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Puntos principales

e Sigue siendo fundamental que los programas nacionales contintien ofreciendo pruebas de
deteccion de la COVID-19 en consonancia con tres objetivos principales: reducir la morbilidad y la
mortalidad mediante la vinculacidn con la atencidn y el tratamiento rapidos, reducir la
transmision posterior y seguir la evolucidn de la epidemia y del propio virus.

e Larealizacion de pruebas a los casos sospechosos en una fase temprana de la enfermedad —
especialmente en el caso de las personas con mayor riesgo de hospitalizacién o de sufrir COVID-19
grave— permite el acceso a la atencion de apoyo y a los tratamientos contra la COVID-19.

e La confirmacion de la COVID-19 mediante pruebas de deteccidén del SARS-CoV-2, seguidas de
aislamiento (y seguimiento de los contactos pertinentes), puede reducir la transmision. A nivel de
la poblacidn, las fluctuaciones en los datos de las pruebas pueden contribuir a la adopcion de
decisiones sobre la intensificacion o la relajacion de las medidas sociales y de salud publica.

e La OMS sigue recomendando mantenery reforzar la vigilancia de la COVID-19, incluido el uso de la
secuenciacion, para monitorear los cambios en los patrones epidemioldgicos, las tendencias de la
morbilidad y la mortalidad, la carga de morbilidad sobre la capacidad de atencion de salud
(trabajadores de la salud y asistenciales, hospitalizaciones e ingresos en unidades de cuidados
intensivos) y la evolucidn y circulacion de las variantes.

Introduccion

Transcurridos mas de dos afios y medio desde que se notificaron los primeros casos de COVID-19, la
pandemia sigue siendo una emergencia mundial aguda. En la actualidad, millones de personas siguen
infectandose cada semana por el SARS-CoV-2, y en los ocho primeros meses de 2022 se notificaron mas de
un millén de defunciones por COVID-19 (WHO COVID-19 Dashboard). Gracias el acceso a las herramientas
existentes que salvan vidas y al uso apropiado de esas herramientas, la COVID-19 se puede convertir en
una enfermedad manejable, con tasas de morbilidad y mortalidad significativamente reducidas. Se
pueden salvar vidas y medios de subsistencia, pero ain queda trabajo por hacer.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce los retos que afrontan los paises para mantener su
respuesta a la COVID-19 y, al mismo tiempo, abordar otros problemas de salud publica, conflictos, el
cambio climatico y crisis econdmicas. La OMS sigue prestando apoyo a los paises para perfeccionar las
estrategias contra la COVID-19 con el fin de reflejar los éxitos logrados hasta la fecha y aprovechar las
ensefianzas adquiridas en las respuestas nacionales.

A fin de contribuir a los esfuerzos nacionales y mundiales destinados a acabar con la emergencia
provocada por la COVID-19 en todo el mundo, la OMS actualizé en 2022 el Plan Mundial de Preparacion,
Disposicion Operativa y Respuesta frente a la COVID-19 (Global Preparedness, Readiness and Response
plan) y trazd dos objetivos estratégicos. El primero consiste en reducir la circulacion del SARS-CoV-2
mediante la proteccidn de las personas, en particular las vulnerables al riesgo de enfermedad grave o
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exposicion ocupacional al virus. Esta medida aliviara la presion sobre el virus y con ello reducira las
probabilidades de que evolucione y aparezcan variantes en el futuro, al tiempo que reducira la carga sobre
los sistemas de salud. Elsegundo consiste en prevenir, diagnosticary tratar la COVID-19 con miras a reducir
la mortalidad, morbilidad y secuelas a largo plazo. Ademas, el plan de la OMS apunta a la investigacion, el
desarrollo y el acceso equitativo a contramedidas y suministros esenciales eficaces.

Reconociendo que los paises se encuentran en situaciones diversas en lo que respecta a la COVID-19
debido a factores tales como los diferentes niveles de inmunidad de sus poblaciones, la confianza del
publico, el acceso a las herramientas contra la COVID-19 y su uso, como pruebas diagndsticas,
tratamientos, vacunas y equipos de proteccion personal, y los problemas derivados de diversas
emergencias sanitarias y de otra indole, la OMS ha elaborado un conjunto de seis breves resefias
normativas. Esas resefias estan destinadas a ayudar a los paises a actualizar sus politicas y centrarlas en
aspectos criticos necesarios para gestionar las amenazas agudas y a largo plazo que plantea la COVID-19
y, al mismo tiempo, afianzar las bases de una infraestructura de salud pUblica mas sélida (Strengthening
the Global Architecture for Health Emergency Preparedness, Response and Resilience).

Las resefias normativas describen medidas esenciales que las instancias normativas nacionales y
subnacionales pueden aplicar en los ambitos siguientes: pruebas de deteccion de la COVID-19, manejo
clinico de la COVID-19, logro de las metas de vacunacién contra la COVID-19, mantenimiento de las
medidas de prevenciony control de las infecciones (PCI) por el virus de la COVID-19 en los establecimientos
de salud, fomento de la confianza mediante la comunicacion de riesgos y la participacion comunitaria, y
gestion de la infodemia relativa a la COVID-19. La presente resefia normativa se centra en las pruebas de
deteccion de la COVID-19 (enlace con las seis resefias normativas).

Finalidad del presente documento

La presente resefia, asi como las otras cinco resefias normativas sobre la COVID-19, ofrece un panorama
general de las principales medidas sugeridas a los Estados Miembros sobre la base de las
recomendaciones publicadas en las orientaciones técnicas de la OMS sobre la COVID-19. Ademas, expresa
la necesidad de financiacidon sostenida y de personal capacitado, protegido y respetado que permita
mantener esas medidas que salvan vidas en el contexto de emergencias en pugna, tanto sanitarias como
de otraindole. Por otra parte, la presente resefia reconoce la necesidad de fortalecer la respuesta aguday
a largo plazo ante la COVID-19, en relacion con otras cuestiones apremiantes de salud publica.

Medidas esenciales que los Estados Miembros deberan considerar al
actualizar sus politicas relativas a las pruebas de deteccion de la COVID-19

En esta etapa de la pandemia, sigue siendo fundamental mantener sistemas y estrategias de realizacion
de pruebas que sean adecuados para sus fines y que se centren en cumplir tres objetivos principales: 1)
permitir una gestion clinica oportunay adecuada de COVID-19 (1); 2) reducir la propagacién del SARS-CoV-
2 mediante el aislamiento de los casos confirmados y el ajuste de las medidas sociales y de salud publica
sobre la base de las tendencias epidemioldgicas, incluidos los datos de las pruebas (2); y 3) rastrear la
circulacién y evolucion del virus para detectar aumentos en la incidencia y la aparicién e impacto de
variantes del SARS-CoV-2 (3, 4).

Las pruebas de amplificacion de acidos nucleicos (PAAN), como las pruebas de reaccidon en cadena de la
polimerasa con retrotranscripcion en tiempo real (RT-PCR en tiempo real), son las pruebas mas sensibles
y especificas para diagnosticar la COVID-19 (5). Las pruebas de diagnoéstico rapido de deteccion de
antigenos (Ag-RDT) se recomiendan como una alternativa viable para confirmar la infeccion por SARS-CoV-
2, especialmente en entornos donde no se dispone de PAAN o los resultados no son oportunos (6). Aunque
las pruebas de Ag-RDT son algo menos sensibles que las PAAN, permiten detectar de forma rapida,
econdmica y facil los casos de infeccion por SARS-CoV-2 mas infecciosos. Las pruebas de Ag-RDT pueden
ser realizadas por operadores capacitados o por los propios individuos a través de autopruebas (7).
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Lo mas eficaz sera un sistema nacional de pruebas sélido en el que el diagnédstico de la infeccion por SARS-
CoV-2 se integre en los entornos de laboratorio, en la atencién primaria de salud y en la comunidad,
incluido el uso de las autopruebas de deteccion de la COVID-19 (8). Lo ideal seria que los servicios de
pruebas de deteccion de la COVID-19 se integraran en los servicios de pruebas para otras enfermedades
respiratorias, como la gripe y la infeccion por el virus respiratorio sincitial (VRS), a lo que puede contribuir
el uso de ensayos multiples (9, 10). La accesibilidad y la asequibilidad son caracteristicas clave de los
programas y estrategias exitosos de pruebas de deteccion de la COVID-19 en el contexto de la circulacion
del SARS-CoV-2.

1. Realizacion de las pruebas en una fase temprana de la COVID-19 para posibilitar la
atencion y el tratamiento oportunos

La realizacion de pruebas a los casos sospechosos (11) en una fase temprana de la enfermedad —
especialmente en el caso de las personas con mayor riesgo de hospitalizacion o de sufrir COVID-19 grave
(1)— permite el acceso a la atencion de apoyo y a los tratamientos contra la COVID-19, incluidos los
antirretroviricos (12, 13). Garantizar el acceso a las pruebas de deteccidon del SARS-CoV-2 también puede
ayudar a las personas que experimentan sintomas a largo plazo y que pueden tener una afeccidn pos-
COVID-19 (14). Como la eficacia de los antiviricos especificos para la COVID-19 es mayor cuando se
administran dentro de los primeros dias de la infeccion, las pruebas para la COVID-19 deben integrarse en
los puntos de atencidn relevantes en todos los niveles del sistema de atencion de la salud para permitir un
diagnostico rapido. Esto puede incluir, entre otras cosas, la atencién primaria de salud, los servicios
especializados para enfermedades no transmisibles (ENT), los servicios de atencidon para afecciones
respiratorias, los servicios para personas inmunodeprimidas y los entornos de atencién de la salud para
personas mayores.

Las pruebas de diagnostico rapido de deteccion de antigenos del SARS-CoV-2 son mas sencillas y rapidas
que las PAAN y pueden ser realizadas fuera de los entornos clinicos y de laboratorio por operadores
capacitados, por ejemplo utilizando el paquete de capacitacion sobre pruebas de diagndstico rapido de
deteccion de antigenos del SARS-CoV-2 (15), o por particulares en el marco de autopruebas. Ofrecen una
deteccidn rapida, econémica y temprana de los casos de infeccion por SARS-CoV-2 mas infecciosos en
lugares donde las PAAN no estan disponibles o los resultados no son oportunos. El uso de pruebas de Ag-
RDT puede posibilitar una rapida vinculacion con la atencién y el uso de antiviricos contra la COVID-19
para las personas que dan positivo para la enfermedad.

Para apoyar la busqueda de casos y la atencion rapida, también puede considerarse la adaptacion de los
servicios de pruebas con el fin de llegar a las poblaciones prioritarias y dentro de los entornos prioritarios [véase
(3) para las definiciones], como los centros de atencion a largo plazo y las residencias de ancianos. Cuando se
ofrecen servicios de pruebas descentralizados para permitir el diagnéstico temprano y la vinculacién con la
atencion y el tratamiento, es importante contar con sistemas de captura de datos adecuados para rastrear el
acceso a los servicios y la efectividad de los programas de atencion de la COVID-19.

2. Realizacion de pruebas para reducir la propagacion

Las pruebas pueden apoyar la reduccion de la transmision tanto a nivel individual como poblacional. A
nivel individual, el aislamiento después de una prueba positiva reduce la probabilidad de transmision a
otras personas. Para facilitar el diagndstico rapido con el fin de reducir la propagacion, los contactos de
casos confirmados o probables deben tener acceso a pruebas gratuitas o asequibles, que pueden incluir
autopruebas (16). Las pruebas también pueden posibilitar que los contactos sin sintomas que dan
negativo en la prueba reduzcan su periodo de cuarentena (16). También se puede considerar la posibilidad
de realizar pruebas rutinarias en entornos prioritarios (como los establecimientos de atencidn) para
permitir un diagnoéstico mas temprano seguido de medidas sociales y de salud publica para proteger a las
poblaciones que corren un riesgo especialmente alto. Ademas, las personas que tienen una interaccion
regular con personas de alto riesgo (por ejemplo, en hogares o entornos prioritarios) deben tener prioridad
para las pruebas, especialmente cuando son sintomaticas.
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Las personas asintomaticas también pueden considerar el uso de una prueba negativa como medio para
acceder a actividades (por ejemplo, una visita familiar) o entornos con el fin de aumentar su confianza en
que no estan infectadas, incluso si no tienen antecedentes conocidos de exposicion al SARS-CoV-2. Sin
embargo, puede haber resultados negativos falsos, especialmente entre las personas que se hacen la
prueba en una fase temprana.

Anivel de la poblacidn, la recopilacion de datos de pruebas puede contribuir a una evaluacion situacional de
la intensidad de la transmision. Estos datos pueden establecer las bases para intensificar o relajar las
medidas sociales y de salud publicas destinadas a minimizar la propagacion de la COVID-19 (2). Los datos de
las pruebas también pueden tener un valor predictivo para la demanda de atencidn clinica. Por ultimo, las
pruebas rutinarias o las pruebas puntuales para excluir a las personas potencialmente infectadas de la
participacion en una actividad (por ejemplo, la asistencia a un espectaculo o evento en interiores) podrian
reducir la transmision ulterior, pero en el contexto de reuniones multitudinarias y eventos, esto puede
conllevar costos considerables debido a los grandes volimenes de pruebas necesarias vy, si se ofrecen a
través de operadores capacitados, recursos humanos considerables. Las politicas que incluyen la realizacion
de pruebas en el contexto de los viajes (17-20), los entornos educativos (21,22) o los lugares de trabajo (23,24)
deben formularse caso por caso. En este momento, la OMS sigue recomendando que las decisiones
relacionadas con las reuniones multitudinarias se adopten con un enfoque basado en el riesgo (25).

3. Realizacion de pruebas para rastrear la evolucion de la epidemia y el SARS-CoV-2

Las pruebas son importantes para la vigilancia de la salud publica a fin de mantener la visibilidad de la
circulacion y la evolucion del SARS-CoV-2. La OMS sigue recomendando mantener y reforzar la vigilancia
con el fin de monitorear los cambios en los patrones epidemioldgicos, las tendencias de la morbilidad y la
mortalidad, el impacto de la carga de morbilidad en la capacidad de atencién de la salud y la evolucidon y
circulacion de las variantes del SARS-CoV-2 (3, 4). Para lograr estos objetivos, es fundamental que los datos
de las pruebas se integren en mdltiples sistemas de vigilancia en los ambitos de la salud humanay animal.

La vigilancia de la COVID-19 debe considerarse en el contexto mas amplio de otras enfermedades,
especialmente las causadas por patdgenos respiratorios (como el virus de la gripe y el virus respiratorio
sincitial). Esto se puede hacer a través de la vigilancia de los sindromes pseudogripales, las infecciones
respiratorias agudas y las infecciones respiratorias agudas graves (26), incluida la toma de muestras y la
realizacion de pruebas de laboratorio a todos o a un subconjunto de los casos en los sitios de vigilancia
centinela (27, 28). El aprovechamiento de las redes nacionales y mundiales de vigilancia centinela
existentes, como el Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a la Gripe (SMVRG) (29), seguira
contribuyendo al monitoreo de la propagacion y la intensidad de la transmision de los virus respiratorios,
incluido el SARS-CoV-2, para orientar las medidas de control.

Para evaluar los cambios y las caracteristicas virologicas de las variantes del SARS-CoV-2, las estrategias
de pruebas y notificacion para la COVID-19 deben estar vinculadas a la vigilancia genémica (30, 31) y a la
evaluacion fenotipica (32). Para garantizar la representatividad, los enfoques de muestreo deben
considerar mecanismos que permitan la secuenciacion de las muestras de las personas que dan positivo
en PAANy pruebas de Ag-RDT, cuando sea factible (33, 34). Se necesitan datos de caracterizacién genémica
y fenotipica para evaluar y analizar el riesgo que suponen las variantes del SARS-CoV-2, en particular para
la eficacia de las contramedidas médicas, como las vacunas. Estos datos son vitales para apoyar el trabajo
del Grupo Consultivo Técnico sobre la Evolucion del Virus SARS-CoV-2 (35) y el Grupo Consultivo Técnico
sobre la Composicion de las Vacunas contra la COVID-19 (36), que asesoran a la OMS como parte de la
respuesta a la COVID-19. Se reconoce que el establecimiento y el mantenimiento de sistemas de pruebas
y secuenciacion adecuados a sus fines requeriran una considerable voluntad politica, una financiacion
sostenida y conocimientos especializados (37).

Por Gltimo, mientras que la circulacion del SARS-CoV-2 se debe a la transmision de persona a persona, el
SARS-CoV-2 es un virus zoondtico. Aunque no hay evidencia de que las infecciones por SARS-CoV-2 en
animales tengan un impacto significativo en la salud humana, la salud animal o la biodiversidad, existe
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preocupacion por el establecimiento de nuevos reservorios animales y la posible evolucidn del virus en
nuevos huéspedes (38). La escasez mundial de datos sobre el SARS-CoV-2 en animales ilustra la necesidad
de una mayor investigacion sobre la susceptibilidad animal, un seguimiento epidemiolédgico de los
contactos con animales de los casos de humanos con diagnéstico confirmado de COVID-19 y un aumento
de la vigilancia especifica en animales susceptibles (incluidos los animales domésticos, el ganado y los
animales salvajes) (39). Todas estas actividades requieren una estrecha colaboracion entre los sectores
pertinentes (por ejemplo, salud publica, sanidad animal, vida silvestre y medio ambiente) mediante un
enfoque de «Una sola salud». Todos los casos confirmados de infeccion por SARS-CoV-2 en animales deben
notificarse a través del Sistema Mundial de Informacién Zoosanitaria (40), y los datos sobre secuencias
genéticas de los animales deben compartirse a través de bases de datos de acceso publico.

Conclusiones

En esta etapa de la pandemia de COVID-19, un enfoque sostenido y estratégico de la realizacion de pruebas
permitird salvar vidas, reducir el riesgo de nuevos repuntes y ayudar al mundo a contener la emergencia
de salud publica mas grave del siglo XXI hasta la fecha.

Planes de actualizacion

La OMS continuara haciendo un seguimiento estrecho de la situacion para detectar cualquier cambio que
pueda afectar a la presente resefia normativa. La OMS publicara las actualizaciones necesarias a medida
que se disponga de mas evidencias y estas se revisen.
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