccion por SARS-CoV-2 segun
criterio clinico.
* Siel paciente tuvo una PDIA+ hace mas de 90 dias, es sospechoso de reinfeccion (ver apartado 3.1)

* Persona con infeccidn respiratoria aguda grave con cuadro clinico y radiolégico compatible
con COVID-19 y resultados de PDIA negativos, o casos sospechosos con PDIA no concluyente.

Caso
| * Casos con alta sospecha clinico-epidemiolégica con PDIA repetidamente negativa (al menos
prObab e una PCR) y serologia positiva para SARS-CoV-2 realizada por técnicas seroldgicas de alto
rendimiento)
Caso * Persona que cumple criterio clinico de caso sospechoso y con PDIA positiva.

confirmadocon |+ Persona asintoméatica con PDIA positiva y con IgG negativa en el momento actual o no
infeccién activa realizada.

Caso * (Caso sospechoso con PDIA negativa y serologia por técnicas de alto rendimiento negativa (si
descartado esta prueba se ha realizado) en el que no hay una alta sospecha clinico-epidemioldgica.

3. Estrategias diagnosticas frente a COMID

Se establecen a continuaciéas| prioridades de utilizacion de las diferenf@BlAen pacientes con
sintomas compatibles con COVIIMy en funcion deds ambitos y de las caracteristicas cliniasas
personas en las que se realizan y teniendo en cuenta tanto su utilidad como suildiggad. En
aguellos casos en los que se indica la prueba rapida de detecciéon de antigeno pero esta no esté
disponible, se realizara FPICREN elanexo3 se recoge una descripcion de las diferentes pruebas
diagnosticas.

Ambito _comunitario: personassin criterios de hospitalizacioen Atenciéon Primaria, servicios de
urgencia ambulatoriaurgenciasospitalaria® puntosespecificosle diagnésticestablecias al efecto.
1 Sila evolucion de los sintomasXsdias, realizar prueba rapida de deteccién de antigeno de

SARS0V2®,
- Si el resultado es positivegl diagnéstico de infecciopor SARE0V2 queda
confirmado.

- Si el resultado es negatige consideralescartada la infeccidon activan ausene de
alta probabilidad clinicepidemioldgica

6 En una poblacién con prevalencia de infeccion de entre el 10% y el 30% (como puede ser el caso de las personas con sintomas
en estosentornos asistencial@scuando la prueba se hace en los primeros 5 dias, el valor predictivo de undeswativo
es de entre el 97,2% y el 99,3%, y el valor predictivo de un resultado positivo es de entre el 94,5% y el 98,5%.
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9 Sila evolucion de los sintomas>sdias, se realizara PCR.

Centros sanitaris y centros sociosanitaridspersonas co criterios de hospitalizadn, trabajadores
sanitarios personas hospitalizadamor otras causaque inician sintomagrabajadores y residentes de
centros sociosanitarios.

1 Se considera valida la realizacién tanto de una prueba rapida de deteec#ntigeno de SARS
Co\*2 comouna PCR en exudado nasofaringemr lo que se realizara una u ottapendiendo
de su disponibilidad y de lo que sea mas operativo en funcién del circuito de pacientes
establecido en el hospitabin embargpen centros sociosanitariossi el tiempo deespera del
resultado se prevé que pueda ser menor de 24 horas, es preferible realizar una PCR

- Si la prueba inicial ha sido PCR y el resultado es negativo pero la sospecha
clinica/epidemioldgica es alta, se repetird la PCR en exudado nasofaringeo y se
consderaradescartar otros patégenos coma gripe, yen niflos y ancianos, virus
respiratorio sincitial (VRS).

- Sila prueba inicial ha sido una prueba rapida de deteccion de antigenoy el resultado
es negativo, se realizard PCR en exudado nasofaringeo.

- Si enlas situaciones anteriores la prueba sigue siendo negaivalescartara el
diagnéstico, a no seque s consideado un casocon alta probabilidad clinieo
epidemidlogica

1 En pacientes con criterios de ingreso en/g@hdes inmunodeprimidosesecomiena realizar
PCR preferentemente de muestra del tracto respiratorio inferior, si es accesible. Se considerara
descartar otros patdgenos respiratorios en funcién de la disponibilidad iearidn clinica,
mediante técnicas combinadas de deteccion de variosegede algunos patégenos
respiratorios.

7 La estrategia para las instituciones penitenciarias se equiparara a la de estos centros.
8 En una poblacién con prevalencia 86, el valor predictivo negativo de la prueba rapida de antigeno baja al 93,7%, y el
valor predictivo positivo sube a 99,4%.
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Algortimo 1: Algoritmodiagndstico enpersonas corsintomas

Persona con sintomas

NO REALIZAR DE NUEVO SI PDIA + EN LOS 90 DIAS ANTERIORES
(excepto personal sanitario o sociosanitario o inmunodepresién severa)
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A

Ambito comunitario sin
criterios de hospitalizacion*

I

J

J

Evolucion Evolucion
<5 dias >5 dias
aA PCR en
Prueba rapida
, exudado
de antigenos ,
nasofaringeo
+ +
Descarta el diagnostico
{si la sospecha clinico-epidemiolégi
es alta, se recomienda repetir la PDIA)
W

v

Centros sanitarios** —  INDISTINTAMENTE

Centros
sociosanitarios*+*

|

PCR de exudado
nasofaringeo

&

Alta sospecha clinico-
epidemiolégica

l

Prueba rapida de
antigenos

Si

\/

PCR en exudado
nasofaringeo

B

No

Descarta el diagnostico

(siempre que no se considere caso probable)

Confirma el diagnadstico por SARS-CoV-2

* En centros de atencidn primaria, servicios de urgencia ambulatoria, urgencia hospitalaria, puntos especificos de diagnostico.
** Personas con criterios de hospitalizacion, trabajadores sanitarios y personas hospitalizadas por otras causas que inician sintomas.

*** En centros socio-sanitarios (trabajadores y residentes), es de preferencia la realizacion de PCR salvo que el tiempo de espera para el resultado de la misma sea >24h, donde
sera preferible la realizacién de prueba rapida de antigenos.

C. NOTIFICACION Y MANEJO DE CASOS CON INFECCION ACTIVB®R@R SARS

1. Procedimiento de notificacion de casgsbrotes

[ 24 aSNIMIWERLIY N A 210 § 8RO gREAPRERSY t2&@01SySNI £ A
d420NB f2a OF a2a a2@LyS00K 2Sy2 & (i8S yORAYsTYA NNNARZIANA | O 2 Y
LJgof A02 & LINAGIR2 |aN O®Y2 RS t2a aSNBAOAz2a RS L
[ 2G 4238 O2FFYNNYRSEOWRSYRBOGHRK BF ONBE/Sy®S RIZAREGNANT & d
RS altdR LYOOESOHO yRERFABRNNY A VRA QARASE ASA RO

SyOdzSaliySHSSharyk2R2: t2a OlFaz2a RS NBAYyTFSOOAsy |
RSOf NI OAsy 206fA3IG2NAI dzNBESYy&ESNFI RS6 §WAPBEYBESONK
KSNNY YASY(GlF RS QGAIAT ISYWANR pAORRY I [WzZREIDHR RBWHR2E
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Las unidades de salud publica de GS.AA enviaran laformacion de lodrotes que se degcten al
CCAESalertasccaes@mscbs)ey al CNE v{gilancia.cne@isciii.psA efectos de notificacion se
considerard brote cualquieagrupacion de 3 0 mas casos con infeccién activa en los que se ha
establecilo un vinculo epidemiolégico. La informacion sobre los nuevos brotes notificados se enviara
semanalmente, los miércoles antes de las 14:00. Esta notificacion incluird informacién relevante para
su seguimiento. Ademas, se actualizaran aquellos brotestabigue hayan sufrido cambios relevantes.

Se considerarote abiertoaquel que ha tenido casos en los ultimos 28 dias, teniendo en cuenta la fecha
de inicio de sintomas o de diagnéstisola de sintomas no esta disponibfecerradq aquel sin casos

en los ultimos 28 dias). Se considerardte activoaquel que haya tenido algin caso en los Ultirhds

dias teniendo en cuentda fecha de iniciale sintomas o la de diagnésticsi,la de sintomas no esta
disponible.

Aquellos brotes gquse extienden a diferentes ambitos, siempre que se puedan trazar a un primer caso
indice, se seguiran considerando como un Unico brote con multiples ambitos (ej. féabitieal). Estos
ONRGS&E &S5 RSY2YAYI N}y a0oNRGSa ciohd&ldsddtésdonticharidda y S C
(aquellos que Unicamente afectan a los convivientes habituales de un mismo domicilio) salvo que tengan
caracteristicas especiales 0 que se expandan a nuevos antbitGCAES enviara periédicamente (al

menos una vez a las®na) un informe resumen de la situacion.

2. Manejo de los casos de COVID con infeccion activa

Todos los casos sospechosesmantendran en aislamiento aédgpera del resultado de RDIAy se
iniciara la busqueda de sus contactstrechos convivientesEn caso déPDIAnegativa,y sino se
considera caso probahlesl caso se da por descartado y finaliza el aislamiehémto bs casos
confirmados con PDl&omolos casos probablese manejaran de la forma siguiente:

2.1 Ambito de atencién primaria

Enlos casos que no requieran ingreso hospitalario y sean manejados en el ambito de atencién primaria,
se indicara aislamiento domiciliarisiempre que pueda garantizarse el aislamiento efeci@aando

éste no pueda garantizarse se indicara el aislamientbaeles u otras instalaciones habilitadas para

tal usa En lagpersonas desplazadas fuera de su localidad de residencia en el momento del diagnostico,
las autoridades sanitariggdran valorar otras alternativas siempre que garanticen la seguridad

Siguendo las recomendacionesId&EDG elCDE, d aislamiento se mantendra hasta transcurridos tres
dias desde la resolucion de la fiebre y del cuadro clinico con un minidbdiasdesde el inicio de los
sintomas No serd necesario la realizacion de urRCR para levantar el aislamientoni para

9 https://www.cdc.gov/coronavirus2019-ncov/hcp/dispositionin-home-patients.html
https://www.ecdc.europa.eu/en/publicationslata/guidancedischargeand-endingisolationpeople-covid-19

10


https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwiPprbm7JbnAhWsAGMBHYASA1EQjRx6BAgBEAQ&url=https://www.idival.org/es/NOTICIAS/ID/301/Mecanismos-de-resistencia-antimicrobiana-e-interacciones-hospedador-patogeno&psig=AOvVaw2f6d3eikvtfi73SrH73JP6&ust=1579770216735652
mailto:alertasccaes@mscbs.es
mailto:vigilancia.cne@isciii.es
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/guidance-discharge-and-ending-isolation-people-covid-19
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/disposition-in-home-patients.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/disposition-in-home-patients.html
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/guidance-discharge-and-ending-isolation-people-covid-19

:,x_,: b GOBIERNO MINISTERIO
—‘: DE ESPANA DE SANIDAD

Instituto de Salud Carlos I

reincorporarse a la actividad laboraEn los casos asintomaticok aslamiento se mantendra hasta
transcurridos10 diasdesde la fecha de toma de mauestra para etliagnostico El seguimientsera
supervisado hasta el algpidemiologicade la formague se establezca en cada comunidad auténoma.

2.2 Ambito hospitalario

Loscasosque requieran ingreso hospitalariseran aislados durante su estancia en el hospital
manejadossegun los protocolos de cada centro.

Los casos que han requerioshgresohospitalariopodran recibir el alta hospitalaria si su situacion clinica
lo permite aunque sWPCRsiga siendo positivapero sedebera mantener aislamiento domiciliario con
monitorizacion de su situacionlinica al menosl4 dias desde el inicio de sintoma&n caso de
enfermedad grave o inmunodepresiéeste periodo se alargara 21 dia&. A partir deeste perioda,
siempre bajo criterio clinico, se podra finalizar el aislamieitbantranscurrido tres dias desde la
resolucion de la fiebre y el cuadro dtim

2.3 Residencias para mayores y otros centros socio sanitarios

En los casos confirmados que sean residentes en centros para mayores 0 en otros centros SoOcCio
sanitarios queno cumplan criterios de hospitalizacignseantratados en la residencjsse indicara
aislamiento en los centros donde residan. El aislamiento se mantendrd hasta transcurridos tres dias
desde la resolucién de la fiebre y del cuadro clinico con un mininiet déas desdeel inicio de los
sintomas. El seguimiento y el alta sesupervisados por el médico que haya hecho el seguimiento en

su centro o de la forma que se establezca en cada comunidad autoi®ma.puede garantizarse el
aislamiento efectivo de los casos leves se indicard el aislamiento en hoteles u otras instalacion
habilitadas para tal uso si existe esta posibilidad.

Debido a la vulnerabilidad de los centros sesamitarios, la deteccidn de un solo caso en estas
instituciones,se considerara un brota efectos de intervenciéa implicara la puesta en marcha ds |
medidas de actuacion que se aplicarian en otros ambAdemas de las actuaciones generalss,
realizaraunaPDIlAa los contactogstrechos o segun la circunstancia, a todos los residerpesspnas
trabajadoragde la misma, en la forma que establezca cad@aAA.

2.4 Centros penitenciarios y otras instituciones cerradas

En los casos confirmados que sean internos en centros penitenciarios o en otras instituciones cerradas
qgue no cumplan criterios de hospitalizaoi§y seanmanepdos en sus propios centros, se indicara
aislamiento en los centros donde estén internados. El aislamiento se mantendra hasta transcurridos tres
dias desde la resolucion de la fiebre y del cuadro clinico con un minitbdias desde el inic de los
sintomas. El seguimiento y el alta seran supervisados por el médico que haya hecho el seguimiento en
su centro o de la forma que se establezca en cada comunidad autbnoma.

2.5 Ambito laboral

Personal sanitario y sociosanitario
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El personalsanitaio y sociesanitario que resulten casosonfirmadosy no requieran ingreso
hospitalarioseran manejados de la misma forma que la poblacién general en cuanto al aislamiento
Estaspersonas trabajadorase podrad reincorporara su puesto de trabajtras 10 diasdel inicio de
sintomas siempre qu@ermanezan sin sintomas respiratorios ni fiebrm menos 3 dias y tras la
realizacién de una prueba de diagnéstico gueda indicar unausencia de transmisibilidalien sea

por una determinaciémpositiva de Ig G por unt&écnica de alto rendimiento por una PCRegativa o

gue, aun siendo positiva, lseaaun umbral de ciclogXf) elevadd®.

Instituto de Salud Carlos I

B personalsanitarioy sociosanitarioque haya requerido ingreso hospitalaripodra recibir el alta
hosptalaria si su situacion clinica lo permite aunque PEiRsiga siendo positiva, pero se debera
mantener aislamiento domiciliario con monitorizacion de su situacion clahiceenos 14 dias desde el
inicio de sintomasEn caso de enfermedad grave o inmunoason, este periodo se alargara a 21 dias.
A partir deeste periodg siempre bajo criterio clinico, se podra finalizar el aislamiento si han transcurrido
tres dias desde la resolucion de la fiebre y el cuadro cligigara su reincorporaciéon seeguiranios
mismos criterios que en eharrafoanterior.

Otras personas trabajadoras

Las personas trabajadoras que no s@&nsonal sanitario o sociosanitageran manejadade la misma
forma que la poblacion general en cuanto al aislamieBt@eguingnto y el alta seran supervisados por
su médico de atencién primaria o del trabajie la forma que se establezca en cada comunidad
autobnoma.

3. Manejo y notificacion de casos con nueva PDIA positiva y antecedentes de
infeccionprevia

3.1 Casodgle reinfeccion: definiabnes manejoy notificacion

Se consideraran sospechas de reinfeccion aquellos casadrtomas compatiblede COVIEL9 que
tuvieron una mfeccién confirmadaor PDIA deSARE0V2 hacemas de90 dias En estos casos se
indicara la reatacion de un&PCRSi el resultado de la PCR fuera posits®,considerara caso de
reinfeccion probable o confirmada segun se define méas abajo.

Seran considerados también como reinfeccion aquellos casos asintomaticos que ya tuvieron una
infeccion confimada porPDIA de&SARE0V2 hace més de 90 dias y se les ha realizado una nueva PDIA
con resultado positive LJ2 NJ Sa i dzZRA 2 RS .9 enesids Casad k BruebaNobsiiva Rigra X 0
de unapruebarapida de antigenos se les realizara una PCR.

Enambos casos, si la PCR fuera negativa, y la sospechaefiidemiolégica alta, se repetira la PCR.

10 Segun la evidencia cientifica disponible, se asume que un umbral de ciclos (B e@@ivaldria a una carga viral sin
capacidad infectiva. Sin embargo, este criterio debe ser validado por el laboratorio responsable en cada caso.

12


https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwiPprbm7JbnAhWsAGMBHYASA1EQjRx6BAgBEAQ&url=https://www.idival.org/es/NOTICIAS/ID/301/Mecanismos-de-resistencia-antimicrobiana-e-interacciones-hospedador-patogeno&psig=AOvVaw2f6d3eikvtfi73SrH73JP6&ust=1579770216735652

:,x_,: b GOBIERNO MINISTERIO
—‘: DE ESPANA DE SANIDAD

Instituto de Salud Carlos I

Clasificacion de los casos de reinfeccién

Tras el estudio de los casos con sospecha de reinfeccion, se categorizaran del siguiente modo:

1 casos comeinfeccion posible
A Primera infeccion: diagndstico por PCR no secuenciable o prueba rapida de antigenos
y
A Segunda infeccién: diagnostico por prueba rapida de Ag en el que no se ha podido
realizar una PCR.
9 casos comeinfeccién probable
A Primera infeccion: diagnéstico por PCR no secuenciable o prueba rapida de antigenos
) y
A Segunda infeccidn: diagnéstico por PCR no secuenciable.
Y casos comeinfeccién confirmada
A Primera infeccién: diagnostico por PCR secuenciable o PCR no secuenciakeleao pru
rapida de antigenos
] y
A Segunda infeccion: diagnéstico por PCR secuenciable. Pueden darse dos circunstancias:
gue haya diferencias significativas entre ambas secuencias o que el clado de la segunda
infeccion no circulara cuando se produjo la primeradofon

Con el objetivo de confirmar y caracterizar la reinfeccionesemiendague el estudio de estos casos
se centralice en uno o varios servicios hospitalarios ylgsianuestras deok casogositivossean
derivadas allipararealizar una secuencia@ti o, si no es posiblgue san enviadasl &ntro Nacional
de MicrobiologiaCon el mismo objetiy@e solicitardina serologia de alto rendimiento frente a SARS
Co\f2 y muestras para eventuales estudios inmunolégicos.

Loscasosposibles probablesy confirmados se manejanalel mismo modo que una primera infeccién,
lo que implica aislamiento y blusqueda de contactos tras este nuevo resultado.

Los casos de reinfecciuosible,probable o confirmada se notificaran a SiViEs siguiendo la ficha en el
anexo 1.

3.2CGasos de PDIA positiva con anteeede de infeccién hac80 dias o menos

Las personas sintoméaticas que ya handenuna infeccién confirmada por SAR8V2 en los 90 dias
anteriores no seran consideradeasos sospechosos de nuevo. Sin embargo, en muchos de estos casos
nos encontraremos con una PDIA realizada con un resultado positivo. Ante esta situacienlas
personas asintomaticas que ya tuvieron una infeceiciivapor SAR€0V2 en los 90 dias anteriores y
presentan una nueva PDIA positiva, es necesario estahlaearaloracion del significado de esta nueva
PDIA positivg su manejoSi la nueva PDIA positiva es una prueba rapida de antigermesposeendara
realizar una PCRi esta PCR fuera negativadsscartara la infeccién activa

Si laPCRes positiveseconsiderar&alorar el umbral de ciclos (Ct) en el que la muestra es positiva. Segun
la evidencia cientifica disponible, se asume que un umbralditescilto (Ct) >385 equivaldria a una
carga viral sin capacidad infectiva. Sin embargo, debido a la heterogeneidad de la muestra tomada y de
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los diferentes equipos de realizacion de PCR, este criterio debe ser validado por el laboratorio
responsable ecada caso y definir el umbral de ciclos en el que una muestra se considera con alta o baja
carga viral.

- Ante un Ct bajo estariamos ante un caso de infeccidon activa y lo manejariamos cqroontal
aislamiento y blsqueda de contactos.

- Anteun Ctalto se popone un estudio serolégico mediante técnicas de alto rendimiento en el que
se valorara la presencia de Ig G. Si existe presencia de Ig G el caso se manejaria como un caso de
infeccidn resuelta y no habria que realizar ni aislamiento, ni estudio de cost&ttor el contrario,
no se detecta la presencia de Ig & caso se manejaria también como una infeccion activa. Esta
interpretacion debe individualizarse ante situaciones especiales como inmunodepresion severa o
existencia de una alta probabilidadnitia y epidemiolégica de padecer la infeccion.

Estos casoso se notificaran de nuevo a\8Es.

D. ESTUDIO Y MANEJO DE CONTACTOS

1. Definicion de contacto

El estudio y seguimiento de los contactos estrechos tiene como objetivo realizar un diagnéstico
temprano en los contactos estrechos que inicien sintomas y evitar la transmision en periodo
asintomatico y paucisintomatico.

Seclasifica com@ontacto estreclo :

- Cualquier persona que haya proporcionado cuidados a unacasya estado en contacto con
sus secreciones y fluidgsersonal sanitario o socganitario que NO haya utilizado las medidas
de proteccion adecuadas, miembros familiares o personas qugatentro tipo de contacto
fisico similaro cualquier persona que hayaanipulado muestras biolégicamsdias debidas
medidas de proteccian

- De forma general, a nivel comunitario, se considerara contacto estrecho a cualquier persona
que haya estado en elismo lugar que un caso, a una distancia menor de 2 metros y durante
un tiempo totalacumuladade mas de 15 minutosn 24 horasEn entornos en los que se pueda
hacer una valoracién del seguimiento de las medidagp@sencion podra realizarse una
valoracion individualizada por el servicio de prevencién de riesgos laboralesesponsable
que sea designado para ese fin.

- En el contexto de los centros educativos, se seguira lo establecid@gzendale actuacion ante
la aparicion de casos de CO\MMDen centros educativos

El periodo a considerar sera desde 2 dias antes del inicio de sintolr@sdéhasta el momento en el
gue el caso es aislado. En los casos asintomaticos confirmados por PDIA, los contactos se buscaran desde
2 dias antes de la fecha de toma de muestra para diagndstico.
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Por el momento, y segun la evidencia actus, personagiue ya han tenido una infeccién confirmada
por SARE0V2 enlos90 dias' anterioresestaran exenta derealizarla cuarentena

2. Manejo de los contactos

Ante cualquier caso sospechoso, esta indicado iniciar la identificacion y control de sus contactos
estrechos convivientes, recomendandokstar interacciones socialesa identificacion y control del

resto de contactos estrechos (no convivientes) se podra demorar hasta que el caso sea clasificado como
caso confirmado con infeccién activa, a considéraale la comunidad autbnomeorrespondiente,
siempre gue dicha confirmacion pueda garantizarse en el plazo-d8 Béras. Sa sospecha de caso

se descartase suspenderd la cuarentena de los contactos.

El manejo de los contactos de las personas carfegetion se hara de la misma forma que para los casos
primoinfectados.

Cualquier persona que sea identificada como contacto estrecho debera ser informada y se iniciara una
vigilancia activa o pasiva, siguiendo los protocolos establecidos en cada comanidadma. Se
recogeran los datos epidemiolégicos basicos de la forma en que cada comunidad autbnoma haya
establecido, asi como los datos de identificacién y contacto de todas las personas clasificadas como
contactos.Se proporcionara a todos los contactiasinformacién necesaria sobre el COME los
sintomas de alarma y los procedimientos a seguir durante el seguimienéxd 4.

Las actuaciones sobre los contactos estrechos seran las siquientes

1 Cuarentena y vigdncia Se indicarecuarentena durante los 10 dias posteriores al Ultimo
contacto con un caso confirmadBsta es una de las principales medidas de prevencién para
controlar la transmisiénSi no se puede garantizar la cuarentena de los contactos de forma
rigurosa, se recomienda realizarla en instalaciones de la comunidad preparadas para ello.
Durante este periodo de 10 dia indicard que las personas en cuarentena vigierestado
de saludy ante la apariciérde cualquier sintoma compatible se comuyuné al sistema sanitario
segun se establezca en cada CCR& forma adicional, se indicar4 que durante los 4 dias
siguientes a la finalizacién de la cuarentena se siga vigilando la posible aparicién de sintomas y
si esto se diera, se debera permanecer aislad el domicilio y comunicarlo rapidamente de la
forma establecida.

1 Enel supuesto deser convivientes y no poder garantizar el aislamiento del caso en las
condiciones Optimas, la cuarentena se prolongard 10 dias desde el final del periodo de
aislamiento del caso.

1 Realizacién de pruebas diagnésticas en contact8empre que los recursoslisponibles lo
permitan, se realizarduna PDIAcercana ala finalizacion de la cuarentendas C@A
podran valorar realizar pruebas djadsticas en otro momento del seguimiento de los contactos
segun su estrategi&e podra priorizar la realizacion de esta prualdeterminados colectivos
como personas vulnerables, personas que atienden a personas vulnerables, convivientes o
personas trabajadoragsencialesAnte un resultado negativo de la PDJAa cuarentena
finalizaraigualementea los 10 dias de la fecha del ultimo contacto
Ante la poca informacion aun disponible sobre el rendimiento de las pruebas rapidas de
antigenos en poblacion asintomatit¢a prueba diagndstica sendreferentemente una PCHRSin

11 Esta valoracion esta en constante revisién, pero en el momento actual, y segin la informacién publicada por el ECDC
(https://www.ecdc.eurom.eu/en/publicationsdata/threat-assessmenbrief-reinfectionsarscowv2?s=08, este  periodo
cubriria la mayoria de los casos de reinfeccion descritos.
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embargo, enfuncion del ambitgpde la disponibilidad y operatividad se podra utilizartest
rapido de deteccidn de antigerfeer algoritmo3), sobre todo en entornos donde se espera una
alta probailidad de un resultado positivo, como en el caso de los contactos conviviees
brotesy donde la rapidez del tiempo de respuesta ayuda al rapido manejo de los contactos

- SilaPDlAespositiva, el contacto seréd considerado caso y se manejara como tal.

- Sila PDIAes negativa, y se realiza en cualquier momento anterior a los 10 dias tras el
ultimo contacto, se debera cumplir la cuarentena hasta el dia 10.

- En el &mbito sanitarig sociosanitarice hace necesario garantizar un adecuaddor
predictivo negativd?, por lo que ante un resultado negativo de la prueba rapida de
antigeno se debe realizar una PCR.

1 Lugar de la cuarentenaSe indicara al contacto que durante la cuarentena permanezca en su
domicilio, preferentemente en una habitacion individuatjue restrinja al minimlas salidade
la habitacién, que siempre se realizardn con mascarilla quirirgica. También se le pedira que
restrinja al maximo posible el contacto con convivientes. El contacto se debera organizar para
no realizar ninguna salida fuera de su casa que no sea excepdigaate su periodo de
cuarentena.

1 En personas que se encuentr@esplazadas fuera de su localidde residencia en el momento
de su identificacion como contactos, se permitira el retorno a su lugar de residencia para la
finalizacion de la cuarentena si@re y cuando: el alojamiento previsto en su lugar de residencia
garantice las condiciones necesarias para la cuarentena, el desplazamiento se realice en un
medio de transporte privado, se pueda garantizar el cumplimiento de todas las medidas de
precauciérestablecidas para el manejo de contactos durante el trayecto y se haya informado y
autorizado el desplazamiento por las autoridades de salud publica implicadas. Para ello, el
contacto fimara un documento de declaracién de responsabilif@dAnexo5).

1 Si el contacto presentara algun sintoma de caso sospechoso en el momento de su identificacion,
se manejara de la forma establecida para los casos sospechosos. Igualmente, si durante el
seguimiento el contacto desartata sintomas, pasara a ser considerado cssspechoso,
deber& hacer autoaislamiento inmediato en el lugar de residencia y contactar de forma urgente
con el responsable que se haya establecido para su seguimiento o con el 112/061 indicando que
se trata deun contacto de un caso deOVIBL9.

1 En determinadas situaciones, I&€.AApodran establecer pautas de seguimiento especificas
ante contactos que realicen actividades consideradas esenciales.

12| os centros sanitarios y sociosanitarios son contextos de muy alto riesgo para lal®dblo gie es imprescindible que
las estrategias diagnodsticas en estos centros garanticen un elevado predictivo en los resultadosiegativos (alta
probabilidad de que los que dan negativo a la estrategia diagnostica no estan infectados).
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Algoritmo 2: Algoritmo en contactos estrechos asintomaticos

Persona asintomatica: contacto estrecho
|

N7 7 1
Ambito comunitario Centros sanitarios T .Centr-os .
soclosanitarios
Seglin rapidez de
J/ resultado y dispeonibilidad
PCR en exudado nasofaringeo £
Prueba rapida de
(sino es posible, se podrd realizar . p PCR en exudado
prueba répida de antigenos) antigenos nasofaringeg

: A |

&> :
Si <10 dias tras ultima Si 210 dias tras ultima <>
exposicion exposicion
Si <10 dias tras ultima Si 210 dias tras dltima
exposicién exposicion
Continuar Continuar
cuarentena hasta i cuarentena hasta
dia 10 Fin de cuarentena dia 10 Fin de cuarentena

Confirma el diagnéstico por SARS-CoV-2

Otras recomendaciones:

- Seleindicara la realizacion frecuente de lavado de manos (con aguay jabdén o soluciones
hidro-alcohdlicas) especialmente después de toser, estornudar y tocar o manipular
pafuelos u otras superficies potencialmente contaminadas.

- Estas personas deben estar localizables a lo largo del periodo de seguimiento.

- Todos los contactos deben evitar la toma de antitérmicos sin supervision médica
durante el periodo de vigilancia para &vienmascarar y retrasar la deteccion de la
fiebre.

- Si cualquier PDIA realizada a los contactos diera positiva, el contacto pasaria a ser
considerado caso confirmado realizando autoaislamiento inmediato en el lugar de
residencia o donde las autoridadeangtarias establezcan. Adicionalmente, debera
realizarse la identificacion de sus contactos estrechos.

- Si el contacto sigue asintomatico al finalizar su periodo de cuarentena podra
reincorporarse a su rutina de forma habitugh caso de que las medidestablecidas
para el seguimiento de un contacto conlleven la imposibilidad de que éstmgerton
su actividad laboral, deberd comunicar dicha contingencia a la empressu servicio
de prevencion siguiendo lo establecido enRebcedimiento de actuacién para los
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servicios de prevencion de riesgos laborales frente a la exposicion aLOXREOVID

19)

1 Manejo de contactos localizados a través de la aplicacion Rad@vID

Los contactos identificados a partir de la aplicacion R&@¥ID rebiran en la
aplicacion unagecomendaciones generalede prevencion e higiene: mantener la
distancia de seguridad de alemos 1,5 metros, evitar acudir a eventogugares con
muchagpersonas asi como limitar los contactos sociaesar el contacto con personas
vulnerables como personas mayores o enfermas, usar siempre mascarilla y lavarse las
manos frecuentemente.

Ademas recibiran la recomendacién especificade ponerse en contacto con la
estructura o unidad que la comunidad auténoma haya dispuesto para la gestién de los
contactos identificados por la aplicacion.

Cada comunidad autonoma decidird el mecanismo utilizada e gestion de los
contactos detectados.

Una posibilidad es la realizacion, por la unidad designada en la comunidad autbnoma,
de una entrevista al contacto identificado pordalicacion para establecer un posible
vinculo con un caso confirmado de COV®D para investigar la posibilidad de que haya
realizado alguna actividad en la que haya podido tener una exposicion de riesgo (en el
anexo 6 se presenta una propuesta de entrevista a contactos identificados por la
aplicacion.

o En caso de que se pueda identificar el posible caso indice, se manejara de la
misma manera que los contactos estrechos identificatkoforma manual y se
indicara la reafiacion de una PDIA

o En caso de que no se identifigue ningln contacbm un caso confirmado
conocido, se actuar&n funcion de la valoracion de riesgo obtenida en la
entrevista y, si se considera indicado, se podra programar una cita para la
realizacién de ua PDIAsiempre dentro de los 10 dias posteriores a la Ultima
expasicion de riesgo.

Las comunidades autbnomas que no se planteen la realizacién de la entrevista podran
indicar directamente la realizacion deai®DIAo, Unicamente, el seguimiento de las
recomendaciones generales de prevencion e higiene.

Si se le realizana FDIA, se manejard segun se indica en el manejo de contactos
estrechos en el ambito comunitario.

En el momento deealizacion @ la PDIAe verificara que efectivamente la persona que
acude tiene una alerta de contacto estreaosu aplicacion, para fpue sera necesario
solicitar al usuario mostrar la alerta generada en su dispositivo. Se le pedira que abra la
aplicacion delante del sanitario para comprobar quérata de una alerta y no de una
captura de pantalla.

18


https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwiPprbm7JbnAhWsAGMBHYASA1EQjRx6BAgBEAQ&url=https://www.idival.org/es/NOTICIAS/ID/301/Mecanismos-de-resistencia-antimicrobiana-e-interacciones-hospedador-patogeno&psig=AOvVaw2f6d3eikvtfi73SrH73JP6&ust=1579770216735652
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/Proteccion_Trabajadores_SARS-CoV-2.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/Proteccion_Trabajadores_SARS-CoV-2.pdf

:,x_,: b GOBIERNO MINISTERIO
—‘: DE ESPANA DE SANIDAD

Instituto de Salud Carlos I

E ESTUDIOS DE CRIBADO

Losestudios de cribados son aquellos realizados sobre persomasradticas La OME define cribado

O2yY2 afl LI AOFOAsY &A&aldSYtLOAOI RS dzyl LINHzSo I

suficientemente alto de sufrir un determinado problema de salud cqgram beneficiarse de una

investigacion mas profunda o una accién preventiva directa, entre una poblacion que no ha buscado
FGSYyOAsy YSRAOF LER2N ANy d2Yl §6lodBecdm@ind@ufdalRacine®2 y S a

determinadas situaciones que s&xponen a continuacion giempre bajo la recomendaciéon de las
autoridades de salud publica

Losestudios de cribado han de estar muy dirigidos y relacionados con una alta transmisién en el area
geografica o en la poblacion diana del cribado, y con el tibede realizar una intervencién de salud
publica segun los resultados de dichos cribados

Cribado corpruebas diagnésticas de infeccion activa

Se plantea su realizacion s siguientes situaciones
1 Gibados puntualesEn estrategias indicadas por lasitoridades de salud publica dirigidas a
determinados grupos o poblaciones:

- S proponede preferencia la realizacion d@CRen exudado nasofaringecon la
posibilidad de hacerlmediante su analisis en lotgsdoling para optimizar recursos de
PCR'y sienpre tras estudiosle validacion de esta técnica realizaqos el laboratorio
de referencia

- 9 los recursos de PCR estuvieran limitados y hubserfeciente disponibilidad de
pruebas rapidas de deteccion de antigeno, se pueden realizar los cribadogarsés
bien seria necesario confirmar los casos positivos mediant® BiCdRprevalencia de la
enfermedaden la poblacion de estudies baja®.

1 Cribadogeriédimsen personas trabajadoras y residentes de centros sanitarios o sociosanitarios

- S plantea utilizar la PCR en exudado nasofaritfy@ndiéndose considerar su analisis
en forma de lotes (pooling) para optimizar recursos.

- Se puedeealiza el cribado sisteméaticy periddicocon pruebasrapidas de deteccion
de antigeno, si bien sera necesario confirmar los casgstives mediante PCR si la
prevalenciade la enfermedad en lpoblaciéndianase esperaltat®.

1 Cribados sistematicos ant@@vos ingresos en centros sanitarios o sociosanitarioforde previa
a algunas actuaciones asistenciales

- S recomienda realizar PCR en exudado nasofaripgesto que son situaciones su

mayor parteprogramables

13 https://journals.sagepub.com/doi/pdf/10.1136/jms.8.1.1

14 Elpool testinges eficaz en entornos de baja prevalencia. Con prevalencias mayore2tigd deja de ser eficaz.

15Como se ha sefialado anteriormente, con prevalencias <1%, el valor predictivo positivo es <62%.

16 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Optionsse-of-rapid-antigentestsfor-COVIBL9_0.pdf

17 A este respecto la Comision Europea ha efuitina serie dgecomendacionesobre el uso de PDIA para diagnoéstico y
cribados sistematicos.

18 En este contexto, leapidez no es tan necesaria y la toma de muestras se puede programar, por lo que se emplea la mejor

técnica diagndstica teniendo en cuenta que se realizan en entornos vulnerables.

19


https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwiPprbm7JbnAhWsAGMBHYASA1EQjRx6BAgBEAQ&url=https://www.idival.org/es/NOTICIAS/ID/301/Mecanismos-de-resistencia-antimicrobiana-e-interacciones-hospedador-patogeno&psig=AOvVaw2f6d3eikvtfi73SrH73JP6&ust=1579770216735652
https://journals.sagepub.com/doi/pdf/10.1136/jms.8.1.1
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/sarscov2_rapidantigentests_recommendation_en.pdf

‘% GOBERNO  MINISTERIO
DE ESPANA DE SANIDAD

Es importante reforzar en la poblacion que se somete a cribados, que un resultado negatiste en
contexto no exime del cumplimiento de ninguna de las medidas de control y prevencion de la infeccion

recomendadas.

Instituto de Salud Carlos Il

Algoritmo 3: Algoritmo en cribads

Persona asintomatica: cribados
|

Poblaciones o grupos seleccionados por las autoridades de salud publica

Centros sanitarios y
sociosanitarios

De preferencia realizar PCR. Si no es posible, valorar pruebas \I/ \l/
i ra.pldas. de antigenos en funcién de I? Cribados periddicos en Cribados sistematicos ante
capacidad/disponibilidad de PCR y la prevalencia esperada . q . -
trabajadores y residentes ingresos/ procedimientos

De preferencia realizar PCR.
Considerar pooling

Prueba rapida |
de antigenos*

Ambito comunitario

PCR en exudado
nasofaringeo
(considerar pooling)

\ 4
+ Enentornoscon ] pCR en exudado nasofaringeo
baja prevalencia
En entornos con
alta prevalencia

Descarta el diagndstico Descarta el diagnostico

+

\ \
Confirma el diagndstico por SARS-CoV-2

* En el caso de cribados donde se prevé una baja prevalencia en la poblacidn diana, se recomienda la utilizacién de PCR.
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Anexo 1.Encuesta para notificacion de casos confirmados de caé\dda nivel estatal
Se rellenara un cuestionario por cada infeccién ocurrida en una persona

1. YFSOOAsYY
t NA YSNI ORWHSOIMA IRF
WSAYTEDDAB S ]
wSAYTERPabygtS [
WSAYTFTSOOAsy [/ 2YFANNI R

2. 5124 ARSYUGATAOYGA©®2a RS I AyFSOOAsy
LRSYGATAOI R2IND RS2 Hzy ARFROOAE ¥y 2 Yl Y QYUY uueeueeyyyy
{S O2yaiNHzZANY O2y St ARSYGAFAOIR2NJ RSt OFaz2 Sy I LI
w9l Sy &aS3dzyRIFa AyTFSOOA2ySa dR2yRS | Sa St ygYSNR R

t 2NJ S2SYLJX 2Y
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4. [ dz3F NJ RS NBAARSYyOAl
[] ol L oY g GtyNRPGAYOQA Y /QspREEZEIIINY yapdzy A OA LA 2 Y YUYy g

5. 51 G2a Of NyAO2a
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I Sy G NB | & 2AQN NR 2 O
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191 a fecha de consulta se refiere a la fecha de contacto con el sistemtario. 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

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

21 Ambito en el que a juicio de la persona que valora el caso se ha producido la transmisién de la infeccion.

21


https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwiPprbm7JbnAhWsAGMBHYASA1EQjRx6BAgBEAQ&url=https://www.idival.org/es/NOTICIAS/ID/301/Mecanismos-de-resistencia-antimicrobiana-e-interacciones-hospedador-patogeno&psig=AOvVaw2f6d3eikvtfi73SrH73JP6&ust=1579770216735652

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

B o ¥ GOBIERNO MINISTERIO
57 " DE ESPANA DE SANIDAD
a

b

Instituto de Salud Carlos I

52YAOAT A2
[ 02 NJ f
9RdzOl G A @2
{20Al ¢
hiNEa
55402y 20AR2

OOoodod

a20A1R2 HN O NPIS5S5a02y[2OARYGAFAOI R2NJ RSt OoNBGS Yyt

/&2 AYLRNII R RS [HABENEF LIIGNIF y SOAR2 Fdz2SNF RS 9aLl 31 Rdz
{N [] 9&4LISOAFTAOINI LI N& RS 2NRISY Sy uygyuygyy
bh ]

I 2yidl O0G2 O2y OFa2 O2y TAMIRNRA®O2Yy20AR2 Sy f2a gtaayz
{N_] b h[]

CSOKI RS Rl @Byr AJoraS2 kNBJF SNBS | £ LINRYSN} FSOKI Sy f
AYFSOOAsyYy AYRSLISYRASY(HISYSydS RS fF LINUMzSol Sy f1I |jdzS

t NzS6la RAIF3JIysadAalOla LIaidArgdla
t/ wk ¢SOYAOF L ]Yy2t SOdzAt | NBa
t NHzSol NI LIARH RS FydGaN3ISy2

{ SNERSINIZ NBPRANMASYHR
t2aNdA oS3 GAIOLYRSGSNN by2l RRBI AT I RE
CSCKkINRPQG2BNK ¢ ¢ Kk U ¢ ¢ ¢

'AatlYASyGt2 RSt OFra2 S ARSYGAFAOIOAsy RS f
CSOKI RS |A&atl YASyG2 RSt Ol az g Y K ¢ P K
bgYSNB2 REI Ol 2 3 REHYIINGFOKAER2a RSAEAR
FAAE I YASYyG2 RSt OlFazy yguuuygypuyy

S H RNIFa lyisSa RSt ¢

9@2ft dzOAsy Of NyA Ol
LYaNBaz2{N[2abifildd AyINBP2 KR & WAGS &K g yRIQY wiktedpt ¢ k¢ @
LyaNBaz{Ny Bh[ll Co AyaNBy2 ¢! kLY ¢ kK ¢ ¢ ¢

wSadzZ GFR2 It FAYlIf RSt &S3dzAYASy(z?
CHttSOAYASyiz
tEdr f FAYFT]RS a83dzAYASyYy(z2

CSOKI O6RS FILftwOpYASyie v  tyilgy y

+1 Odzy | OAs Y Y
{f] bh[]53%a0

22|_a fechade diagndstico 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.
2ELISACLIAU otras técnicas de inmunoensayo de alto rendimiento

22


https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwiPprbm7JbnAhWsAGMBHYASA1EQjRx6BAgBEAQ&url=https://www.idival.org/es/NOTICIAS/ID/301/Mecanismos-de-resistencia-antimicrobiana-e-interacciones-hospedador-patogeno&psig=AOvVaw2f6d3eikvtfi73SrH73JP6&ust=1579770216735652

¥ o ¥ GOBIERNO MINISTERIO
b7 "q DE ESPANA DE SANIDAD

En caso afirmativo:
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Marca

Fecha vacunacion

Primera Dosis

Segunda Dosis

vy K ¢y

vy K ¢y
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Instituto de Salud Carlos I

Anexo 2.Informacion epidemioldgica a notificar de forma agregada

- Numero de casosospechosos d€OVIBLY en atencidn primariaEsta informacion se notificara
de forma agregadal CCAE&nNIa periodicidadjue seestablezca.
Si se dispone de informacion agregada de otras fuentes de informacidén sobre casos compatibles
(Apps, lineas telefénicas, etc.) se notificaran también, gbsible difeenciandolo de los anteriores.

- Numero de casos sospechosos de COV®atendidos en hospitalego incluir personas a las que
se les indicaPDIAcon motivo de cribada) Esta informacidén se notificara de forma agregatla
CCAES con la periodiadl que se establezca

- Numerode casos sospechosos de COXEEN atencion primariaen los que se ha realizado una
PDIAy de ellos, numero de casos cdPDIApositiva. Esta informacion se notificara de forma
agregada con una periodicidad semanal al CCRd&a®tificara los rércolesantes de las 12.00 horas
con los datos de la semana anterior, de lunes a domingo.

- Numerode casos sospechosos de COXMDen atencion hospitalaria en los que se ha realizado
una PDIA(no incluir lasPDIAresultantes de pruebas de cribadg)de ellos, nimero de casos con
PDIApositiva. Esta informacion se notificara de forma agregada con una periodicidad semanal al
CCAES. Se notificara los miércoles antes de las 12.00 horas con los datos de la senanaanter
lunes a domingo.

- Numero de contactos estrechos que se confirman como ca&sda informacion se notificara de
forma agregad&on una peridodicidad semaral CCAES a partir de los sistemas de seguimiento de
contactos que se establezcafontactos gie se confirman como caso esa semana/contactos en
seguimiento esa semana x J08e notificara los i@rcolesantes de las 12.00 horas con los datos de
la semana anterior, de lunes a domingo.

- Numero de profesionalesle los servicios de vigilancia epidemiolégi¢i#cnicos salud publica,
epidemiologos, enfermeriale salud publicaotro personal técnicodedicados a la respuesta de
COVIBLY9 en relacién al numero de casos diarios detectados la poblacién de referencia.
Indicando el personal inicial y el nuevo personal de refuerzo incorporasta informacion se
notificard con una periodicidad semanal CCAES. Se notificara Idéroolesantes de las 2.00
horascon los datos de la semana anterior, de lunes a domingo.
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Anexo 3 Técnicas diagnosticas de COMIB. Estado actual

Diagnostico molecular por PCR

Deteccién de ARN viral mediante-RTR en muestra de exudado nasofaringeo (PCR convencional)

El diagndstico microbiol6gico de COMMDse ha basadprincipalmenteen la deteccion del material
genético (ARN) viral del SAR&V2 mediante técnicas de FACR (siglas de Reaccion en Cadena de la
Polimerasacon Transcriptasa Invernsan exudado nasofaringeoorofaringeo LaRFPCR es una técnica
muy sensible y especificangliamente utilizada y estandarizada en los laboratoriodvilerobiologia
para el diagnostico de muchas infeccionper lo que se considera la técnica de referencia para el
diagnéstico de infeccidn activa en pacientes tanto sintomaticos como asintomaticos

Desde el punto de vista técnico, el proceso de realizacion de la PCR es |labegigisoepasosprevios

de inactivacion de la muestra y de extraccion de ARMJo que el tiempo total de ejecucion (en
condiciones 6ptimas)o supera las oras y el #mpo de respuestasde 12 a 24 horasn condiciones
optimas La realizacién de ugrannimero de determinaciones conlleva la necesidad de suministrar de
manera continuada no solo los kits de PCR, sino otros muchos materiales necesarios como torundas y
medos de transporte para la toma de muestras, soluciones de inactivacion, reactivos de extracciéon y
diferentes tipos de materidlngible

La RTPCR tiene algunas limitaciones, mpemplo, su sensibilidad depende de la carga viral en vias
respiratorias, polo que un resultado negativo en un paciente con sintomas no descarta por completo
la infeccion. Otra limitacion importante es que la obtencion de la muestra requiere personal entrenado
gue disponga de un equipo de proteccion individual adecuado. Ponajleél tiempo de espera del
resultado, habitualmente no inferior a 424 horas pero muy sensible a los picos de demapdade
retrasar la aplicacion de medidas de contrblay diferentes técnicas diagndsticas de C@@D
alternativas a la RPCR que pueden reducir el tiempo de respuesta y realizarse en el punto de atencion
sanitaria. En general, su principal debilidad es que tienen una sensibilidad inferior a la dRORRT

Deteccion de ARN viral mediante-RCR en muestra de saliva

Actualmente se esta a la espera de la validacion de la muestra en saliva como muestra util para el
diagnostico de COWAD®. La utilizacién de saliva tiene como principal ventaja frente al ekxuda
nasofaringeo la facilidad de obtencion de la muestra, que puede incluir l&@uto por el paciente, y

la posibilidad de evitar roturas de stock de las torundas con medio necesarias para la toma del exudado.
Esta facilidad de la toma de muestra puedsipionar la técnica para casos de muestreo agruppdol (

testing). El resto del proceso seria el mismo que el de una PCR convencional. Su mayor debilidad es la
perdida de sensibilidad respecto a la utilizacion de exudado nasofaringeo, sobre todo etheceasam

viral baja, corta posibilidad de falsos negatives pacientes con PCR nasofaringea positiva en umbrales

de ciclo (Ct) altasAdemds, no soluciona las demas limitaciones de la PCR convencional, incluido el
tiempo de espera de resultados.

Existeuna validacion publicada por la Agencia Federal Belga del Medicamento y Productos S#nitarios
realizado por la Universidad de Lovaina con 2000 casos. En pacientes con carga viral alta, la concordancia
de la saliva con el método tradicional fue del 97%esnbargo en pacientes con carga viral baja (<20.000

2https://www.famhp.be/en/news/coronavirus_evaluation_of the use of saliva_samples_as_an_alternative_to_sampling_
via_a_dee.
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