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Resumen

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) publicé la primera ediciéon de su Lista modelo de pruebas
esenciales de diagndstico in vitro (LDE) en mayo del 2018, a la que siguieron dos ediciones mas en los afos
2019 y 2021. El objetivo de la LDE de la OMS es asegurar la disponibilidad de pruebas diagnoésticas para la
cobertura universal de salud y las emergencias de salud, y promover poblaciones mas saludables, que son las
tres prioridades estratégicas del 13.° Programa General de Trabajo de la OMS (2019-2023).

Desde la primera edicion de la LDE, la OMS ha alentado a los paises a elaborar sus propias listas nacionales de
pruebas esenciales de diagnodstico in vitro (LNDE) con base en el modelo de la LDE de OMS. Esta publicacién
ha sido redactada para facilitar ese proceso.

En el primer apartado se describe la importancia de las pruebas de diagndstico in vitro (DIV), las ventajas
de disponer de una LNDE (por ejemplo, a la hora de seleccionar las pruebas de DIV para las intervenciones
de salud en los conjuntos de prestaciones prioritarias de la cobertura universal de salud), y la finalidad
y el alcance del presente documento.

En el segundo apartado se presentan la LDE de la OMS, sus objetivos, alcance y contenido, asi como los
procesos para su elaboracion y actualizacion, incluidos los criterios para seleccionar las categorias de pruebas
de DIV indicadas en la LDE de la OMS. En este apartado se describe asimismo el Grupo de Expertos en
Asesoramiento Estratégico sobre pruebas de diagndstico in vitro (SAGE-DIV) y se aporta orientacion sobre
como gestionar los conflictos de intereses.

En el tercer apartado se indican los principios rectores y el proceso propuesto para elaborar o actualizar una
LNDE a partir de la LDE de la OMS la cual esta basada en la evidencia. Se definen los participantes clave
en la elaboracion de una LNDE, asi como sus funciones y responsabilidades. En este apartado se indican
los diversos pasos del proceso de elaboracion y actualizaciéon de una LNDE, con referencias al informe
técnico de la OMS sobre la seleccion y el uso de las pruebas esenciales de diagnéstico in vitro, en el que se
resume la evaluacion de la evidencia disponible por parte de los metodologos, asi como las consideraciones
y deliberaciones del SAGE-DIV que dieron lugar a la inclusién o exclusién de las distintas categorias de
pruebas y de formatos analiticos en la LDE de la OMS.

En el ultimo apartado se describen de forma general las fases para usar las pruebas de DIV incluidas en
la LNDE, con una descripcion de los participantes implicados en el disefio de la implementacién y sus
funciones y responsabilidades.

Enlos anexos se proporcionan las plantillas de solicitud empleadas parala LDE de la OMS, que cada pais puede
adaptar a su respectiva LNDE. Ademas, se brinda informacién sobre las funciones y responsabilidades de los
comités necesarios para la elaboracion, actualizacion e implementacion de una LNDE. Dada la importancia
crucial de las pruebas de DIV para el manejo clinico de la pandemia de COVID-19, en el anexo 5 se resume
la orientacion técnica de la OMS sobre pruebas de DIV para la COVID-19.

Este documento estd dirigido a los ministerios de salud y a las instancias responsables de formular politicas
y adoptar decisiones relevantes para la seleccion de las pruebas de DIV (p. ej., los miembros de los comités
designados para desarrollar o actualizar una LNDE), y otros interesados pertinentes que puedan influir en
la seleccion de pruebas de DIV.
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1. Antecedentes

1.1 Introduccion

Las pruebas de diagnostico in vitro (DIV) constituyen un subgrupo de dispositivos médicos que, usados solos
o de forma combinada, estdn destinados por el fabricante para el andlisis in vitro de muestras obtenidas del
cuerpo humano con la intencién principal o exclusiva de suministrar informacién con fines de diagnostico,
seguimiento o compatibilidad (1). El laboratorio de analisis clinicos constituye un elemento esencial del
sistema de atencion de salud y es fundamental para muchas decisiones clinicas (2). No obstante, muchos
gobiernos, organismos de salud y donantes econémicos en los paises de ingresos bajos o medianos, han dado
prioridad a los medicamentos, con escasa inversion en las técnicas de diagndstico (3).

Durante mucho tiempo, las técnicas de diagndstico han estado menospreciadas en la salud mundial, pero
en la actualidad asistimos a un reconocimiento cada vez mayor de su funcién crucial. Hoy es evidente que
los medicamentos son necesarios, aunque no suficientes, para una atencién primaria de buena calidad,
para prevenir los brotes epidémicos o para abordar amenazas como la resistencia a los antimicrobianos y la
epidemia mundial de las enfermedades no transmisibles. El diagndstico es el primer paso fundamental para
una atencion de salud de calidad y para contener posibles emergencias (4).

Garantizar la disponibilidad, accesibilidad, asequibilidad y calidad de las técnicas de diagnéstico es un
elemento clave para facilitar la cobertura universal de salud (5). Las técnicas de diagndstico son también
un componente fundamental de la deteccion, la contencion y el control de los brotes epidémicos (6). Las
pruebas diagndsticas han tenido una enorme repercusion en la salud de los pacientes en todo el mundo; sin
embargo, en muchos lugares algunas de las enfermedades y afecciones mas tratables siguen constituyendo
una carga para la salud considerable debido a la falta de pruebas diagnodsticas apropiadas.

Las técnicas de diagnostico usadas en medicina pueden clasificarse en: a) técnicas in vivo, que abarcan
dispositivos médicos de exploracion clinica (como estetoscopios y esfigmomanoémetros), técnicas de
diagndstico por imagenes (como las ecografias y la tomografia computarizada) y técnicas electrofisioldgicas
(como el electrocardiograma); y b) técnicas in vitro, que abarcan pruebas de bioquimica, hematologia, anatomia
patoldgica y microbiologia. En esta publicacion nos ocuparemos exclusivamente de las pruebas in vitro.

Las pruebas de DIV son esenciales para obtener buenos resultados en materia de salud y resultan
fundamentales tanto para el ejercicio habitual de la medicina como en situaciones de emergencia. Disponer
de una capacidad bien desarrollada en materia de laboratorios es fundamental para una prestacion eficaz de
servicios de salud; ademads, invertir en infraestructura de diagnostico ayuda a los paises a estar preparados
ante posibles brotes epidémicos.

No obstante, el acceso a las pruebas de DIV ha sido escaso, sobre todo en los paises de ingresos bajos
o medianos. Los sistemas de salud ptblica han descuidado a menudo la capacidad en materia de laboratorios,
lo cual ha llevado a sistemas de laboratorio débiles, especialmente en los paises con pocos recursos. Los
servicios tienden a fragmentarse, duplicarse y presentar carencias en cuanto a normalizacion y supervision.
Por otro lado, el énfasis en los programas para combatir enfermedades especificas, todos los cuales requieren
laboratorios, ha llevado a que los laboratorios no se consideren una parte del sistema general de salud (7).
En muchos paises, los presupuestos de laboratorio son insuficientes porque no estan financiados dentro del
sistema publico de salud. Ademads, en muchos paises de ingresos bajos o medianos, los profesionales clinicos
no tienen acceso ni siquiera a las pruebas basicas necesarias para el diagnéstico certero de los problemas
de salud mas habituales. En un estudio de diez paises, solo 2% de los establecimientos de salud disponian de
las ocho pruebas diagnosticas contempladas en la encuesta, entre las que habia algunas tan sencillas como
las pruebas de hemoglobina, malaria, embarazo y VIH (8). La escasa disponibilidad de pruebas diagndsticas
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en la atencion primaria contribuye de modo importante al riesgo de diagndsticos erréneos, que dan lugar a
una atencion primaria de salud poco segura (9).

La OMS publicé la primera edicion de su Lista modelo de pruebas esenciales de diagndstico in vitro (LDE) en
el afio 2018 (10), a la que siguieron la segunda edicién en el 2019 (11) y la tercera edicién en el 2021 (12).
Se consideran “pruebas esenciales de diagndstico in vitro” las que satisfacen las necesidades prioritarias de
salud de la poblacion, seleccionadas con la debida consideracion en cuanto a prevalencia de la enfermedad,
relevancia para la salud publica, evidencia de eficacia y exactitud, y eficacia comparativa en funcién de los
costos. Laidea es que las pruebas de DIV incluidas en la LDE de la OMS estén disponibles en el contexto de un
sistema eficaz de salud y se efectien con una calidad garantizada e informacion suficiente. El objetivo de la
LDE de la OMS es ayudar a los paises a avanzar en la cobertura universal de salud, abordar las emergencias
de salud y promover poblaciones mas saludables, que son las tres prioridades estratégicas del 13.° Programa
General de Trabajo de la OMS 2019-2023.

1.2 Importancia de una lista de pruebas esenciales de diagndstico
in vitro

Es posible que algunos paises dispongan ya de algunas listas que incluyan pruebas de DIV, como una lista
de pruebas diagnosticas minimas, una lista nacional de compras y reembolsos, una lista “positiva’, una
lista nacional de referencia, una lista nacional basica o una lista nacional esencial. Estas listas pueden haber
sido preparadas por un comité nacional o regional, un organismo o unidad dependientes del ministerio de
salud, o una compaiiia aseguradora.

Para los fines del presente documento, una lista nacional de pruebas esenciales de diagnoéstico in vitro
(LNDE) es un documento de politica en el que se indican diversas categorias de pruebas diagnosticas
cuya disponibilidad el ministerio de salud considera como de alta prioridad en los correspondientes
niveles del sistema nacional de atencién de salud. Dicha lista debe basarse en la evidencia y definirse en
funcion del contexto y las necesidades del pais. La lista ayuda a enfocar los recursos en los elementos mas
importantes y marca una aspiracion, con la idea de que los paises se centren en disponer de un conjunto
completo de elementos que un grupo de expertos considera esencial. Una LNDE respalda la seleccion de
pruebas de DIV para las intervenciones de salud en conjuntos de prestaciones prioritarias de la cobertura
universal de salud. Ademas, elaborar una LNDE brinda la oportunidad de actualizar las politicas y el marco
regulatorio para proporcionar en el pais pruebas de DIV asequibles y de buena calidad.

Cuando se dispone de una LNDE y esta se usa para orientar las compras y reembolsos en los conjuntos de
prestaciones prioritarias dela cobertura universal de salud, puede servir de base para mejorar la disponibilidad
y la calidad de las pruebas de DIV para los pacientes, y también para reducir el gasto directo por estas
pruebas. Ademads, una LNDE puede ser util para elaborar directrices médicas y esquemas de acreditacion
de laboratorios, asi como servir de base para la investigacion y el desarrollo de nuevas pruebas eficaces
y adecuadas de DIV.

El objetivo de una LNDE es aumentar el acceso a las pruebas esenciales de DIV. Por consiguiente, la LNDE
puede servir de base para generar y fortalecer la capacidad de analisis clinicos de diagnostico en el pais.
Ello requerira una amplia inversién sostenida en cuanto a capacidad de laboratorio en todos los niveles
del sistema de atencion de salud, ademas de sistemas eficaces de remision de muestras. Se ofrece un ejemplo
de LNDE en la referencia numero 13.

1.3 Finalidad y alcance del documento

El presente documento tiene por objeto brindar orientacion a los paises sobre los métodos para elaborar
y actualizar una LNDE. Se describen en €l las mejores practicas para seleccionar las categorias de pruebas
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de DIV para una LNDE, compatibles con los métodos basados en la evidencia usados para actualizar la
LDE de la OMS. En el documento se explica como identificar las categorias mas pertinentes de los DIV
enumeradas en la LDE de la OMS para su inclusion en la LNDE en funcién del contexto y las necesidades del
pais, los planes nacionales de salud, el plan estratégico nacional de laboratorio, las intervenciones de salud
prioritarias, los programas nacionales, los paquetes de seguros, los paquetes de cobertura universal de
salud y otras iniciativas afines. El documento incluye asimismo una panoramica del uso de una LNDE para
permitir y mejorar el acceso a los servicios de laboratorio clinico.

No se ofrece orientacion sobre regulacion o compra de las pruebas de DIV, ni sobre productos precalificados
por la OMS. En el portal de precalificacion de la OMS (14) puede consultarse una orientacion detallada sobre
la precalificacion de la OMS y la compra de pruebas de DIV.

1.4 Lectores destinatarios

Este documento va dirigido a los ministerios de salud y a las instancias responsables de formular politicas
y adoptar decisiones (p. ej., los miembros de los comités designados para desarrollar o actualizar una LNDE),
y otros interesados pertinentes que puedan influir en la selecciéon de pruebas de DIV.



2. Lista modelo de pruebas esenciales de diagndstico
in vitro (LDE) de la OMS

La LDE de la OMS es un recurso basado en la evidencia que consta de una lista de categorias de pruebas
esenciales de DIV y formatos analiticos recomendados para tales pruebas.

2.1 Objetivo

La LDE de la OMS se ha desarrollado con el fin de proporcionar a los paises orientacién basada en la
evidencia para elaborar o actualizar sus LNDE y para fundamentar sus politicas de acceso a los servicios
de laboratorio clinico (10). Los paises pueden servirse de ella para priorizar las pruebas de DIV que deben
estar disponibles en los diferentes niveles del sistema de atencion de salud y para respaldar la asignacion de
recursos, a menudo escasos, a las pruebas esenciales de DIV para garantizar una poblacion mas sana.

La LDE de la OMS puede ser también ilustrativa para los organismos de las Naciones Unidas y las organi-
zaciones no gubernamentales que intervienen en la seleccion, compra, suministro, donacién o provisién
de pruebas de DIV, asi como para los sectores privados de la tecnologia sanitaria y la fabricacion, con el fin
de que se centren en las pruebas de DIV necesarias para abordar los problemas de salud mundial (11).

La LDE de la OMS no tiene una finalidad prescriptiva respecto a las pruebas de DIV ni respecto al nivel del
sistema de atencién de salud en el cual pueden o deben usarse. Es mas bien una guia que debe ser adaptada
por cada pais a sus necesidades y recursos (11). La LDE de la OMS es una lista dinamica que se actualiza
periddicamente (12, 15).

2.2 Relacion de la LDE con otras listas modelo de la OMS

La LDE de la OMS es una mas de las diversas listas basadas en la evidencia que publica la OMS para que los
Estados Miembros, los organismos donantes y las instancias normativas puedan seleccionar los productos
de salud. Estas listas son complementarias. Los productos enumerados abarcan todo el continuo asistencial:
prevencion, diagnoéstico, tratamiento, rehabilitacion y cuidados paliativos.

Las publicaciones que complementan la LDE de la OMS son las siguientes:

e La OMS publicoé su primera Lista modelo de medicamentos esenciales (LME) en 1977 para
mejorar el acceso a los medicamentos. Mas de cien paises se han servido de la LME de la OMS
para formular su propia lista nacional de medicamentos esenciales y la usan para controlar el
precio de los medicamentos, priorizar las compras, simplificar la cadena de suministro, formular
directrices y garantizar el acceso. La LME se actualiza cada dos afios (16).

o Desde el aino 2015, la OMS viene elaborando diversas listas de dispositivos médicos prioritarios
para la prevencion, la proteccidn, el diagnostico y el tratamiento en dreas como la salud
reproductiva, materna, neonatal e infantil, el manejo clinico del céncer, la enfermedad del Ebola
yla COVID-19 (17).

o Desde el 2017, la Lista de ayudas técnicas prioritarias de la OMS proporciona orientacion sobre
50 dispositivos de ayuda (18).
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2.3 Alcance

La LDE de la OMS incluye pruebas de DIV generales y especificas de una enfermedad, asi como los formatos
analiticos mds adecuados para realizar cada prueba (10-12). Las pruebas diagnésticas enumeradas en la LDE
de la OMS se organizan de la siguiente manera (12):

o Pruebas generales de DIV que pueden usarse para la atencion ordinaria al paciente, y para la
deteccion y diagnostico de diversas enfermedades y afecciones.

o Pruebas de DIV para la deteccion, el diagndstico y el seguimiento de enfermedades especificas.
La primera ediciéon de la LDE contenia pruebas para la infeccion por el VIH, la tuberculosis,
la malaria, las hepatitis B y C, la sifilis y la infecciéon por el virus del papiloma humano. En las
ediciones siguientes, la lista fue ampliandose para abarcar enfermedades no transmisibles como
el cancer, las enfermedades cardiovasculares y las endocrinopatias.

» Pruebas para el tamizaje de las donaciones de sangre para transfusion.

« Recomendaciones de “Pruebas desaconsejadas”™: algunas pruebas figuran en la lista para dejar
de usarlas si hay datos cientificos que sustenten que pueden ser perjudiciales o que no aportan
beneficios. Las pruebas desaconsejadas estan respaldadas por las politicas actuales de la OMS.

2.4 Uso enrespuesta a brotes epidémicos

El Reglamento Sanitario Internacional aprobado por la Asamblea Mundial de la Salud en el 2005 es un
acuerdo juridicamente vinculante firmado por 196 paises. Dicho reglamento asigna responsabilidades
especificas a los Estados Miembros de la OMS para formar y fortalecer la capacidad nacional de vigilancia,
deteccidn, evaluacion, notificacion temprana y respuesta frente a brotes epidémicos y otras emergencias
que puedan suponer un problema de salud publica. Entre los requisitos de capacidad basica de vigilancia
y respuesta se incluye la prestacion de servicios de laboratorio (19).

LaLDE dela OMS incluye pruebas de DIV que los paises pueden adoptar para hacer frente a brotes epidémicos
y emergencias de salud. Por ejemplo, en la segunda edicién (2019) se agregaron las pruebas para el virus
del Zika. En respuesta a la actual pandemia de COVID-19, en la tercera edicién (2021) se agregaron dos
pruebas para el SARS-CoV-2: las pruebas de acido nucleico del SARS-CoV-2 y las pruebas de diagndstico
rapido de antigenos, con los correspondientes enlaces a la lista de uso de emergencia de la OMS de pruebas
de DIV para detectar el SARS-CoV-2 (20) y la orientacién de la OMS sobre laboratorio y diagnostico del
SARS-CoV-2 (21). Es importante que las pruebas de DIV para hacer frente a posibles brotes epidémicos se
tengan también en cuenta para su inclusiéon en las LNDE.

2.5 Criterios para seleccionar las categorias de pruebas de DIV

Se usan los siguientes criterios para incluir una prueba en la LDE de la OMS o para excluirla (11):

« repercusion de la categoria de la prueba en la salud publica, determinada, por ejemplo, a partir
de la carga de enfermedad;

« disponibilidad de pruebas comerciales de DIV para la categoria de la prueba en cuestion,
confirmada por datos solidos y suficientes sobre calidad, seguridad, desempefio y situacion
regulatoria;

 disponibilidad de datos publicados sobre su utilidad clinica;
 disponibilidad de datos publicados sobre su exactitud clinica y diagnostica;
+ disponibilidad de datos publicados sobre su repercusion en la salud publica;

 disponibilidad de datos cientificos sobre su costo-efectividad;
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« conveniencia de la categoria de la prueba de DIV para su uso en niveles especificados del sistema
de atencion de salud; e

 infraestructura requerida y caracteristicas operativas, como usuario previsto, tipo de muestra,
condiciones de almacenamiento y equipamiento asociado.

2.6 Contenido y presentacion

La LDE de la OMS se presenta por nivel de establecimiento de salud dividida en dos apartados (10, 11) y una
seccion con recomendaciones sobre “Pruebas desaconsejadas” (12), como se indica a continuacion:

I. Entorno comunitario y establecimientos de salud sin laboratorio; subdividido en dos apartados:

ILA  Pruebas generales de DIV para uso en el entorno comunitario y establecimientos de salud
sin laboratorio

LB Pruebas especificas de DIV para uso en el entorno comunitario y establecimientos de
salud sin laboratorio

II. Establecimientos de salud con laboratorio de andlisis clinicos; subdividido en tres apartados:
II.LA Pruebas generales de DIV para uso en laboratorios clinicos
II.B Pruebas especificas de DIV para uso en laboratorios clinicos
II.C Pruebas especificas de DIV para uso en laboratorios de tamizaje de la sangre para transfusion

III. Recomendaciones de “Pruebas desaconsejadas”

El entorno comunitario y los establecimientos de salud sin laboratorio abarcan los dispensarios o puestos
y centros de salud, consultorios médicos, consultorios de extension, atenciéon ambulatoria, pruebas
domiciliarias y pruebas autoadministradas o de autodeteccion. Las muestras pueden recogerse, transportarse
a un nivel superior del sistema de salud y procesarse alli. Se supone, ademds, que todas las pruebas
enumeradas en el nivel I de la LDE estan disponibles, con la lista ampliada, en el nivel IT correspondiente a
los establecimientos de salud con laboratorio, aunque los formatos analiticos puedan diferir.

El nivel II de la LDE incluye otras pruebas complementarias para los laboratorios y hospitales distritales,
provinciales o estatales, regionales o especializados, asi como para los laboratorios nacionales de referencia.
Es de suponer que en el nivel apropiado se disponga de técnicos de laboratorio capacitados, conocimientos
especializados y la infraestructura y equipamiento de laboratorio necesarios. Se supone que todas las pruebas
disponibles en el entorno comunitario y establecimientos de salud sin laboratorio, enumeradas en el nivel I
de la LDE, lo estan también en los niveles superiores, segtin corresponda.

Las pruebas generales de DIV se agrupan por disciplina de analisis clinico (p. ej., hematologia, bioquimica,
microbiologia) y las pruebas especificas de DIV se agrupan por tipo de enfermedad (11, 12).

Para cada prueba diagnostica incluida en la LDE de la OMS, se describen los siguientes elementos (11, 12):

« finalidad de prueba: uso previsto de la prueba diagndstica;

« formato analitico: método en el que se basa la prueba; p. ej., inmunoensayo, prueba de acidos
nucleicos;

o tipo de muestra: tipo de muestras que pueden analizarse. Los tipos indicados para cada categoria
de prueba de DIV son las muestras posibles para dicha categoria; sin embargo, es posible que no
todas las marcas comerciales en cada categoria estén validadas para todos los tipos de muestra
enumerados. El usuario debe seguir siempre las instrucciones del fabricante en cuanto a la
preparacion y el almacenamiento de las muestras;

o productos precalificados o recomendados por la OMS (si los hubiere): pruebas para las que
hay marcas precalificadas, recogidas para uso de emergencia o recomendadas de cualquier otro
modo por la OMS; se proporciona el enlace correspondiente;
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o documentacion de apoyo de la OMS (si la hubiere): si hay una orientacién de la OMS sobre el uso
de la categoria de DIV, se proporciona un enlace al sitio correspondiente de la OMS.

Las recomendaciones sobre “Pruebas desaconsejadas” hacen referencia a categorias de DIV incluidas en la
lista para dejar de usarlas. Estas recomendaciones se basan en datos cientificos sobre sus efectos perjudiciales
o la ausencia de efecto beneficioso. Las listas estan respaldadas por las politicas actuales de la OMS.

Dado que la LDE de la OMS no ha sido elaborada como una directriz sobre el uso de las categorias de
pruebas de DIV incluidas, se incluyen las directrices clinicas disponibles a modo de documentos de consulta.

La LDE de la OMS no especifica las caracteristicas minimas de desempefo aconsejables para cada categoria
de DIV, ni consigna tampoco las normas minimas de calidad que deben tenerse en cuenta a la hora de
seleccionar marcas especificas de los tipos de prueba incluidos. No obstante, las caracteristicas de desempeno
si deben tenerse en cuenta a la hora de seleccionar una prueba de DIV para su inclusién en la LDE.

2.7 Relacion con la lista de productos de diagnéstico in vitro
precalificados por la OMS

La LDE de la OMS v la lista de productos de DIV precalificados por la OMS son complementarias, pero
diferentes. La lista de precalificacion incluye productos de DIV que han sido evaluados por la OMS y se
identifican por su marca, version regulatoria y lugar de fabricacion, mientras que en la LDE se indican
categorias genéricas de DIV. El alcance de la lista de precalificacion es mas restringido que el de la LDE de la
OMS, puesto que no todas las pruebas incluidas en la LDE son candidatas a la precalificacion.

En el contexto dela LDE de la OMS, la lista de precalificacion debe considerarse como un recurso, pues se indican en
ella productos especificos precalificados que corresponden a ciertas categorias de pruebas DIV incluidas en la LDE
de la OMS. En la LDE de la OMS se proporcionan los enlaces pertinentes a los productos precalificados (10, 14).

2.8 Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico de la OMS sobre
pruebas de diagndstico in vitro

El Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre pruebas de diagnostico in vitro (SAGE-DIV, por su
sigla en inglés) se cred en el 2018 como un 6rgano consultivo en materia de estrategia y politicas mundiales en
relacion con las pruebas de DIV; entre sus tareas, se cuenta la de asesorar a la OMS sobre las pruebas que deben
incluirse en la LDE (10, 22). Los miembros del SAGE-DIV desempefian su labor a titulo personal y representan
la amplia gama de disciplinas requeridas para asesorar sobre los multiples aspectos del DIV y otras actividades
afines de los laboratorios de analisis clinicos. La OMS mantiene una ndmina de expertos en DIV a partir de la cual
selecciona los miembros del SAGE-DIV. Las solicitudes para integrar la némina de expertos pueden presentarse
periddicamente y las mantiene la secretaria de la LDE para su examen por parte de un comité de seleccion.

Los miembros del SAGE-DIV son seleccionados y nombrados por el director general o el subdirector
general de la Division de Acceso a los Medicamentos y Productos de Salud de la OMS. En las normas de
funcionamiento del SAGE-DIV se ofrece informacion detallada sobre los criterios de seleccion de sus
miembros y como presentar una solicitud (22).

2.9 Elaboraciony actualizacion de la lista

La revision y actualizacion de la LDE de la OMS es un proceso dinamico y transparente. La lista se actualiza
de manera regular, con invitaciones periddicas al envio de solicitudes. La secretaria de la LDE supervisa estos
envios y el SAGE-DIV es responsable de revisar las solicitudes y emitir las recomendaciones pertinentes. Las
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solicitudes de inclusién de una categoria de prueba de DIV en la LDE de la OMS pueden ser presentadas por
o a través de los departamentos pertinentes de la OMS, las oficinas regionales o nacionales de la OMS y otros
interesados directos, como universidades, centros de investigacion, organizaciones no gubernamentales,
Estados Miembros, y empresas y asociaciones del sector del diagndstico in vitro (15, 23).

La presentacion tiene lugar en dos fases: solicitud previa y solicitud completa (15, 24).
La solicitud previa sirve para pedir:

 lainclusiéon de una nueva categoria de DIV;
« una modificacion en una entrada ya existente en la LDE;
o laeliminacion de una categoria de DIV de la LDE; o

o unarecomendacion de “Pruebas desaconsejadas” para una categoria de DIV.

La solicitud previa contiene informacion sobre el solicitante, la enfermedad o afeccion en cuestién, una
descripcion de la categoria de la prueba de DIV, la disponibilidad de productos comerciales para realizar
la prueba y un listado de las publicaciones cientificas pertinentes en respaldo de la solicitud. Eso permite a la
secretaria de la LDE, en colaboracién con los programas de la OMS, determinar si hay informacion suficiente
en respaldo de la categoria de DIV en cuestion para considerar su inclusion en la LDE. Acto seguido, se invita
a los solicitantes que han superado esta primera fase a que presenten la solicitud completa.

La solicitud completa debe proporcionar informacién detallada sobre las caracteristicas de la categoria
de prueba de DIV, la disponibilidad comercial de productos para realizar la prueba, los datos cientificos
sobre su exactitud y utilidad clinicas, y las caracteristicas pertinentes para su ejecucién, como los requisitos
de capacitacion y equipamiento y los datos relativos a su costo comparativo y su costo-efectividad.

Las solicitudes para la LDE de la OMS se envian actualmente por via electronica a través de un formulario en
linea, aunque para las tres primeras ediciones de la lista se enviaban en papel.

El proceso se resume de forma esquematica en la figura 1.

Fig. 1. Resumen del proceso de presentacion de solicitudes para la LDE de la OMS

(

La secretaria de la LDE evalua la integridad de la solicitud previa y la envia a los departamentos pertinentes de la OMS.
Paso 1 Invitacion a presentar la solicitud completa, si procede.

La secretaria de la LDE evalua la integridad de las solicitudes recibidas: solicitud completa para afiadir una nueva categoria
de prueba de DIV, solicitud de modificacién, evidencia complementaria o solicitud de recomendacién de “Prueba
Paso 2 desaconsejada”.

{

(

Cada solicitud es examinada por al menos dos miembros del SAGE-DIV, que formulan recomendaciones preliminares

Paso 3 que se someten a la consideracion del SAGE-DIV en pleno durante las reuniones de seleccion.

{

Un metodélogo examina y evalua la evidencia aportada con cada solicitud completa para determinar su solidez y calidad.

Paso 4

Todas las solicitudes y evaluaciones de los expertos se publican en el sitio web de la OMS para garantizar la plena
transparencia y recibir comentarios publicos durante un mes como minimo antes de la reunion de seleccion.

Los metodélogos y los miembros del SAGE-DIV presentan sus recomendaciones relativas a cada solicitud y las someten
a debate ante el SAGE-DIV en pleno.

El SAGE-DIV adopta para cada solicitud una decisién por consenso, documenta los motivos de su decisién y emite
una recomendacion al director general de la OMS.

El director general de la OMS aprueba la lista.

qaay



Seleccién de pruebas esenciales de diagnéstico in vitro a nivel de pais

Tipo de evidencia incluida en el examen de las solicitudes para las categorias
de las pruebas de DIV en la LDE

El SAGE-DIV somete todas las solicitudes presentadas a la LDE a una revision exhaustiva y rigurosa; los paises
que se estén planteando la inclusion de ciertas categorias de pruebas de DIV a su LNDE pueden estar seguros
de que toda prueba diagndstica incluida en la LDE de la OMS ha sido objeto de consideracion a fondo. La
evaluacion de las solicitudes presentadas ala LDE de la OMS abarca los siguientes tipos principales de evidencia:

 revisiones sistematicas y estudios primarios sobre la exactitud clinica de la prueba diagnéstica
cuando se usa en la practica clinica;

 revisiones sistematicas y estudios primarios sobre la utilidad clinica y la repercusion de la prueba
diagnostica en el manejo clinico y la atencion del paciente;

« recomendaciones incluidas en las directrices emitidas por la OMS y otras entidades o grupos de
expertos reconocidos sobre el uso de la prueba diagndstica; y

« datos cientificos disponibles sobre el costo comparativo y la costo-efectividad.

En el anexo 1 se proporcionan las plantillas de los distintos formularios de solicitud de usados para la LDE
de la OMS.

2.10 Gestion de posibles conflictos de intereses

Conelfin de garantizarlos maximos niveles de integridad y confianza publica en cualquiera de sus productos, la
OMS exige que todo experto que desempeiie funciones de asesoramiento revele cualquier actividad o trabajo
realizado que pueda suscitar un conflicto de intereses potencial o razonablemente percibido en relacion con
la materia objeto de discusion. Por consiguiente, se pidié a todos los miembros del SAGE-DIV, antes de
su nombramiento, que presentaran una declaracion de intereses con respecto al trabajo encomendado en
su funcién de asesoramiento y evaluacion de las solicitudes de incorporaciéon de pruebas de DIV a la lista
modelo. Todo posible conflicto declarado es evaluado y pueden adoptarse las medidas de mitigacion que
sean pertinentes (23).

El término “conflicto de intereses” hace referencia a cualquier interés declarado por un experto que pueda
afectar o percibirse razonablemente como que pueda afectar la objetividad y la independencia del experto
a la hora de prestar asesoramiento a la OMS. Las normas de la OMS sobre conflictos de intereses estdn
disefiadas para evitar situaciones comprometedoras que puedan socavar o afectar de otro modo el trabajo
del experto, el comité o la actividad en la cual participa el experto, o incluso la OMS en su conjunto. En
consecuencia, la averiguacion debe alcanzar todo interés que se perciba razonablemente como que pueda
afectar las funciones que lleve a cabo el experto.

Los diferentes tipos de interés que podrian deteriorar o percibirse como que podrian deteriorar la
independencia de juicio de un experto a la hora de formular sus recomendaciones son (23):

» Intereses economicos: cualquier ingreso o ayuda percibidos por el experto por actividades que
podrian beneficiarse de los resultados del trabajo debatido o efectuado para la OMS. Se incluye
entre ellos todo beneficio econdmico personal derivado de honorarios, inversiones en acciones
o bonos, financiamiento de la investigacion (p. ej., por parte de fabricantes de productos de
diagndstico in vitro). Este tipo de interés se aplica asimismo a los familiares cercanos del experto
(cényuge e hijos).

» Declaraciones y posiciones publicas: cabe la posibilidad de que los expertos hayan apoyado
firmemente determinadas posiciones en los temas relacionados con la reunién o el trabajo que
habran de desempenar, incluida la afiliacién a una organizacién que respalde publicamente
ciertas posiciones que el experto deba defender o una posicion declarada por el experto durante
procedimientos judiciales o procesos regulatorios.
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« Vinculos con la industria tabacalera: dada la naturaleza del trabajo de la OMS, los expertos deben
declarar cualquier posible vinculo con la industria tabacalera.

Todo interés declarado debe someterse a evaluacion de un posible conflicto de intereses.

Los miembros del SAGE-DIV contribuyen a un proceso continuo que culmina en las reuniones periodicas
del SAGE-DIV vy la publicacién de una nueva edicion de la lista. Por consiguiente, se les exige que informen
ala secretaria de la LDE si surgiera un nuevo conflicto posible. Se solicita una nueva declaracion de intereses
antes de cada reunion periddica del SAGE-DIV, durante la cual se examinan los conflictos posibles y se dan
a conocer al resto del comité. Se pide también a los miembros que declaren cualquier nuevo conflicto posible
al comienzo de la reunién.

Existen varias opciones para mitigar y gestionar un conflicto declarado de intereses:

o Durante el trabajo antes de la reunion del SAGE-DIV, se puede pedir alos miembros del SAGE-DIV
con un posible conflicto de intereses que se abstengan de examinar solicitudes concretas, o incluso
puede darse por concluido su mandato si no fuera posible instaurar medidas mitigadoras.

o Durante la reunién del SAGE-DIV, puede permitirse que los miembros con un posible conflicto
de intereses estén presentes durante la revision de las solicitudes, pero se les pida que abandonen
la reunién durante las deliberaciones acerca de si incluir o excluir una categoria de prueba de
DIV; o puede pedirseles que se recusen de cualquier debate relacionado con el asunto concreto
para el que pueda existir un conflicto de intereses.

Los posibles conflictos de intereses se gestionan con la Oficina de la OMS de Conformidad, Gestiéon de
Riesgos y Etica, y con arreglo a las normas y procedimientos de la OMS (25).
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3. Elaboracion y actualizacidn de una lista nacional de
pruebas esenciales de diagndstico in vitro (LNDE)

Una LNDE puede ser la primera oportunidad de integrar las pruebas diagndsticas prioritarias como un
elemento esencial en la prestacion de servicios de atencidn de salud, desarrollar iniciativas de DIV ya existentes
o incorporar a la lista pruebas de DIV que sean pertinentes para nuevos programas de salud y emergencias de
salud publica. La elaboracion de una LNDE requiere tener en cuenta el contexto de cada pais.

La OMS admite que el método propuesto a continuacion es solo una de las diversas opciones posibles, y que
el proceso final a nivel de pais puede ser diferente del propuesto por la OMS; ademas, el proceso descrito en
el presente documento estara sujeto a revision y se ira actualizando conforme vayan surgiendo nuevos datos
y los paises vayan compartiendo su experiencia.

3.1 Principios rectores

Deben seguirse los siguientes principios rectores para garantizar la elaboracion, actualizacion y futura
implementacion satisfactorias de una LNDE:

» compromiso politico del ministerio de salud para promover un acceso mejor a las pruebas de
DIV, respaldado por la formulacién de una politica nacional de DIV y la asignacion de recursos
suficientes para garantizar que estén disponibles las pruebas incluidas en la LNDE;

o proceso dirigido por un comité;
o evaluacion estandarizada y rigurosa basada en la evidencia para la elaboracion y actualizacion
de la LNDE;

o inclusion y participacion de los interesados pertinentes a través de un proceso de solicitud
abierto y transparente ampliamente difundido en todo el pais;

o uso de valores aspiracionales en la elaboracion de la LNDE para incluir pruebas que hagan
posible la prestacion de atencidn integral y respalden la cobertura universal de salud, las
emergencias, los brotes epidémicos y el bienestar de la poblacion; y

« revision y actualizacion periddicas de la LNDE a través de un proceso institucional.

3.2 Comités y funciones

Para elaborar una LNDE, el ministerio de salud debe designar un comité nacional de alto nivel para las
pruebas de DIV, o bien recurrir a una unidad, organismo o grupo de trabajo de alto nivel ya existente que se
ocupe habitualmente de seleccionar las pruebas de DIV y priorizar los productos de salud para la poblacién.
Este comité estratégico serd a su vez responsable de nombrar un comité técnico (Comité de la LNDE) que
asuma el liderazgo técnico y las tareas de orientacion al evaluar y seleccionar las pruebas esenciales de DIV
para el pais mediante adaptacion y aplicacion del proceso seguido para la LDE de la OMS.

Comité de alto nivel del ministerio de salud nacional
Este comité puede estar formado por el ministerio de salud y funcionarios de alto nivel de otros ministerios

y departamentos pertinentes. Otra posibilidad es recurrir a comités ya existentes que se ocupen de las pruebas
de DIV. La funcién de este comité es proporcionar el liderazgo estratégico para elaborar la lista, incluida su

1"
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aprobacion final. Las funciones y responsabilidades de este comité se enumeran en el anexo 2. Este tipo de
comité suele existir en el ministerio de salud y es responsable de definir los programas, productos de salud
e intervenciones esenciales y prioritarios, asi como de la toma de decisiones. Estas son algunas sugerencias
como miembros posibles para este comité:

 funcionarios de alto nivel del ministerio de salud, como la direccién o unidad de laboratorios
clinicos;

« representantes de otros ministerios implicados en la prestacion de servicios de salud, como
sanidad militar y seguridad social;

» un representante del organismo nacional regulatorio de productos de salud y de los proveedores
de pruebas diagnosticas; y

« un representante de los servicios de prestaciones de salud, paquetes de prestaciones o seguros
nacionales.

Comité de la LNDE, apoyado por una pequena secretaria

Este comité debe nombrarlo el comité de alto nivel del ministerio de salud nacional, y asumird el liderazgo
técnico para evaluar la evidencia y seleccionar las pruebas de DIV que se incluiran en la LNDE. Las funciones
y responsabilidades del Comité de la LNDE se enumeran en el anexo 3. La composicion de este comité puede
abarcar, entre otros, los siguientes perfiles:

o personal del ministerio de salud u otras entidades nacionales o regionales implicadas en la
formulacion de politicas nacionales o regionales y directrices diagndsticas;

« especialistas y expertos técnicos en las diversas areas del DIV;
« expertos en laboratorio de analisis clinicos, anatomia patoldgica y bancos de sangre;

« expertosen compendio y valoracion de la evidencia, medicina basada en la evidencia y evaluacion
de tecnologias sanitarias.

En caso necesario, este comité puede consultar con otros especialistas de diversas disciplinas clinicas (enferme-
dades infecciosas y enfermedades no transmisibles). El Comité de la LNDE puede convocar a representantes
de atencion de salud, tanto del sector ptblico como del sector privado.

Gestion de posibles conflictos de intereses

Los conflictos de intereses en la seleccién y participacion de los miembros de comités deben gestionarse
con el mismo grado de escrutinio usado para el SAGE-DIV de la OMS (véase el apartado 2.10) (23), y de
conformidad con las directrices locales.

3.3 Proceso

La finalidad de la LDE de la OMS es proporcionar un punto de partida sobre el que los paises puedan basar
sus propias listas nacionales. El proceso usado para elaborar la LDE de la OMS puede replicarse a nivel de
pais teniendo en cuenta las condiciones locales, como la carga de enfermedad nacional y subnacional y la
disponibilidad de tratamientos. Cada pais puede adaptar la lista en funcion de sus necesidades y recursos,
e introducir o modificar determinados elementos. Ademas, los paises son también libres de optar por un
enfoque diferente al descrito en el presente documento. En la figura 2 se resume de forma esquematica el
proceso de elaboracion o actualizacion de una LNDE.
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Fig. 2. Proceso por pasos para elaborar o actualizar una LNDE

Insumo: documentacién y
datos del pais

Paso 1. Revisién de la documentacion y los datos del pais
sobre carga de enfermedad

Resultado: lista de pruebas
candidatas de DIV
disponiblesen el pais

A4

Insumo: LDE de la OMS
y resultado del paso 1

Paso 2. Cotejo entre la LDE de la OMS y la lista de pruebas
candidatas de DIV disponibles en el pais

Resultado 1: lista consolidada
preliminar de pruebas
candidatas de DIV que no
requieren més evaluacion

Resultado 2: lista preliminar
de pruebas candidatas de DIV
que requieren evaluacion

v

Insumo: resultados
1y 2 del paso 2

Paso 3. Consulta pdblica

)|

Resultado 3: lista consolidada
revisada de pruebas
candidatas de DIV que no
requieren més evaluacion

Resultado 4: lista revisada de
pruebas candidatas de DIV
que requieren evaluacion

Paso 4. Convocatoria de solicitudes para la LNDE

|

Paso 5. Revision y evaluacion estandarizadas
de las solicitudes presentadas

4

Insumo: resultado 3
del paso 3 y solicitudes
aceptada en los pasos 4y 5

Paso 6. Seleccion de pruebas de DIV para la LNDE

<

Paso 7. Presentacion de la LNDE al ministerio de salud
para su aprobacion final

4

Paso 8. Integracion de la LNDE como politica y difusion

v

Paso 9. Actualizacion periédica de la LNDE

Paso 1. Configuracion inicial: revision de la documentacion y los datos nacionales

pertinentes

El primer paso para elaborar una LNDE consiste en revisar todas las listas y politicas sobre DIV disponibles

en el pais; por ejemplo:

« lista de compra de pruebas de DIV del ministerio de salud o de los almacenes médicos centrales;

 lista minima de pruebas diagndsticas;

» catalogo nacional de servicios de laboratorio;

« pruebas de DIV disponibles en todos los niveles del sistema nacional de laboratorios y en los
centros de analisis clinicos;

» pruebas de DIV incluidas en los paquetes de prestaciones prioritarias u otros paquetes de seguro
de salud vinculados a la cobertura universal de salud y los esquemas de reembolso;

» pruebas de DIV incluidas en las guias, directrices y protocolos clinicos nacionales;

13



Seleccién de pruebas esenciales de diagnéstico in vitro a nivel de pais

« politicas y orientaciones de los programas nacionales de salud (p. ej., tuberculosis, infeccion por
el VIH, diabetes, salud maternoinfantil), o una lista de las pruebas de DIV incluidas en tales
documentos; y

« politicasyorientaciones sobre DIV delas enfermedades de notificacion obligatoriay enfermedades
epidémicas, o una lista de las pruebas de DIV incluidas en tales documentos.

Deben revisarse asimismo los datos publicados sobre carga de enfermedad, proporciones de prevalencia y tasas de
incidencia. Los paises que dispongan de una lista nacional de medicamentos esenciales pueden revisarla también
para establecer pruebas de DIV que sean esenciales para el uso eficaz de los medicamentos incluidos en ella.

El Comité de la LNDE se encargara de revisar toda la documentacion nacional aplicable y preparar una lista
de categorias de pruebas de DIV candidatas en la que figuren el nombre de la prueba, el formato analitico, la
finalidad del analisis y el tipo de muestra.

Paso 2. Cotejo entre la LDE de la OMS y la lista de pruebas de DIV candidatas
disponibles en el pais

Corresponde al Comité de la LNDE revisar la LDE de la OMS y comparar las pruebas diagndsticas incluidas
en ella con lalista de pruebas de DIV candidatas elaborada en el paso 1. Este cotejo tiene por objeto identificar
las pruebas de DIV ya disponibles en el pais que coincidan (categoria de la prueba de DIV, finalidad de
la prueba y formato analitico) con las pruebas incluidas en la LDE de la OMS y que podrian, por tanto,
incorporarse a la LNDE sin necesidad de evaluacién adicional de la evidencia, y las pruebas de DIV que
precisaran de una evaluacion completa de la evidencia.

En este cotejo, el comité puede encontrarse con multiples situaciones, como las siguientes.

Situacion A: La prueba de DIV candidata no requiere mas evaluacion de la evidencia para
su incorporacion a la LNDE.

La prueba de DIV candidata coincide plenamente con la incluida en la LDE en cuanto a categoria de prueba
de DIV, finalidad de la prueba y formato analitico, y se recomienda que la seleccion nacional concuerde con la
seleccidon de la LDE de la OMS, sin necesidad de evaluacidn adicional de la evidencia. El Comité de la LNDE debe
considerar si las recomendaciones del SAGE-DIV para dicha prueba diagndstica son aplicables al contexto local.

Situacion B: La categoria de DIV candidata figura en la LDE de la OMS, pero el formato analitico
es diferente del consignado en la LDE de la OMS.

Cuando una prueba candidata de DIV figura en la LDE de la OMS, pero el formato analitico es diferente, se
requiere una evaluacion completa de la evidencia (segun se describe en los pasos 4y 5). Se recomienda que el
Comité de la LNDE consulte con la secretaria de la LDE, pues es posible que el formato analitico de la prueba
candidata esté siendo objeto de evaluacion para la siguiente ediciéon de la LDE de la OMS.

Todo formato analitico consignado en la LDE de la OMS para dicha categoria de DIV puede seleccionarse
para la LNDE sin necesidad de evaluacion adicional de la evidencia, si satisface las necesidades del pais.

Situacion C: La categoria de DIV candidata y el formato analitico no estan incluidos en la LDE
de la OMS ni han sido evaluados por el SAGE-DIV de la OMS.

Se recomienda que el Comité de la LNDE consulte con la secretaria de la LDE, pues es posible que la prueba
candidata de DIV esté siendo objeto de evaluacion parala siguiente edicion dela LDE dela OMS. El pais puede
optar por aplazar la decision sobre la inclusion de la prueba candidata para evitar duplicar la compilacion
de datos cientificos que esta llevando a cabo el SAGE-DIV. Si el SAGE-DIV no estuviera revisando la prueba
candidata, el Comité de la LNDE debe efectuar una evaluacion completa de la evidencia (segin se describe
en los pasos 4y 5).
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Situacion D: La categoria de DIV candidata y el formato analitico no estan incluidos en la LDE
de la OMS y han sido rechazados o eliminados por el SAGE-DIV de la OMS.

En general, el SAGE-DIV recomienda excluir una categoria analitica de DIV (12)

« por falta de evidencia de la utilidad, repercusién o desempeno adecuado de la prueba; o

« porque existen evidencias para la categoria de DIV, pero no se incluyeron en la solicitud, en cuyo
caso el SAGE-DIV recomienda volver a solicitar la incorporacion para la siguiente edicion.

Las categorias de DIV que han sido objeto de evaluacién y fueron rechazadas o eliminadas por el SAGE-DIV
se describen en el informe técnico de la OMS sobre seleccion y uso de pruebas esenciales de diagndstico in
vitro correspondiente a la edicidn en la cual se abordaron. El Comité de la LNDE debe revisar los motivos
por los que dicha categoria de DIV fue excluida de la LDE de la OMS. Las pruebas rechazadas por falta
de evidencias cientificas pueden ser objeto de consideracion por parte del Comité de la LNDE si la prueba
es de suma importancia para el pais. En este caso, el Comité de la LNDE debe efectuar una evaluacion
completa de la evidencia (segtin se describe en los pasos 4 y 5).

Situacion E: La prueba de DIV candidata se desaconseja expresamente en la LDE de la OMS.

Cuando una prueba de DIV candidata figura en la lista de la LDE de la OMS dentro de la seccion de “Pruebas
desaconsejadas” no debe incluirse en la LNDE o, si procede, se incluira en una seccién de “Pruebas desaconse-
jadas”, como en la LDE de la OMS. Se recomienda abandonar las categorias de pruebas de DIV incluidas en la
seccion de “Pruebas desaconsejadas” por cuanto hay evidencia que prueba sus efectos perjudiciales o la ausen-
cia de efectos beneficiosos. Las listas estan respaldadas por las politicas actuales de la OMS.

Los resultados del paso 2 seran:

 unalista consolidada preliminar de pruebas de DIV candidatas que no requieren mas evaluacion
de la evidencia para su inclusion en la LNDE; y

+ unalista preliminar de pruebas de DIV candidatas que requieren evaluacion de la evidencia para
su inclusion en la LNDE, y que seran objeto de una convocatoria de solicitudes.

Recursos utiles

El informe técnico de la OMS sobre seleccion y uso de pruebas esenciales de DIV (72) incluye

la lista modelo de la OMS de pruebas esenciales de diagndstico in vitro (LDE) y una descripcién completa
de cada solicitud que se considerd, un resumen de los datos evaluados por los metodélogos especializados
y un resumen de las deliberaciones y recomendaciones del SAGE-DIV. Se trata, pues, de un recurso de
suma utilidad que proporciona a los Estados Miembros la evidencia para que sus selecciones nacionales
concuerden con las selecciones para la LDE de la OMS sin necesidad de evaluacién adicional (26).

LDE-e es una sencilla aplicacién en linea que contiene una version electrénica de la LDE de la OMS, lanzada
en formato beta en enero del 2021. Proporciona informacion sobre las caracteristicas de las pruebas
diagnésticas y un resumen de las recomendaciones del SAGE-DIV (https://edl.who-healthtechnologies.org/).

El Comité de la LNDE debe considerar las categorias de pruebas y los formatos analiticos de DIV incluidos
en la LDE de la OMS para su posible incorporacion a la lista consolidada de pruebas de DIV con la debida
consideracion al contexto y las prioridades de salud publica de su pais. Algunos factores que deben tenerse
en cuenta son la carga de enfermedad, las necesidades o prioridades epidemioldgicas (p. €j., lucha contra la
resistencia a los antimicrobianos, prioridades en cuanto a eliminacién de enfermedades), la disponibilidad
de tratamientos (p. ej., medicamentos incluidos en la lista nacional de medicamentos esenciales), factores
genéticos y ambientales, e informacion demografica local.
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Paso 3. Consulta publica de los resultados del paso 2 para fundamentar el paso
siguiente, incluida la convocatoria de solicitudes para la LNDE

Los dos resultados del paso 2 (la lista consolidada preliminar de pruebas de DIV candidatas que no requieren
evaluacion adicional para su incorporacion a la LNDE vy la lista preliminar de pruebas de DIV candidatas
que requieren evaluacion adicional de la evidencia y seran objeto de una convocatoria de presentacion de
solicitudes para la LNDE) deben publicarse en las paginas web nacionales pertinentes para su consulta
publica y difundirse a los interesados directos durante un plazo aproximado de cuatro semanas. El Comité
de la LNDE deberia considerar las observaciones recibidas para refinar los resultados del paso 2, si fuera
necesario, y para fundamentar la convocatoria de solicitudes para la LNDE.

Paso 4. Convocatoria de solicitudes para la LNDE

El Comité de la LNDE preparara y publicard una convocatoria de presentacion de solicitudes para la LNDE
dirigida a las pruebas de DIV que se determind que requieren una evaluacion adicional de la evidencia. Esta
convocatoria abarcard asimismo las pruebas de DIV que, no estando incluidas en la LDE de la OMS ni en la
LNDE actual, se consideran pertinentes en virtud del contexto o las prioridades de salud publica nacionales.

La convocatoria de solicitudes parala LNDE debe estar abierta a todos los posibles interesados: instituciones
de salud, comunidad cientifica e investigadora, fabricantes, organizaciones no gubernamentales, sociedades
profesionales y asociaciones de pacientes, entre otros. El Comité de la LNDE debe adoptar las medidas
pertinentes para conseguir que la convocatoria se difunda ampliamente por todo el pais y llegue a todos los
interesados relevantes.

Las solicitudes deben aportar una justificacion basada en la evidencia para la inclusion, las modificaciones (p. €j.,
cambios en la finalidad de la prueba o en el tipo de muestra) o la eliminacion de una categoria o formato analitico
de DIV. En el recuadro siguiente se ofrece un ejemplo de la informacion que puede incluirse en una solicitud.

Informacidn requerida en un formulario de solicitud para la LNDE

1. Datos del solicitante

2. Organizacién (u organizaciones) que respaldan la solicitud

3. Nombre de la categoria de prueba de DIV

4. Finalidad de la solicitud (resumen de la propuesta de inclusién, modificacién o eliminacién)

5. Enfermedad o afeccién a la que va dirigida la prueba

6. Finalidad de la prueba

7. Uso de la prueba (p. €j., algoritmos, estrategias diagndsticas)

8. Ejemplos de productos de DIV comercializados

9. Usuarios previstos de la prueba

10. Repercusion de la enfermedad o afeccidn a la que va dirigida la prueba en la salud publica

11. Posible repercusion de la prueba en la salud publica

12. Utilidad clinica de la prueba

13. Evidencia de la exactitud clinica (estudios primarios y revisiones sistematicas)

14. Evidencia de la repercusion en el manejo clinico de los pacientes (estudios primarios y revisiones
sistematicas)

15. Directrices y recomendaciones

16. Caracteristicas del desempeno de los productos de DIV comercializados

17. Requisitos de capacitacion del personal

18. Requisitos de equipamiento

19. Requisitos de energia

20. Datos comparativos sobre costos y costo-efectividad

21. Aspectos éticos

22. Cuestiones de equidad y derechos humanos
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En el anexo 1 se proporcionan las plantillas de los formularios de solicitud usados para la LDE de la OMS;
pueden adaptarse segun se considere necesario para reflejar los procesos locales.

Paso 5. Revision y evaluacidon normalizadas de las solicitudes

El Comité de la LNDE debe disponer de un proceso normalizado para la revision y evaluacion de las
solicitudes presentadas. Debe considerarse para ello un proceso riguroso como el empleado para la LDE
de la OMS. La evaluacion debe basarse en la valoracion de datos cientificos solidos sobre el desempeiio, la
utilidad, la disponibilidad y la costo-efectividad de las pruebas y formatos analiticos de DIV.

El proceso descrito a continuacion se basa en el empleado para la LDE de la OMS. Puede usarse para revisar
de forma normalizada las solicitudes presentadas a la LNDE.

El Comité de la LNDE revisa la solicitud para comprobar que esté completa.

2. Lasolicitud se publica en el sitio web designado por el ministerio de salud para su revisiéon por
el publico interesado y para invitar a que se presenten comentarios.

3. Todos los comentarios y las observaciones recibidas se publican en el sitio web designado por el
ministerio de salud para garantizar la plena transparencia.

4. Un metoddlogo o un experto en valoracion de la evidencia lleva a cabo una evaluacién técnica
especializada de los datos aportados en la solicitud.

5. Cada solicitud es revisada por al menos dos miembros del Comité de la LNDE, que formulan sus
recomendaciones preliminares para someterlas a la consideracion del comité en pleno durante la
reunion de seleccion.

Paso 6. Seleccidon de las pruebas de DIV

Corresponde al Comité de la LNDE organizar reuniones de seleccion en las que deberan participar todos los
miembros del comité para ratificar la lista consolidada de pruebas de DIV elaborada en el paso 2 y emitir sus
recomendaciones para cada una de las solicitudes enviadas al comité en pleno para su debate. Es de esperar
que el Comité de la LNDE adopte una decisién por consenso para cada solicitud y documente los motivos de
sus decisiones y recomendaciones, incluida la asignacion de las pruebas a cada uno de los niveles del sistema
de atencién de salud.

Las pruebas candidatas pueden seleccionarse si se considera que combinan repercusion significativa y
desempefio satisfactorio, si tienen una adecuada relaciéon costo-efectividad y si son compatibles con las
necesidades del pais.

Silainclusion de una prueba parece pertinente, pero hace falta mas informacion o evidencias, puede adoptarse
un enfoque parecido al usado por el SAGE-DIV, de “inclusién condicional”. En tales casos, la prueba se
agrega a la LNDE, pero su inclusiéon queda pendiente de una revision de la informaciéon complementaria
especifica del contexto local en un plazo concreto especificado por el comité. Pueden encontrarse ejemplos
de este tipo de recomendacion en los informes técnicos de la OMS.

El comité excluira de la LNDE las pruebas con evidencia de efectos perjudiciales o, si procede, las incluira en
la lista dentro de la seccion de “Pruebas desaconsejadas’, como se hace en la LDE de la OMS.

La LDE de la OMS se divide en dos partes; sin embargo, las partes de la LNDE dependeran del pais y estan
basadas en las necesidades y los recursos del pais (11). Las dos partes de la LDE de la OMS se describen
en el apartado 2. Los paises que estén adaptando la LDE de la OMS deben agregar mayor grado de detalle
a los niveles del sistema de atencion de salud segtn sea apropiado para el contexto local. Es preciso, pues,
una revision minuciosa a la hora de decidir qué pruebas deben asignarse a cada parte del sistema de salud.

La declaracién de Maputo del 2008 (27) proporciond un impulso muy necesario a los paises y a los asociados que
deseaban fortalecer los servicios de laboratorio y pruebas como un pilar fundamental del sistema de atencién
de salud. Se reconoce que una red estratificada de laboratorios integrados es el mejor modelo para prestar
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servicios de analisis clinicos en los diferentes niveles del sistema de atencion de salud. En el informe se describen
los requisitos de normalizacion y armonizacion del equipo y los insumos de laboratorio en cada nivel de la red
de analisis clinicos. Gran parte de los trabajos de fortalecimiento de los laboratorios se ha basado en la declaracion
de Maputo (27, 28). Cabe sefialar que, desde el afio 2008, las nuevas tecnologias de andlisis en el punto de atencion
y los nuevos desarrollos han aumentado la disponibilidad de pruebas diagndsticas para uso en la atencién primaria
de salud con el fin de garantizar el diagndstico temprano de las enfermedades y brotes epidémicos.

Una “red integrada de analisis clinicos” es un sistema integrado de laboratorios y centros de analisis clinicos
armonizado con la red de prestacion de servicios de salud publica. Cada nivel de la red tiene sus propios
requisitos en cuanto a infraestructura, tecnologia y recursos humanos. Los principales niveles de la red, en
términos generales, son:

Nivel I: ambito de atencién primaria. Estos centros atienden a pacientes ambulatorios y cuentan con
profesionales de la salud y prestadores legos de servicios de salud, por lo general sin acceso a un laboratorio.
En ellos pueden efectuarse ciertas pruebas de andlisis en el punto de atencién y algunas pruebas basicas.
Pueden recogerse también muestras que se enviaran a analizar en laboratorios de un nivel superior. Pueden
incluirse asimismo las pruebas autoadministradas. Cabe la posibilidad de que estos centros no dispongan de
agua salubre, electricidad ni refrigeracion.

Nivel II: ambito distrital. Estos centros de analisis clinicos estan ubicados en establecimientos de referencia
intermedios (p. ej., hospitales distritales) y suelen contar con técnicos de laboratorio. Ofrecen una gama
mas amplia de servicios diagndsticos y proporcionan servicios de laboratorio para los centros del nivel I,
y pueden prestar también apoyo en materia de aseguramiento de la calidad y capacitacion.

Nivel III: ambito provincial o regional. Estos centros estan ubicados en laboratorios y hospitales de referencia de
nivel provincial o regional, y cuentan con especialistas en anlisis clinicos y técnicos de laboratorio. Llevan a cabo
pruebas mas complejas, ofrecen un “ment” completo de analisis clinicos y pueden procesar grandes volimenes
de muestras. Estos centros de nivel III analizan las muestras obtenidas en los establecimientos de nivel inferior
y prestan apoyo a dichos establecimientos en materia de aseguramiento de la calidad, capacitacion y vigilancia.

Nivel IV: laboratorios de referencia nacionales o regionales. Los grandes laboratorios de referencia de salud
publica a nivel nacional o regional cuentan con especialistas en andlisis clinicos y técnicos de laboratorio.
Es de esperar que estos laboratorios lleven a cabo los analisis clinicos mas complejos (a partir de muestras
obtenidas en los establecimientos de nivel inferior o bien recibiendo a pacientes remitidos directamente
desde otros establecimientos), ofrezcan apoyo a los centros de nivel inferior, intervengan en la formulacién
de politicas, evaltien las nuevas tecnologias que un pais estd considerando introducir, asuman la vigilancia
de las enfermedades que supongan un problema de salud publica, y funcionen como centros de referencia en
materia de aseguramiento de la calidad y capacitacion.

Paso 7. Elaboracion de las listas definitivas y presentacion al comité de alto nivel
y al ministerio de salud para su aprobacion

El Comité de la LNDE elabora las listas definitivas y compila un informe detallado del proceso de toma de decisiones,
los datos examinados y la valoracion de la evidencia para cada una de las categorias de pruebas de DIV consideradas
durante la elaboracion o actualizacion de la LNDE. Este informe debe contener los motivos en los que se basaron
las decisiones del comité, un resumen de sus deliberaciones y cualquier advertencia o informacién complementaria
en relacion con el uso de la prueba (p. ej., limitaciones recomendadas del uso de la prueba). La LNDE final debe
presentarse ante la maxima autoridad pertinente dentro del ministerio de salud para su aprobacion.

Paso 8. Reconocimiento normativo de la LNDE por parte del ministerio de salud
y promocidn de su implementacion

Una vez aprobada la LNDE definitiva por parte del ministerio de salud, debe incorporarse a la normativa
y difundirse ampliamente en el dominio publico; por ejemplo, en el sitio web del ministerio de salud
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o mediante una version impresa. La LNDE debe hacerse publica para garantizar que su uso previsto,
legitimidad y autoridad queden claros para todos (29).

Paso 9. Actualizacion periddica de la LNDE

La LNDE aprobada debe ser un documento en constante evolucién. Conforme vaya disponiéndose de mas
recursos, vayan modificandose las politicas o vayan surgiendo otras prioridades de intervencién en materia
de salud, la LNDE debe irse modificando mediante un proceso consultivo como el descrito en este apartado.
Los paises deben revisar su LNDE de forma periddica y en caso de epidemia u otras emergencias de salud.
Corresponde al Comité de la LNDE hacerse cargo de tales actualizaciones periddicas. Dado que la capacidad
necesaria para actualizar la LNDE puede resultar considerable, los paises pueden definir las secciones de la
LNDE que deben actualizarse e identificar las areas de DIV merecedoras de ampliacion y las dreas que ya no
son prioritarias.

El concepto de una lista de pruebas esenciales de DIV es mundial y prospectivo, e incluye la actualizacion
periodica para reflejar las nuevas opciones de DIV, la evolucién de las necesidades diagnosticas y el desarrollo
continuo de pruebas mejores de DIV, incluidas las correspondientes a enfermedades emergentes (12, 15).
Tras haber actualizado la LNDE, deben revisarse también las directrices de uso de las pruebas incluidas en la
LNDE, por si fuera necesario modificarlas.

La OMS alienta a los paises a ponerse en contacto con la secretaria de la LDE (EDLsecretariat@who.int) para
sugerir nuevas categorias de pruebas de DIV que deberian considerarse para proximas ediciones de la LDE
de la OMS.
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4. Uso de lalista nacional de pruebas esenciales
de diagnéstico in vitro (LNDE)

Una vez que el ministerio de salud ha autorizado y aprobado la LNDE, esta debe implementarse en un plazo
definido. El ministerio de salud puede designar un comité nacional de implementacion encargado de elaborar
un plan de implementacién y de proporcionar las pruebas diagnoésticas incluidas en la LNDE. En el anexo 4
se indican los posibles miembros de dicho comité nacional de implementacion, asi como sus funciones y
responsabilidades. Este comité nacional designara a su vez los equipos distritales, provinciales o estatales y
regionales para implementar, en su correspondiente drea, las pruebas de DIV incluidas en la LNDE.

Los pasos propuestos a continuacion son sugerencias amplias para que sean consideradas por los paises,
y deben ser adaptadas a la situacion, la capacidad y las necesidades locales. Es posible que estos pasos no sean
pertinentes para todas las situaciones, pero son elementos que los paises pueden tener en cuenta a la hora de
implementar o mejorar los servicios de analisis clinicos de conformidad con la LNDE.

4.1 Pasos para organizar los servicios de analisis clinicos después
de publicar la LNDE

Planificacion

Evaluacidn inicial de los recursos y capacidades analiticas disponibles

El comité nacional de implementacién debe dirigir una evaluacién inicial que puede incluir, entre otros, los
siguientes elementos:

o organizacién de los sistemas de laboratorio, las politicas de seleccion de las pruebas de DIV,
los procesos actuales y los interesados en la seleccion de pruebas de DIV;

 revision delos recursos existentes: financieros, redes de laboratorios, politicas y marco regulatorio
para la prestacion de servicios que requieran DIV;

o de ser posible, evaluacion de los establecimientos publicos de salud, de los laboratorios publicos
y centros publicos comunitarios donde se realizan pruebas de DIV;y

o disponibilidad de recursos para la prestacion de servicios de DIV: infraestructura, material
y equipamiento, recursos humanos y suministros.

La evaluacién puede llevarse a cabo mediante inspeccion fisica de los centros o distribuyendo un cuestionario
para recabar la informacion necesaria.

Preparacion de un plan de implementacion

El comité nacional de implementacién, con el apoyo de los equipos distritales, provinciales o estatales
y regionales, debe preparar un plan en el que se defina cada fase de la implementacion, incluidos los tipos
de establecimientos de salud y centros comunitarios que se pretende cubrir, las pruebas diagnoésticas que se
pretende incorporar (categoria y formato analitico de DIV segun la LNDE), el cronograma y los recursos
necesarios. Las estrategias de implementacion para las zonas remotas deben prepararse por separado.

El plan de implementacion debe abordar asimismo la conveniencia de generar capacidad integrada de
analisis clinicos para gestionar brotes epidémicos y otras emergencias, para lo cual serd necesario mejorar la
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capacidad diagndstica para las tareas de vigilancia y de deteccion y respuesta ante brotes epidémicos tanto a
nivel nacional como en el entorno comunitario.

Analisis de las brechas en cuanto a los recursos

El comité nacional de implementacion debe llevar a cabo un andlisis para evaluar posibles brechas en cuanto
a recursos (por ejemplo, capacidad econdémica y de analisis, como infraestructura y recursos humanos),
politicas y marco regulatorio necesario para la implementacién. Deben formularse asimismo politicas,
estrategias y planes de accion para las tecnologias sanitarias, mds concretamente, para los dispositivos
meédicos.

Deben elaborarse listas del equipamiento, los materiales y los recursos humanos requeridos; de la
infraestructura que debe mejorarse en cada establecimiento de salud, laboratorio y otros centros donde
se realicen pruebas de DIV; de las mejoras requeridas en la cadena de suministro y en el almacenamiento;
asi como la capacitacion requerida. Estas listas deben ser elaboradas para cada establecimiento de salud
y validadas con cuidado por la persona a cargo del establecimiento para asegurar que no haya escasez de
equipamiento, recursos humanos, reactivos o materiales de consumo cuando se proporcionen las pruebas
de DIV.

Es preciso decidir también qué pruebas estaran cubiertas mediante reembolso o paquetes de seguros y cuales
seran de pago.

Seleccion de productos de diagnéstico in vitro para su compra

El comité nacional de implementacién, con el apoyo de los miembros pertinentes del comité de la LNDE,
debera evaluar minuciosamente todos los nuevos productos de DIV. Puede ser necesario un analisis
comparativo entre los productos existentes y los nuevos. Debe evaluarse el desempeiio, la calidad, la
usabilidad, la seguridad, la aceptabilidad, la relaciéon costo-efectividad, la disponibilidad y la situacion
regulatoria de todos los productos nuevos para garantizar los servicios diagnosticos requeridos en el nivel
deseado del sistema de atencion de salud, asi como la finalidad para la que se pretende usar estos productos.
Los productos considerados compatibles con las necesidades y recursos del pais se incluirdn en la lista de
compras. Deben formularse las especificaciones técnicas detalladas para la compra en cumplimiento de las
regulaciones locales.

Evaluacion de presupuestos

El ministerio de salud debe evaluar los presupuestos y la cantidad aprobada no debe sobrepasar los recursos
disponibles. Debe revisarse el plan de implementacion y la lista final de partidas para compras, mejora de
infraestructura y cadena de suministro, y contratacion de recursos humanos se elaborara en conformidad
con el presupuesto final aprobado.

Puesta en marcha

Una vez finalizado el plan de implementacion y aprobados los presupuestos necesarios, pueden considerarse
las siguientes actividades para garantizar el acceso a las pruebas de DIV en funcién de las necesidades de la
poblacion, el pais o entorno y los recursos disponibles:

« determinacion de grupos especializados para la implementacion;

« mapeo detallado de los establecimientos de salud para alojar los laboratorios, incluido el mapeo
de los establecimientos desde el nivel inferior hasta el més alto;

e creacidén o modernizacidn de los laboratorios necesarios;
« regulacidn, registro o acreditacion de los laboratorios;

+ establecimiento de un sistema de gestion de la informacion de laboratorio, si no lo hubiera ya;
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« contratacion, capacitacion y retencion del personal de laboratorio;
« compra del equipamiento, los reactivos y los materiales de consumo;

« establecimiento de una sélida cadena de suministro para el transporte de los reactivos y los
materiales de consumo;

 instituciéon de los mecanismos de seguimiento, las herramientas de datos y los equipos de
encargados del seguimiento;

» preparacion de los procedimientos normalizados de trabajo (PNT) para la recoleccion, transporte
y almacenamiento de muestras, el analisis, la comunicaciéon de resultados y la resolucién
de reclamaciones;

» preparacion de un plan logistico detallado para el transporte de muestras y la cadena de frio;
 validacion de equipamiento nuevo y de estuches (kits) y reactivos nuevos;
« establecimiento de un programa de mantenimiento de equipos;

« creacion de un sistema de apoyo para los agentes comunitarios de salud que llevan a cabo los
analisis en la comunidad;

 establecimiento de un programa eficaz de gestion de residuos biomédicos; y

« elaboracion de materiales informativos, didacticos y comunicativos eficaces para los beneficiarios
de los servicios diagndsticos.

Los paises pueden realizar una prueba piloto de la implementacién y luego proceder a la implementacion
por fases. Introducir las pruebas de DIV, por ejemplo, en una serie de establecimientos seleccionados o en
niveles seleccionados del sistema de atencion de salud, y ampliar luego la medida al resto de los niveles
y establecimientos. Las pruebas de rutina pueden proporcionarse en las fases iniciales y proseguir mas
adelante con las pruebas complejas. El despliegue por fases da tiempo a asegurar procesos solidos para
prestar desde el principio servicios de alta calidad. Ademas, si la calidad y la disponibilidad de los servicios
son satisfactorias desde el comienzo, es mayor la probabilidad de que, en los establecimientos de salud, los
servicios de DIV se popularicen entre los médicos, quienes fomentaran su uso adecuado.

Las autoridades distritales, provinciales o estatales y regionales deben garantizar:

« lainspeccion de los laboratorios para comprobar el funcionamiento del equipo y los reactivos,
y la evaluacién de los procesos;

« el seguimiento de la disponibilidad de los servicios (obtencién y analisis de las muestras, tiempo
transcurrido hasta la notificacion de los resultados) y de la utilizacion de los servicios (nimero
y porcentaje de pacientes a los que se realizé la prueba, nimero de pruebas efectuadas de cada
tipo, razoén paciente:analisis) en establecimientos de salud, laboratorios auténomos y centros
comunitarios donde se realizan pruebas de DIV (por ejemplo, pruebas rapidas);

» el seguimiento de la cadena de frio, el transporte de muestras y el aseguramiento de la calidad en
los centros de recoleccion de muestras y de analisis;

o la capacitacion en el lugar de trabajo (p. ej., mediante mddulos en linea) del personal de
laboratorio, del personal de salud que realiza las pruebas, del personal de salud que toma las
muestras y del personal que transporta las muestras;

o el establecimiento de programas internos y externos de aseguramiento de la calidad;

o la recopilaciéon de retroalimentaciéon sobre los servicios de analisis de los funcionarios de
salud distritales, provinciales o estatales y regionales, directores de establecimientos de salud,
profesionales clinicos, personal de laboratorio y pacientes;

» el seguimiento del uso del equipamiento nuevo para garantizar su uso adecuado;

« que haya las existencias suficientes de reactivos y materiales de consumo, y su suministro a los
centros de anilisis clinicos;

o el seguimiento de los programas informaticos empleados para el registro de pacientes y para
la transferencia de datos desde los dispositivos de andlisis en el punto de atencion usados en
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el entorno comunitario, asi como la resolucién de problemas de los programas informaticos
usados; y

 lavigilancia posterior a la comercializacion de las pruebas diagnosticas

El ministerio de salud debe mantener su compromiso con la implementacién continua y esforzarse por
respetar los cronogramas para las siguientes fases de la implementacion. Otras actividades que pueden
resultar necesarias son:

o Ampliar los servicios de pruebas de DIV a mas establecimientos de salud, laboratorios y centros
de andlisis clinicos.

« Ampliar la gama de pruebas diagndsticas (si se planificé que el menu de pruebas disponibles se
implantaria por fases).

« Establecer vinculaciones entre los distritos y provincias y los laboratorios de referencia.
» Expandir los programas internos y externos de aseguramiento de la calidad.

o Iniciar la planificacion de las pruebas mas complejas, como las pruebas moleculares, donde no
habia capacidad con anterioridad.

o Ampliar los servicios de los laboratorios centralizados a los establecimientos de salud (a través,
por ejemplo, de un modelo radial) e inicio del transporte de muestras desde los centros de nivel
inferior a los laboratorios de nivel superior.

o Iniciar la planificacion de los programas comunitarios que contemplen la realizacién de pruebas
de DIV.

+ Iniciar la acreditacion de los laboratorios ya establecidos, si no se habia hecho atn.
o Realizar la vigilancia posterior a la comercializacion de las pruebas diagndsticas.

o Ampliar la capacitacion para cubrir al personal de laboratorio en los establecimientos de salud,
asi como de los trabajadores de salud en los centros comunitarios donde se realicen pruebas
de DIV.

o Dar apoyo a los profesionales clinicos en los establecimientos de salud para el uso de directrices
normalizadas de diagnostico.

o Dar apoyo al mantenimiento y la calibracion de los aparatos.
o Hacer el seguimiento y la evaluacion:
Evaluar la implementacion plena de los servicios de DIV incluidos en la LNDE.

Evaluar los resultados de la prestacion de servicios de DIV, como el numero de pacientes a los
cuales se les realizaron analisis clinicos, el tipo de enfermedades diagnosticadas, la mejora de
los resultados de salud, y la reduccion del gasto directo de bolsillo y del costo de la atencion
de salud.

- Célculo del gasto financiero y de los recursos consumidos para la prestacion de servicios de
diagnoéstico y su correlacion con los beneficios obtenidos en términos de servicios prestados
(por ejemplo, numero de pacientes a los cuales se realizaron analisis clinicos, numero de
analisis realizados de cada tipo, numero de enfermedades diagnosticadas de cada tipo).

Evaluacién de la relacion costo-efectividad de los servicios de DIV.

o Planificacion de los recursos financieros necesarios para la prestaciéon de servicios de DIV
requeridos en el futuro.

A largo plazo, el objetivo del comité nacional de alto nivel debe ser prestar servicios de DIV, con todas
las pruebas diagnosticas pertinentes y las tecnologias mas adecuadas, que sean accesibles a la poblacion.
Esto incluye el uso de plataformas analiticas integradas para una gestion eficaz de los brotes epidémicos
y otras emergencias de consideracion. Las autoridades gubernamentales deben crear asimismo un entorno
favorable para la investigacion y el desarrollo, la fabricacion y mejor acceso al mercado de nuevas tecnologias
mas asequibles. Corresponde igualmente al Gobierno establecer laboratorios de analisis y de calibracion para
garantizar la calidad de los dispositivos médicos, reactivos y estuches (kits) analiticos, asi como planificar,
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instalar y mantener el equipamiento biomédico e impartir capacitacion para los servicios de diagnostico.
Ademas, debe asegurarse de que las instituciones educativas puedan impartir cursos de certificacion para los
profesionales de laboratorio e instituciones encargadas de acreditar a los laboratorios.

4.2 Recursos de la OMS para el uso de las pruebas de diagndstico
in vitro

Los recursos de la OMS pueden ser de ayuda para los paises a la hora de formular sus politicas de analisis
clinicos y las estrategias destinadas a fortalecer la capacidad en materia de laboratorios, sistemas de gestion
de la calidad, métodos analiticos para una amplia gama de enfermedades, informacién sobre la calidad de
ciertos productos diagndsticos y recursos en linea para apoyar el acceso al mercado de pruebas validadas
de DIV!!

La OMS también proporciona documentos de orientacion sobre la respuesta ante brotes
epidémicos y otras emergencias de salud, como la orientacion técnica sobre pruebas diagnoésticas
de laboratorio para la COVID-19. Estos recursos se indican en el anexo 5.

' https://www.who.int/health-topics/in-vitro-diagnostics#tab=tab 1 [consultado el 29 de abril del 2021].
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Anexo 1. Formularios de solicitud pa

1.1 Formulario de solicitud previa parala

rala LDE de la OMS

LDE de la OMS (adicidon de una nueva

categoria de pruebas de diagndstico in vitro)

Datos del solicitante

Nombre de la entidad u organizacién que presenta la solicitud (cuando proceda)

Persona de contacto, nombre e informacién sobre la entidad u organizacién que presenta la solicitud

Apellido(s):

Nombre:

Correo electronico:

Ndmero de teléfono:

Otra informacion:

Nombre de la categoria de la prueba de DIV
1. Nombre genérico de la prueba de DIV contemplada en esta

solicitud

Enfermedad o afeccion a que va dirigida la prueba
2. Describa brevemente la enfermedad o afeccion (una o mas)

a que va dirigida la categoria propuesta de la prueba de DIV

Referencia de la CIE-11
3. Especifique el tipo de enfermedad o afeccién (una o varias)

ala que va dirigida la categoria propuesta de la prueba

de DIV, seguin la nomenclatura de la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE)

[ ] Algunas enfermedades infecciosas o parasitarias

[ ]Neoplasias

[_]Enfermedades de la sangre o de los érganos hematopoyéticos
[_]Enfermedades del sistema inmunitario

[_]Enfermedades endocrinas, nutricionales o metabélicas

[ ]Trastornos mentales, del comportamiento y del neurodesarrollo
[ JTrastornos del ciclo de suefio y vigilia

[_]Enfermedades del sistema nervioso

[_]Enfermedades del aparato visual

[_]Enfermedades del oido o de la apéfisis mastoides
[_]Enfermedades del sistema circulatorio

[ ]Enfermedades del aparato respiratorio

[ ]Enfermedades del aparato digestivo

[_]Enfermedades de la piel

[]Enfermedades del aparato genitourinario

[_] Condiciones relacionadas con la salud sexual

[] Embarazo, parto o puerperio

[ ] Algunas afecciones que se originan en el periodo perinatal

[_] Anomalias del desarrollo prenatal

[]otros

[_]Enfermedades del sistema musculoesquelético o del tejido conectivo
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4. Indique el cddigo de la CIE-11 correspondiente a dicha enfermedad o afeccién (una o mas)

Finalidad de la prueba
5. Seleccione todas las finalidades de la prueba que correspondan

[ ]Tamizaje

[ ] Diagnéstico

[]Ayuda para el diagnéstico

[ ] Clasificacion o estadificacion
[_]Pronéstico

[]seguimiento

[]vigilancia

[]otrafinalidad

Si ha marcado varias finalidades de la prueba en la lista precedente, aporte mas detalles:

Redaccion propuesta para la finalidad de la prueba en la LDE
6. Indique como le gustaria que figurara la finalidad de la prueba en la LDE (extensiéon maxima: 20 palabras)

Uso de la prueba
7. Explique coémo se usa la prueba

Productos de DIV comercializados en la nueva categoria propuesta
8. Aporte una lista de productos de DIV comercializados correspondientes a la nueva categoria propuesta

Usuarios previstos de la prueba
9. ;Quiénes serian los usuarios previstos de estas pruebas?

[_]El propio paciente (pruebas autoadministradas)

[ ]Cuidador lego

[_]Prestador lego de servicios de salud

[_]Profesional de la salud sin capacitacién en materia de laboratorio

[ ]Técnico o auxiliar de laboratorio

[_]Profesional de laboratorio con formacion especializada (p. ]., microbiélogo, anatomopatélogo, bioguimico clinico, etc.)

Evidencia de la exactitud clinica

10. Aporte una lista de publicaciones arbitradas recientes correspondientes a estudios cientificos y revisiones
sistematicas que respalden esta solicitud.

Evidencia de la utilidad o repercusidn clinica de la prueba en el manejo clinico y la atencion de los
pacientes:

11. Aporte una lista de publicaciones arbitradas recientes correspondientes a estudios cientificos y revisiones
sistematicas que respalden esta solicitud.

28



Seleccién de pruebas esenciales de diagnéstico in vitro a nivel de pais

Directrices sobre el uso de la prueba:

12. Aporte una lista de referencias a cualquier directriz que respalde o describa el uso de esta prueba; p. €j., la OMS,
organismos nacionales o asociaciones profesionales y grupos de trabajo pertinentes.

Vinculacion con medicamentos incluidos en la Lista de medicamentos esenciales (LME) de la OMS
13. Describa brevemente cdmo respalda esta prueba el tratamiento con medicamentos incluidos en la LME (si procede).

Informacion complementaria
14. Aporte cualquier otra informacién complementaria que considere pertinente.
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1.2 Formulario de solicitud completa para la LDE de la OMS (adicion de una nueva
categoria de pruebas de diagndstico in vitro)

ID de la respuesta a la solicitud previa
1.Indique el ID de la respuesta recibida a su solicitud previa

Datos del solicitante
2. Persona de contacto principal

Apellido(s): Nombre:

Correo electrénico: Nuimero de teléfono:

Otra informacion:

3. Persona de contacto secundaria (si procede)

Apellido(s): Nombre:

Correo electrénico: Numero de teléfono:

Otra informacion:

4. Detalles de la entidad u organizacién que presenta la solicitud

5. Detalles de otras entidades u organizaciones que respaldan la solicitud (si procede)

Nombre de la categoria de la prueba de DIV
6. Nombre genérico de la prueba de DIV contemplada en esta solicitud

Repercusion de la enfermedad o afeccion a la que va dirigida la prueba para la salud publica

7. Detalle la repercusion de la enfermedad o afeccién (una o varias) a la que va dirigida la categoria propuesta de DIV
para la salud publica, y anada las referencias pertinentes

Posible repercusion de la prueba de DIV para la salud publica

8. Explique con detalle cuéles podrian ser los efectos beneficiosos de la prueba para la salud publica, y afiada las
referencias pertinentes.

Utilidad clinica de la categoria propuesta de DIV

9. Explique con detalle la utilidad clinica de la prueba de DIV propuesta o su posible repercusién en el manejo clinicoy la
atencién de los pacientes.

Evidencia de la exactitud clinica

10. Describa brevemente las revisiones sistematicas de la exactitud clinica de la prueba de DIV en las que se haya evaluado
su desempeno en pacientes en la practica clinica. Si no dispone de ninguna revision sistematica, hdgalo constar.
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Adjunte las revisiones sistematicas mencionadas:

Cargue como méximo 10 archivos Cargar

11. Describa brevemente los estudios primarios de exactitud clinica de la prueba de DIV en los que se haya evaluado su
desempeiio en pacientes en la practica clinica. Si no dispone de ninguin estudio primario, hagalo constar.

Adjunte los estudios primarios mencionados:

Cargue como maximo 10 archivos Cargar

Evidencia sobre la utilidad o repercusidn clinica de la prueba

12. Describa brevemente las revisiones sistematicas de la utilidad o repercusién clinica de la prueba de DIV para el
manejo clinico y la atencién de los pacientes. Si no dispone de ninguna revisién sistematica, hdgalo constar.

Adjunte las revisiones sistematicas mencionadas:

Cargue como méximo 10 archivos Cargar

13. Describa brevemente los estudios primarios de utilidad o repercusién clinica de la prueba de DIV para el manejo
clinico y la atencién de los pacientes. Si no dispone de ningtn estudio primario, hdgalo constar.

Adjunte los estudios primarios mencionados:

Cargue como maximo 10 archivos Cargar

Recomendaciones

14. Aporte detalles sobre cualquier recomendacion contenida en directrices sobre el uso de la prueba de DIV

Adjunte las directrices mencionadas:

Cargue como méximo 10 archivos Cargar

Productos de DIV comercializados en la nueva categoria propuesta

15. Complete el cuadro siguiente para aportar una lista de productos de DIV comercializados correspondientes a la nueva
categoria propuesta

Adjunte el cuadro con la informacion solicitada y las correspondientes instrucciones de uso

Cargar

Requisitos de capacitacién
16. A partir de la lista de productos de DIV (punto 15 de la solicitud), seleccione los requisitos de capacitacion

[_]Ninguno: basta con leer las instrucciones

[ ] Capacitacion minima

[ ] Capacitacion de un dia (presencial o por videoconferencia)
[ ] Capacitacion in situ para el personal clinico y técnico

[_]Requiere capacitacion considerable

[]Requiere certificacion de uso

Requisitos de equipamiento

17. A partir de la lista de productos de DIV (punto 15 de la solicitud), describa en términos generales qué equipamiento
hace falta aparte del proporcionado con la prueba, o si no hace falta ninguno.
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Requisitos de energia

18. A partir de la lista de productos de DIV (punto 15 de la solicitud), seleccione la fuente de energia requerida para
efectuar la prueba.

[_]No necesita ninguna fuente de energia externa
[_]Funciona con pilas o baterias

[ ]Toma de corriente eléctrica continua

[]Otra fuente de energia

Revisiones panoramicas

19. Aporte las revisiones panoramicas en las que se describan las tecnologias de la prueba, su uso y, si es posible, su
desempeiio. Si no dispone de ninguna revisién panoramica, hagalo constar.

Adjunte las revisiones panordmicas mencionadas:

Cargue como maximo 10 archivos Cargar

Costo y relacion costo-efectividad:

20. Exponga de forma resumida los datos sobre costo comparativo y relacién costo-efectividad; si no dispone de datos,
hédgalo constar.

Aspectos éticos

21. Detalle cualquier consideracién ética importante en relacion con la categoria de DIV propuesta y las consecuencias de
Su uso.

Cuestiones de equidad y derechos humanos

22. Indique si la prueba de DIV reduce las inequidades y aumenta la accesibilidad, o si la prueba podria resultar
inaccesible para algunas poblaciones.
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1.3 Formulario de propuesta de modificacion de una categoria de DIV en la LDE de la OMS

Datos del solicitante

Nombre de la entidad u organizacién que presenta la solicitud (cuando proceda)

Contacto, nombre e informacion sobre la entidad u organizacién que presenta la solicitud

Apellido(s): Nombre:

Correo electrénico: Numero de teléfono:

Otra informacion:

Categoria analitica de DIV contemplada en esta solicitud
1. Nombre de la categoria de DIV

Seleccione de la lista

Informacion de interés para modificar

Informacion actual: Modificacion propuesta:
Disciplina Disciplina

Enfermedad o afeccién Enfermedad o afeccion
Finalidad de la prueba Finalidad de la prueba
Formato analitico Formato analitico

Tipo de muestra Tipo de muestra

Nivel del establecimiento Nivel del establecimiento

Evidencia y justificacion

2. Aporte las observaciones, estudios primarios o revisiones sistematicas mds recientes o novedosos en relacién con
la modificacién propuesta en la finalidad de la prueba, los formatos analiticos, los tipos de muestra, o el nivel del
establecimiento en el que debe efectuarse la prueba.

3. Adjunte las observaciones, estudios primarios o revisiones sistematicas mencionados:

Cargue como maximo 10 archivos Cargar

Recomendaciones

4. Aporte detalles sobre cualquier recomendacién contenida en directrices como respaldo a la modificacion propuesta en
la categoria de DIV.

5. Adjunte las recomendaciones mencionadas:

Cargue como maximo 10 archivos Cargar
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1.4 Formulario de propuesta de eliminacidn de una categoria de DIV de la LDE
de la OMS

Datos del solicitante
Nombre de la entidad u organizacién que presenta la solicitud (cuando proceda)

Contacto, nombre e informacion sobre la entidad u organizacién que presenta la solicitud

Apellido(s): Nombre:

Correo electronico: Numero de teléfono:

Otra informacion:

Categoria analitica de DIV contemplada en esta solicitud
1. Nombre de la categoria de DIV

Seleccione de la lista

Informacion de interés para la eliminacién
2. Describa el motivo principal para proponer la eliminacién de esta categoria de DIV de la LDE.

Evidencia y justificacion

3. Aporte las observaciones, estudios primarios o revisiones sistemdticas mas recientes o novedosos en relacién con la
propuesta de eliminar esta prueba de DIV.

4. Adjunte las observaciones, estudios primarios o revisiones sistematicas mencionados:

Cargue como maximo 10 archivos Cargar

Recomendaciones

5. Aporte detalles sobre cualquier recomendacién contenida en directrices como respaldo a la eliminacién de esta
prueba de DIV.

6. Adjunte las recomendaciones mencionadas:

Cargue como maximo 10 archivos Cargar
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1.5 Formulario de presentacién de nuevos datos cientificos para la LDE de la OMS
(requeridos por el SAGE-DIV para una solicitud de categoria de DIV presentada
anteriormente a la LDE de la OMS)

Datos del solicitante
Nombre de la entidad u organizacién que presenta la solicitud (cuando proceda)

Contacto, nombre e informacion sobre la entidad u organizacién que presenta la solicitud

Apellido(s): Nombre:

Correo electronico: Numero de teléfono:

Otra informacion:

Categoria de DIV contemplada en esta solicitud
1. Nombre de la categoria de DIV

Seleccione de la lista

2. Informacién sobre su solicitud precedente para esta categoria de DIV

ARo de presentacion:
Numero de identificacion de la solicitud previa:
Numero de identificacion de la solicitud completa:

Informacién requerida por el SAGE-DIV
3. Reproduzca literalmente la informacion que el SAGE-DIV le pidi6 aportar:

Nuevos datos cientificos aportados
4. Describa la evidencia aportada para satisfacer el requerimiento del SAGE-DIV:

5. Adjunte la evidencia mencionada:

Cargue como maximo 10 archivos Cargar

Recomendaciones

6. Aporte detalles sobre cualquier recomendacién contenida en directrices como evidencia complementaria para
satisfacer el requerimiento del SAGE-DIV (si procede):

7. Adjunte las recomendaciones mencionadas:

Cargue como maximo 10 archivos Cargar

Otras peticiones del SAGE-DIV o de la secretaria de la LDE
8. Si procede, aporte otra informacién requerida por la secretaria de la LDE en funcién de la evaluacién del SAGE-DIV

9. Adjunte los archivos correspondientes:

Cargue como méximo 10 archivos Cargar
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Anexo 2. Funciones y responsabilidades del comité nacional
de alto nivel

10.

11.

12.

13.

El ministerio de salud, como lider del proceso, debe garantizar el compromiso politico de elaborar la
LNDE, incluido recabar el respaldo de otros ministerios pertinentes. Es su responsabilidad supervisar
la elaboracién y la implementaciéon de la LNDE.

Nombrar un comité técnico nacional encargado de elaborar la LNDE (“comité de la LNDE”)
y de su implementacion (“comité nacional de implementacion”), en el que estén adecuadamente
representados todos los interesados. Para la implementacion, cabe la posibilidad también de nombrar
subcomités regionales.

Supervisar los trabajos del comité de la LNDE.

Evaluar los recursos disponibles y las politicas y marcos regulatorios existentes; evaluar la posibilidad
de ampliar los recursos y, si fuera necesario, de modificar las politicas y marcos regulatorios para
garantizar la prestacion de servicios solidos de laboratorio clinico y anatomia patolégica.

Asegurarse de que la LNDE esté en consonancia con las metas de los planes nacionales de salud
y satisfaga las necesidades diagndsticas de las intervenciones de salud prioritarias.

Forjar alianzas con organismos nacionales e internacionales para prestar apoyo técnico al desarrollo
y la implementacion de la LNDE, y asegurar el financiamiento para expandir el nimero de pruebas
de DIV proporcionadas.

Asegurarse de que la LNDE se apruebe, se integre como politica y se difunda a los funcionarios
gubernamentales para su implementacion.

Proporcionar orientacion al comité nacional de implementacion sobre la disponibilidad de recursos
para la implementacion y estructuras regulatorias para la compra de productos y servicios.

Poner a disposicion los recursos suficientes (fondos, equipamiento, infraestructura, recursos
humanos) para un despliegue adecuado de los servicios de laboratorio clinico y de anatomia
patologica, asi como su futura ampliacion.

Supervisar las tareas del comité de implementacion para la provision de las pruebas diagnosticas
incluidas en la LNDE.

Celebrar sesiones extraordinarias con el ministerio de salud en caso de brotes epidémicos u otras
emergencias de salud.

Proporcionar un entorno favorable para la investigacion y el desarrollo, la fabricacion, el acceso
al mercado y la validacion de los productos de DIV, con el fin de aumentar el acceso a tecnologias
asequibles y de alta calidad en el pais.

Asegurarse de que la LNDE se actualice de forma continua con las pruebas necesarias y las tecnologias
pertinentes, cuando y como los recursos, las politicas y el marco regulatorio del pais lo permitan.
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Anexo 3. Funciones y responsabilidades del comité de la lista nacional
de pruebas esenciales de diagndstico in vitro (LNDE)

10.
11.

12.
13.

Definir y ejecutar el proceso para la elaboracion y actualizacion de la LNDE.

Evaluar qué DIV estan disponibles en el pais, incluidas las listas de prueba, las politicas y las
directrices.

Examinar la LDE de la OMS vy los informes técnicos de la OMS sobre seleccién y uso de pruebas
esenciales de diagnostico in vitro.

Considerar las observaciones y comentarios recibidos a partir de la consulta publica de las listas
preliminares.

Preparar y colaborar con la difusion de las convocatorias de solicitudes de inclusion en la LNDE.

Evaluar la evidencia disponible sobre las pruebas y los formatos analiticos de DIV propuestos para su
inclusion en la LNDE en cuanto a utilidad clinica, desempeno, idoneidad, relacion costo-efectividad
y compatibilidad con las necesidades del pais, y preparar una LNDE definitiva que satisfaga las
necesidades del pais.

Proporcionar actualizaciones periddicas al comité nacional de alto nivel sobre el desarrollo de la
LNDE.

Evaluar los recursos adicionales y las modificaciones de las politicas y del marco regulatorio necesarios
para garantizar la provision de las pruebas diagndsticas incluidas en la LNDE.

Presentar la LNDE al comité de alto nivel para su aprobacion.
Colaborar con la difusién de la LNDE definitiva una vez que sea aprobada.

Actualizar periédicamente la LNDE en funcién de los requisitos de pruebas nuevas, la disponibilidad
de recursos adicionales y los cambios necesarios en las politicas y en el marco regulatorio.

Celebrar sesiones extraordinarias en caso de brotes epidémicos u otras emergencias de salud.

Prestar apoyo técnico al comité nacional de implementacion para disefar el plan de implementacién
y las compras. Algunos miembros del Comité de la LNDE pueden formar asimismo parte del comité
nacional de implementacion.
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Anexo 4. Posibles miembros del comité nacional, con sus funciones
y responsabilidades

Gobierno

« funcionario que supervisa los servicios de diagnostico existentes;
« representantes de la direccion nacional (o equivalente) de los servicios de diagndstico existentes;

« representantes de las comisiones nacionales (si las hay) o responsables de los grupos de estudio
sobre las principales enfermedades y programas de salud (p. ej., infeccion por el VIH, tuberculosis,
enfermedades no transmisibles, salud reproductiva y del nifo, salud escolar);

« representantes de grupos de estudio sobre cobertura universal de salud, atencién primaria de
salud y programas de vigilancia;

» representante del programa de enfermedades de notificacion obligatoria;

« representante del organismo nacional de compras y responsables de los organismos subnacionales
(regiones, estados) de compras con practicas sélidas de compra;

o representante del departamento nacional de la cadena de suministro o responsables de las
cadenas subnacionales (regiones, estados) de suministro con cadenas sélidas de suministro;

« representante del departamento nacional de obras publicas (obra civil);

« representante del departamento de economia y finanzas en el ministerio de salud;

« representante del departamento de tecnologias de la informacién en el ministerio de salud;
« representante del departamento de recursos humanos en el ministerio de salud;
 representante del departamento de capacitacion en el ministerio de salud;

 especialistas de laboratorio (anatomopatélogos, microbidlogos, bioquimicos, especialistas en
analisis clinicos, responsables de bancos de sangre) de cada nivel del sistema publico de salud;

« técnicos superiores de laboratorio de cada seccion de los laboratorios y de los bancos de sangre
publicos;

 directores de programa y gestores de salud publica en el ministerio de salud con vasta experiencia
de trabajo en zonas urbanas y rurales;

» representante del departamento de ingenieria biomédica.
Expertos externos

« especialistas de laboratorio (anatomopatélogos, microbiélogos, bioquimicos, especialistas en
analisis clinicos, responsables de banco de sangre) del sector privado;

 técnicos superiores de laboratorio de cada seccion de los laboratorios y de los bancos de sangre
privados;

« especialistas en la cadena de suministro;

« especialistas en gestion de inventarios;

o especialistas en cadena de frio;

« especialistas en salud publica con vasta experiencia en pruebas de diagndstico para la salud
publica;

« representantes de empresas y organizaciones con amplia experiencia en gestion de la calidad;

» empresas y organizaciones de informadtica con amplia experiencia en un sistema de gestion de la
informacion de laboratorio y programas informaticos de gestion de las existencias;

» empresas y organizaciones de capacitacion con amplia experiencia en la capacitacion de personal
de laboratorio;
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empresas y organizaciones de capacitacion con amplia experiencia en la capacitacion de agentes
comunitarios de salud;

representantes de empresas y organizaciones con amplia experiencia en la elaboraciéon de
moédulos de directrices clinicas (tanto en linea como sin conexién a Internet);

representantes de empresas y organizaciones con amplia experiencia en bioseguridad y lucha
contra las enfermedades infecciosas;

representantes de empresas y organizaciones con amplia experiencia en seguimiento y evaluacion.

Funciones y responsabilidades de un comité nacional de implementacion

El comité nacional de implementacion es responsable del disefio general, la implementacién y el seguimiento
de los servicios de pruebas en el pais. Sus funciones y responsabilidades son las siguientes.

Con el Comité de la LNDE (responsable de desarrollar la LNDE), debe ultimar el modo de prestacion de las
pruebas de DIV:

Lista de pruebas que se ofreceran mediante reembolso, paquetes de prestaciones y planes de
seguro de salud.

Lista de pruebas que se llevaran a cabo en cada centro de analisis clinicos.

Lista de pruebas que se ofrecerdn a través de sistemas de remision, en los cuales las muestras se
transportaran desde las comunidades o los establecimientos de salud de nivel inferior hasta los
laboratorios centralizados (auténomos o ubicados en establecimientos de salud de nivel superior)
para su analisis.

Lista de pruebas que se ofreceran en la comunidad, incluidos los servicios casa por casa y las
furgonetas moviles.

Lista de pruebas que se ofreceran en el marco de los programas de deteccion sistematica (p. ej.,
en campamentos).

Lista de pruebas que se incluiran en los programas verticales existentes (para tuberculosis,
infeccion por el VIH, malaria).

Integracion de los sistemas de laboratorio en plataformas para multiples pruebas.
Lista de pruebas que se externalizaran a prestadores privados.
Lista de pruebas que se ofreceran mediante dispositivos de diagndstico en el punto de atencidn.

Lista de pruebas recién introducidas.

Con los equipos nacionales, regionales y provinciales de diagnostico:

Elaborar los cronogramas de implementacion.

Elaborar un plan de implementaciéon completo que abarque las fases de implementacion, los
cronogramasy la estructura de los equipos nacionales, regionales y distritales de implementacion.

Evaluar el nimero de laboratorios y sitios de prueba existentes, pendientes de creaciéon o
pendientes de mejora (como laboratorios centralizados, laboratorios de referencia o laboratorios
moviles).

Mapear los establecimientos de salud y centros comunitarios de analisis clinicos (desde los que

habra que transportar las muestras a un laboratorio para su analisis), y elaborar una logistica
detallada.

Elaborar listas de equipamiento y reactivos esenciales, y especificaciones y requisitos de calidad
para la compra.

Seleccionar los productos de diagndstico in vitro (DIV) tras evaluar su desempeiio, usabilidad,
aceptabilidad, costo-efectividad y situacion regulatoria.

Racionalizar el uso del equipamiento existente.

Elaborar una lista para la compra de equipamiento, reactivos y materiales de consumo, furgonetas
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y otros aparatos, como generadores eléctricos y acondicionadores de aire. Supervisar la compra
y el suministro de material.

Evaluar los recursos humanos que habra que contratar, y elaborar un plan para racionalizar el uso
de los recursos humanos existentes.

Preparar estructuras de capacitacion, moédulos de capacitacion y procedimientos normalizados
de trabajo (PNT) para los procesos preanaliticos, analiticos y postanaliticos, garantia de la calidad
y el mantenimiento de los equipos.

Elaborar un plan para el desarrollo de infraestructura y la mejora de los laboratorios y centros de
analisis clinicos.

Elaborar los presupuestos para la implementacion, incluido el desembolso de capital.
Proporcionar orientacién sobre la compra de equipamiento y nuevas tecnologias.

Supervisar y capacitar al personal de laboratorio, a los agentes comunitarios de salud, al personal
de la cadena de suministro, al personal de informatica y a otros miembros pertinentes del
personal.

Desarrollar indicadores de seguimiento, de resultado y de producto, y establecer la infraestructura
necesaria, los sistemas de seguimiento y los procesos detallados que deberan ser vigilados.
Instaurar la utilizacion de herramientas de datos para el seguimiento del uso de los servicios de
DIV y la utilizacién de los fondos.

Instaurar sistemas de gestion de la calidad.
Establecer sistemas de transporte para las muestras de los pacientes.

Vigilar el uso de los servicios de DIV y la disponibilidad y calidad de los servicios.

Con el comité nacional de alto nivel y los departamentos regionales de salud:

Garantizar la aprobacion y liberaciéon a tiempo de los fondos suficientes para los procesos de
implementacién y de compra.

Actualizar regularmente al comité nacional de alto nivel sobre la implementacion.

Evaluar los fondos empleados para la prestacion de los servicios de DIV, con detalles del gasto
correspondiente a las diferentes partidas presupuestarias, y proporcionar al comité nacional de
alto nivel actualizaciones sobre los fondos empleados.

Evaluar la relacién costo-efectividad de los servicios de DIV.

Determinar cualquier posible enmienda que deba hacerse a las politicas y al marco regulatorio,
formular nuevas politicas para la adecuada introduccion de los servicios de DIV, y abogar por los
cambios ante el comité nacional de alto nivel.

Colaborar con las autoridades nacionales y subnacionales (regiones, estados) para explorar las
posibilidades de fabricacién nacional, innovacion y pruebas asequibles de DIV.
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Anexo 5. Orientaciones técnicas de la OMS y otros documentos
pertinentes sobre laboratorios y medios de diagndstico
parala COVID-19 (al 1 de julio del 2021)

Nombre del Tipo de

Puntos clave
documento documento
Recomendaciones Orientaciones https://apps. La realizacion de pruebas diagnosticas de la infeccion por
relativas a las provisionales who.int/iris/ el SARS-CoV-2 es un componente clave de la estrategia
estrategias handle/10665/344372  general de prevencion y control de la COVID-19.

nacionales de
realizacion de
pruebas y capacidad
de diagnostico del
SARS-CoV-2 de los
paises [25 de junio
del 2021] Es fundamental que la realizacion de pruebas del
SARS-CoV-2 esté siempre vinculada a intervenciones de
salud publica para garantizar atencién y apoyo clinicos
adecuados, y rastrear los contactos con miras a romper las
cadenas de transmision.

Los paises deben contar con una estrategia nacional

de realizacion de pruebas basada en objetivos claros y
adaptables en funcién de los cambios en la situacion
epidemioldgica, los recursos e instrumentos disponibles,
y el contexto especifico del pais.

Se deben hacer pruebas para la deteccién del SARS-CoV-2 a
todas las personas cuya situacion cumpla con la definiciéon
de caso sospechoso de COVID-19, estén o no vacunadas

y hayan tenido o no la enfermedad.

Las personas cuya situacion cumpla con la definicion de
caso sospechoso de COVID-19 tendran prioridad en la
realizacién de pruebas. Si los recursos son limitados y no
es posible hacérselas a todas ellas, se dard prioridad a: las
personas en riesgo de sufrir un cuadro grave; el personal
de salud; los pacientes hospitalizados; la primera persona
sintomatica o subgrupo de personas sintométicas en

un entorno cerrado (p. ej., centros asistenciales de larga
estancia), en el contexto de un presunto brote.

Las pruebas de amplificacion de acidos nucleicos (PAAN)
son las pruebas de referencia para el diagndstico de la
infeccion aguda por el SARS-CoV-2.

Los paises pueden utilizar pruebas de buena calidad para la
deteccién de antigenos por inmunocromatografia de flujo
lateral (también llamadas pruebas de diagndstico rapido
[PDR-Ag]), que son féciles de usar y ofrecen resultados en
muy poco tiempo, para lograr una alta cobertura de las
pruebas; lo ideal es que a todas las personas sintomdticas
cuya situacion cumpla con la definicién de caso de
COVID-19 se les haga la prueba lo antes posible una

vez aparecida la enfermedad (en la primera semana de
evolucion de esta).

En la actualidad, solo se recomienda someter a personas
asintomaticas a PAAN o PDR-Ag si pertenecen a grupos
especificos, que comprenden los contactos de casos
confirmados o probables de COVID-19 y los grupos
expuestos con frecuencia al virus, como el personal de salud
y los trabajadores de centros asistenciales de larga estancia.

El tamizaje generalizado de personas asintomdticas es una
estrategia que hoy por hoy no se recomienda porque es
costosa y no hay datos de su eficacia operativa.
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Continuacion

Tipo de
documento

Nombre del

documento

Puntos clave

Conjunto de
materiales de
capacitacion

Conjunto de
materiales de
capacitacion para
las pruebas de
diagndstico rapido
(PDR) de deteccién
de antigeno del
SARS-CoV-2,v 2.0.[7
de junio del 2021]

Orientaciones
provisionales

Orientaciones sobre
la bioseguridad

en el laboratorio
relacionada con la
COVID-19 [28 de
enero del 2021]

https://extranet.who.
int/hslp/es/content/
sars-cov-2-antigen-
rapid-diagnostic-
test-training-
package

who.int/iris/
handle/10665/339696
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Las consideraciones relativas al uso de pruebas
autoadministradas deberan incluir la mejora del acceso a
las pruebas y los riesgos posibles que podrian afectar al
control de los brotes.

Las PAAN que detectan mutaciones pueden utilizarse como
herramienta de tamizaje de las variantes del SARS-CoV-2,
pero la presencia de una variante especifica debe
confirmarse mediante secuenciacion. Estas pruebas deben
estar debidamente validadas para sus fines respectivos.

La red de instalaciones para la realizacion de pruebas del
SARS-CoV-2 ha de desarrollarse aprovechando la capacidad
y los medios existentes, y debera poder integrar nuevas
tecnologias diagnosticas y adaptar su capacidad en funcién
de la situacion epidemioldgica, los recursos disponibles y el
contexto especifico del pafs.

Se trata de un conjunto completo y estructurado de
recursos y herramientas de capacitacién para que las
instituciones organicen, realicen y evalten la capacitacion
de los instructores y de los trabajadores de salud que
realizaran la PDR de antigenos del SARS-CoV-2.

El conjunto de materiales de capacitacién se puede utilizar
como parte de una sesion de capacitacion presencial o
como una combinacién a distancia y presencial. El material
se puede adaptar y personalizar de acuerdo con las
directrices nacionales y el grupo de participantes.

La capacitacion aborda los componentes teéricos y
practicos de las PDR para la deteccién de antigenos del
SARS-CoV-2 y brinda a los participantes las habilidades y
los recursos para realizar estas pruebas de manera segura.

Todos los procedimientos se deben realizar tras valorar
el riesgo asociado a ellos y solo deben ser efectuados
por personal con capacidad demostrada y en estricto
cumplimiento de los protocolos pertinentes en todo
momento.

El procesamiento inicial de las muestras antes de su
inactivacion debe hacerse dentro de una cdmara de
seguridad bioldgica validada o un equipo de contencién
primaria.

Los métodos diagnésticos no propagativos (por ejemplo,
secuenciaciones o pruebas de amplificacion de acidos
nucleicos) deben llevarse a cabo en un centro que aplique
medidas mds avanzadas equivalentes a las de un nivel 2 de
bioseguridad (NBS-2).

Las pruebas en el punto de atencidn, las cercanas al punto
de atencién y las pruebas de diagnéstico rapido para
detectar antigenos pueden efectuarse sobre una mesa sin
emplear una cdmara de seguridad biolégica, siempre que
asi lo establezca la evaluacion local del riesgo y se hayan
tomado las debidas precauciones.

Los métodos propagativos (por ejemplo, el cultivo de virus
o los ensayos de neutralizacién) deben llevarse a cabo en
un laboratorio de contencién con corriente de aire que
circule hacia el interior (NBS-3).
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Continuacion

Nombre del Tipo de

Puntos clave
documento documento

Se deben usar desinfectantes adecuados con probada
actividad contra los virus con envoltura (por ejemplo,
hipoclorito de sodio [lejial, etanol, povidona yodada,
cloroxilenol, clorhexidina o cloruro de benzalconio).

Las muestras obtenidas de pacientes que cumplen la
definicion de caso sospechoso o confirmado deben
transportarse como UN3373, “sustancia bioldgica de
la categoria B”. Los cultivos o cepas aisladas deben
transportarse como Categoria A, UN2814, “sustancia
infecciosa que afecta al ser humano”.

Secuenciacién Guia practica https://www.who. La secuenciacion metagenémica fue fundamental para
genémica del SARS- int/publications/i/ detectar y caracterizar el nuevo virus patégeno. La

CoV-2: guia practica item/9789240018440  difusion inicial de la secuencia gendmica del SARS-CoV-2
para la maxima [en inglés] permitié desarrollar répidamente pruebas de diagndstico
repercusion en la molecular, que mejoraron el grado de preparaciéon mundial
salud publica [8 de y contribuyeron al disefio de medidas contra la COVID-19y
enero del 2021] a la investigacion de las caracteristicas epidemioldgicas de

la enfermedad.

La secuenciacion debe llevarse a cabo con la debida
consideracion de los recursos y capacidades disponibles, y no
debe sustraer capacidad de otras dreas igualmente vitales.

Pese a los adelantos recientes en la generacion de
secuencias virales, persisten los retos. En muchos
entornos, el requisito de importar rapidamente reactivos
termosensibles fue un obstaculo importante para la
adopcion de estrategias de secuenciacion portatil en el
propio pais durante las primeras fases de la pandemia.

Los laboratorios de salud publica suelen tener mas pericia
en genética molecular que en filogenética computacional
y bioinformatica. Es preciso reforzar la inversion a largo
plazo en capacitacion sobre filogenética y bioinformatica
para obtener el maximo beneficio de las crecientes
posibilidades de la secuenciacién analitica en esta y las
siguientes epidemias.

Existen diversos dispositivos para secuenciar el genoma del
SARS-CoV-2; cada uno de ellos puede resultar mas o menos
adecuado segun las circunstancias.

Los laboratorios que tengan previsto adoptar la
secuenciacion podrian beneficiarse de programas que
presten apoyo a la validacién formal de sus procesos de
secuenciacion.

Para la mayoria de las metas, hacen falta tanto datos de
secuencias virales como metadatos muestrales. Muchos
analisis dependen de la capacidad de comparar las secuencias
virales adquiridas localmente con la diversidad genémica de
los virus a nivel mundial. Por consiguiente, es crucial que se
compartan adecuadamente las secuencias gendmicas de los
virus, y es lo que estd ocurriendo en una escala impresionante
gracias a repositorios como GISAID y GenBank.

Una red mundial de secuenciacion fuerte y resiliente
permitiria aumentar al méximo las repercusiones de la
secuenciacion para la salud publica, no solo en el caso
del SARS-CoV-2, sino también en el de futuros microbios
patdgenos emergentes.
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Continuacion

Nombre del Tipo de

documento documento

Enlace

Puntos clave

Pruebas de Guia practica
diagnéstico rapido

(PDR) para deteccion

de antigenos (Ag)

del SARS-CoV-2:

guia practica [21 de

diciembre del 2020]

https://www.who.int

/publications/i/item
/9789240017740 [en

inglés]
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Solo deben considerarse para su uso las PDR-Ag que
retinan los criterios recomendados de desempeio, y solo
en las dreas donde no haya PAAN disponibles o donde

el sistema de salud pueda verse sobrecargado, con la
consiguiente prolongacion del tiempo de entrega de
resultados de PAAN (>4872 h).

Las PDR-Ag deben ser llevadas a cabo por operadores
capacitados en conformidad estricta con las instrucciones
del fabricante. Para obtener mejores resultados, las
pruebas deben efectuarse en los cinco a siete primeros dias
tras la aparicién de los sintomas.

Los casos de uso actualmente recomendados para las PDR-
Ag del SARS-CoV-2 son:

1) Investigacion de brotes, localizacién de contactos

—en respuesta a presuntos brotes de COVID-19 en zonas
remotas, instituciones y entornos semicerrados donde las
PAAN no estén disponibles de inmediato;

—como apoyo a la investigacién de brotes (p. €j., en
entornos cerrados o semicerrados como centros escolares,
residencias de ancianos, lugares de trabajo). Donde se han
confirmado brotes de COVID-19, las PDRAg pueden usarse
para tamizar poblaciones en riesgo y aislar rapidamente los
€asos positivos.

2) Vigilancia de tendencias en la incidencia de la
enfermedad

—para vigilar las tendencias en las tasas de COVID-19 en
comunidades, especialmente en trabajadores esenciales
y personal de la salud durante los brotes o en las regiones
con transmision generalizada en la comunidad, donde el
valor predictivo positivo y negativo de un resultado de
PDR-Ag es suficiente para controlar de manera eficaz el
contagio.

3) Transmision generalizada en la comunidad

—para la deteccién temprana y el aislamiento de los
casos positivos en establecimientos de salud, centros de
analisis de COVID-19, residencias de ancianos, centros
penitenciarios, centros escolares, trabajadores de primera
linea y personal de la salud, asi como para la localizaciéon
de contactos.

4) Anélisis de contactos asintomaticos (de un caso)

Pese a la segunda recomendacién general, cabe la
posibilidad de plantearse el andlisis de los contactos
asintomaticos aunque la PDR-Ag no esté especificamente
autorizada para tal uso, pues los casos asintomaticos
tienen una carga viral parecida a la de los sintomaticos. En
dicha situacion, un resultado negativo en la PDR-Ag debe
considerarse tan solo de presunciéon y no es suficiente
para eximir a un contacto de los requisitos de cuarentena.
Un resultado positivo en la PDR-Ag, sin embargo, puede
ser util para dirigir los procedimientos de aislamiento y
ampliar la localizacién de contactos.
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Puntos clave

Productos
diagnésticos,
productos
terapéuticos,
preparacion para

las vacunas y otros
productos de salud
parala COVID-19:
modulo del conjunto
de evaluaciones de
la capacidad de los
servicios de salud

en el contexto de

la pandemia de
COVID-19[20 de
noviembre del 2020]

Instrumento de
evaluacion para
laboratorios que
efecttian pruebas
del SARS-CoV-2:
orientaciones
provisionales [23 de
octubre del 2020]

Orientaciones
provisionales

Orientaciones
provisionales

https://apps.who.int/
iris/handle/10665/
336747 [en inglés]

https://www.who.

int/publications/i/
item/assessment-

tool-for-laboratories-
implementing-covid-
19-virus-testing [en
inglés]
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Ejemplos especificos de entornos en los cuales no deben
usarse las PDR-Ag son:

- personas sin sintomas, a menos que se trate de un
contacto de un caso confirmado;

- donde no hay ninguin caso o solo casos esporadicos;

- donde las medidas de bioseguridad y de prevencién
y control de las infecciones sean escasas o nulas;

« cuando el manejo clinico de un paciente o las medidas
contra la COVID-19 no cambien en funcidn del resultado
de la prueba;

- para el tamizaje en los puntos de entrada o antes de un
viaje (@ menos que todos los resultados positivos de las
PDR-Ag puedan confirmarse mediante PAAN); y

- para el tamizaje antes de una operacién quirdrgica
electiva o una donacion de sangre.

Este instrumento permite a los establecimientos de salud
evaluar la disponibilidad y la situacion de desabastecimiento
en el sitio de medicamentos, equipamientos y suministros
fundamentales para la COVID-19, y detectar areas de
atencion adicional para que el establecimiento pueda
responder de modo eficaz a la pandemia.

El instrumento esté disefiado para su uso desde las fases
iniciales de la emergencia hasta la recuperacion inicial.

Este nuevo instrumento en Excel incorpora las secciones
centrales del “Instrumento para la evaluacion de
laboratorios” (2012) de la OMS y aflade una seccién
especifica sobre pruebas para el SARS-CoV-2. En conjunto,
el nuevo instrumento permite identificar con rapidez los
puntos fuertes y débiles de un laboratorio para determinar
la capacidad de analisis del SARSCoV?2.

Identificacion del laboratorio: tipo de laboratorio, nivel,
participacion en programas internacionales, disciplinas
contempladas, promedio de numero diario de muestras
analizadas, promedio de nlimero semanal de pruebas de
PCR o de RT-PCR.
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Nombre del

Tipo de

Enlace

Puntos clave

documento documento

Instrumento de
evaluacion para
laboratorios que
efectdan pruebas del
SARS-CoV-2 [23 de
octubre del 2020]

Perfil de productos
objetivos para
pruebas diagnésticas
prioritarias en apoyo
a larespuesta frente
ala COVID-19, v. 1.0.
[28 de septiembre
del 2020]

Proyecto de
investigacion y
desarrollo

Herramienta en Excel

https://www.who.
int/publications/i/

item/laboratory-
assessment-tool-

for-laboratories-
implementing-covid-
19-virus-testing

[en inglés]

https://www.who.
int/publications/m/
item/covid-19-
target-product-
profiles-for-priority-
diagnostics-to-
support-response-
to-the-covid-19-
pandemic-v.0.1

[en inglés]
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Evaluacion de las capacidades basicas del laboratorio:
- Organizacion y gestion

» Documentos

« Recoleccién, manipulacién y transporte de muestras
» Gestion de los datos y de la informacion

« Gestién de reactivos y material fungible

« Gestion del equipamiento

- Instalaciones

- Recursos humanos

- Gestion de riesgos biol6gicos

Evaluacion de particularidades en relacion con las pruebas
del SARS-CoV-2:

- Capacidad en materia de laboratorio
- Capacidad de realizacion de pruebas

En la actualidad, la OMS recomienda una Unica estrategia
de diagndstico in vitro para confirmar la enfermedad: la
deteccion de secuencias especificas de ARN del SARS-CoV-2
mediante PAAN, como la RT-PCR en tiempo real.

La OMS promueve el uso de estudios seroldgicos de la
respuesta de anticuerpos para conocer mejor el alcance
y los factores de riesgo de la infeccién por el SARS-CoV-2
mediante vigilancia reforzada para calcular la tasa de
transmision en diferentes poblaciones.

En los entornos en los que no esté disponible la RT-PCR o
el tiempo de obtencion de resultados sea excesivo (p. €j.,
varios dias o semanas), las pruebas rapidas de antigenos
pueden facilitar el diagnéstico temprano y la adopcion de
las medidas pertinentes.

En las situaciones clinicas en las que las PAAN den negativos
en personas sintomaticas, con un vinculo epidemiolégico
s6lido con un caso confirmado de infeccién por el
SARS-CoV-2, las muestras séricas pareadas (en la fase aguda
y de convalecencia) pueden respaldar un diagndstico
retrospectivo de COVID-19.

Perfil del producto objetivo 1. Prueba de diagnéstico en el
punto de atencién para casos sospechosos de COVID-19

y sus contactos estrechos, con el fin de diagnosticar la
infeccion aguda por SARS-CoV-2 en zonas donde no se
disponga de la prueba analitica de referencia o esta carezca
de utilidad clinica debido a la tardanza de los resultados.
Especialmente (til durante presuntos brotes de COVID-19;
en zonas con transmision generalizada confirmada del
SARS-CoV-2 en la comunidad; brotes confirmados en
comunidades cerradas o semicerradas; grupos de alto
riesgo; contactos de casos confirmados; y como instrumento
analitico para seguir la incidencia de la enfermedad
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i. Molécula objetivo (analito que se pretende detectar):
Aceptable: biomarcador de SARS-CoV (p. ej., ARN, proteina
0 antigenos especificos de la infeccién aguda [p. €j.,
primeras semanas tras la aparicion de los sintomas] o
actual [suponiendo que el SARS-CoV-1 no esté circulando]).
Aconsejable: biomarcador exclusivo del SARS-CoV-2 (p. €j.,
ARN, proteina o antigeno) especifico de la infeccién aguda
o subaguda (p. ej., dos primeras semanas tras la aparicion
de los sintomas) o actual.

ii. Sensibilidad analitica, limite de deteccién: Aceptable:
equivalente a 106 copias genédmicas/ml o umbral de
ciclo aprox. 2530. Aconsejable: equivalente a 104 copias
gendmicas/ml o umbral de ciclo aprox. >30.

iii. Especificidad analitica: Aceptable: la prueba detecta
todas las cepas del SARS-CoV-2 y no presenta reaccion
cruzada con sustancias interferentes frecuentes, otros
coronavirus humanos (a excepcion del SARSCoV 1) ni otras
enfermedades humanas frecuentes, especialmente las que
cursan con signos y sintomas parecidos a los de la COVID19
(p- €j., gripe de tipo A o B, virus sincitial respiratorio,
malaria, dengue). Aconsejable: los mismos criterios que
para “Aceptable”y, ademas, no presenta reaccion cruzada
con el SARSCoV-1.

iv. Sensibilidad: Aceptable: >80%. Aconsejable: >90%.
Especificidad: Aceptable: >97%. Aconsejable: >99%.

v. Tipo de andlisis: cualitativo, semicuantitativo o
cuantitativo.

vi. Tipo de muestra: Aceptable: hisopo nasofaringeo,
hisopo (o lavado) orofaringeo, hisopo nasal (narinas o
cornete medio), lavado nasal, esputo. Aconsejable: narinas,
saliva o liquido bucal, esputo.

Perfil del producto objetivo 2. Prueba para el diagnéstico
o la confirmacién de una infeccién aguda o subaguda
por el SARS-CoV-2, adecuada para centros de bajo o alto
volumen. Esta prueba podria usarse para la evaluacion
repetida durante el periodo de excrecién de virus.

i. Molécula objetivo (analito que se pretende detectar):
debe tener al menos un objetivo especifico de ARN,
proteina o antigeno del

SARS-CoV-2.

ii. Sensibilidad analitica o limite de deteccion: Aceptable:
equivalente a 103 copias genémicas/ml en cualquier
muestra de las vias respiratorias. Aconsejable: equivalente
a 102 copias genémicas/ml en muestras de las vias
respiratorias superiores e inferiores y en las heces.

iii. Especificidad analitica: el andlisis solo detecta cepas
virales circulantes del SARS-CoV-2; sin interferencia por
parte de otras sustancias.

iv. Sensibilidad: Aceptable: >95%. Aconsejable: >98%.
Especificidad: Aceptable: >99%. Aconsejable: >99%.

v. Tipo de analisis: Aceptable: cualitativo (informacion
suficiente para la toma de decisiones clinicas). Aconsejable:
cualitativo y cuantitativo segun el analito detectado.
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vi. Tipo de muestra: Aceptable: cualquiera de las siguientes:
hisopo (nasofaringeo, orofaringeo, nasal); lavado
(orofaringeo, nasal, broncoalveolar); esputo. Aconsejable:
tipos de muestra faciles de obtener o que pueda obtener

el propio paciente: saliva o liquido bucal, heces; muestras
inactivadas.

Perfil del producto objetivo 3. Prueba de diagnéstico en
el punto de atencion para infeccion previa por el SARS-
CoV-2. Ideal para entornos sin buenas opciones para el
transporte de las muestras o acceso a infraestructura

de laboratorio. Su uso principal es como apoyo para los
estudios epidemioldgicos poblacionales y las actividades
de vigilancia, con el fin de orientar las medidas de salud
publica. Estas pruebas no estan concebidas para detectar
o descartar la infeccion activa.

i. Molécula objetivo (analito que se pretende detectar):
al menos un isotipo u otro biomarcador especifico de la
infeccién previa por el SARS-CoV-2.

ii. Sensibilidad analitica o limite de deteccién: en

la actualidad, no existe ninguna unidad o patrén
internacional para expresar los limites de deteccion;

de manera provisional, el limite de deteccion puede
expresarse como concentracion minima detectable del
analito en muestras bien caracterizadas de pacientes con
antecedentes de infeccion por el SARS-CoV-2 confirmada
con una PAAN.

iii. Especificidad analitica: detecta solo el isotipo o
biomarcador especifico del SARS-CoV-2 y no presenta
reactividad cruzada con sustancias interferentes frecuentes
o enfermedades infecciosas segun los requisitos de la OMS:
Pruebas de diagndstico in vitro que detectan anticuerpos
contra el SARS-CoV-2 (Lista para uso de emergencia,
cuadros 1y 2) (mas biotina).

iv. Sensibilidad: Aceptable: >90%. Aconsejable: >95%.
Especificidad: Aceptable: >97%. Aconsejable: >99%.

v. Tipo de andlisis: cualitativo.

vi. Tipo de muestra: plasma, suero, pero debe mostrar
equivalencia en sangre capilar obtenida por puncién
digital o del talén, y/o saliva o liquido bucal.

Perfil del producto objetivo 4. Prueba para infeccion previa
por el SARS-CoV-2, adecuada para centros de volumen
moderado o alto. Esta concebida como apoyo para los
estudios de seroprevalencia. Puede ser también util en el
tamizaje de los donantes de sangre para plasmoterapia

0 anticuerpos terapéuticos, en la planificacion y evaluacion
de los resultados de los ensayos con vacunas (si pueden
diferenciar entre la respuesta inducida por las vacunas y

la respuesta inmunitaria natural). En los casos de PAAN
negativa y vinculo epidemioldgico sélido con la infeccion
por el SARS-CoV-2, las muestras séricas pareadas (en

la fase aguda y de convalecencia) o los biomarcadores
especificos de infeccion reciente pueden respaldar el
diagnoéstico de COVID-19. La versién cuantitativa de esta
prueba podria servir, ademas, para detectar la presencia,
naturaleza y abundancia de los anticuerpos necesarios para
proporcionar inmunidad protectora.
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i. Molécula objetivo (analito que se pretende detectar):
Aceptable: al menos un isotipo de anticuerpo u otro
biomarcador especifico de la infeccion previa por el SARS-
CoV-2. Aconsejable: mas de un isotipo de anticuerpo u otro
biomarcador especifico de la infeccion previa por el SARS-
CoV-2; discrimina entre la respuesta inmunitaria natural y
la respuesta inducida por las vacunas.

ii. Sensibilidad analitica o limite de deteccién: en

la actualidad, no existe ninguna unidad o patrén
internacional para expresar los limites de deteccién;

de manera provisional, el limite de deteccion puede
expresarse como concentracion minima detectable del
analito en muestras bien caracterizadas de pacientes con
antecedentes de infeccion por el SARS-CoV-2 confirmada
con una PAAN.

iii. Especificidad analitica: detecta solo el isotipo o
biomarcador especifico del SARS-CoV-2 y no presenta
reactividad cruzada con sustancias interferentes frecuentes
o enfermedades infecciosas segun los requisitos de la OMS:
Pruebas de diagndstico in vitro que detectan anticuerpos
contra el SARS-CoV-2 (Lista para uso de emergencia,
cuadros 1y 2) (mas biotina).

iv. Sensibilidad: Aceptable: >95%. Aconsejable: >98%.
Especificidad: Aceptable: >97%. Aconsejable: >99%.

v. Tipo de andlisis: semicuantitativo o cuantitativo.

vi. Tipo de muestra: Aceptable: plasma, suero. Aconsejable:
las muestras aceptables y, ademas, una o mas de las
siguientes: sangre entera (fresca, congelada o frotis seco),
gotas de plasma secas; liquido bucal (fresco o congelado).

Pruebas diagnésticas  Orientaciones https://apps.who.int/ La confirmacion estandar de la infeccion aguda por el
para el SARS-CoV-2: provisionales iris/handle/10665/  SARS-CoV-2 se basa en la deteccion de secuencias virales
orientaciones 335830 especificas mediante PAAN, como la rRT-PCR.
provisionales [11 de L : :

septiembre del 2020] El diagndstico dptimo se consigue mediante una PAAN

que tenga al menos dos dianas independientes en el
genoma del SARS-CoV-2; sin embargo, en aquellos lugares
donde exista una transmision generalizada del virus,
puede adoptarse un algoritmo simple con una sola diana
que permita la discriminacion. Cuando se realizan los
ensayos con una sola diana, se recomienda contar con una
estrategia para detectar mutaciones que pudieran influir
en los resultados.

Consideraciones para seleccionar la PAAN ptima para
el laboratorio (anexo 3): calidad de fabricacion, dianas,
controles, instrumental, flujo de trabajo, facilidad de
uso, requisitos de conservacion y envio, necesidades de
capacitacion y acceso, necesidad de reactivos auxiliares,
continuidad del suministro.

Para los sistemas de PCR manual, cada muestra destinada
a la PAAN debe incluir controles internos y, en condiciones
ideales, un control de la recoleccién de muestras (diana de
genes humanos). Ademds, se recomienda aplicar controles
externos en cada tanda de la prueba.
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Se estan desarrollando o estén en fase de comercializacion
otros métodos de amplificacion y deteccion, como CRISPR
(dirigido a repeticiones palindrémicas cortas agrupadas y
regularmente interespaciadas), tecnologias de amplificacion
isotérmica de acidos nucleicos (p. ej., amplificacion
isotérmica mediada por bucle de transcripcién inversa

y ensayos de micromatrices moleculares).

PDR basadas en la deteccién de antigenos: los datos clinicos
sobre desempefio todavia son limitados. Cuando los
resultados sean aceptables, se podrian incluir en un algoritmo
de diagnoéstico (depende de la sensibilidad y la especificidad
de la prueba de antigenos y de la prevalencia de la infeccién
por el SARS-CoV-2 en la poblacion de prueba prevista). La
mayoria de ellas son inmunoensayos de flujo lateral.

Pruebas seroldgicas: Utiles para la serovigilancia en la
investigacion de un brote. Las pruebas de deteccién

de anticuerpos deben utilizarse con cautela; no deben
emplearse para determinar infecciones agudas ni para

la localizacién de contactos. Un diagndstico fiable de

la infeccion por COVID-19 basado en la respuesta de
anticuerpos de los pacientes a menudo solo sera posible
en la fase de recuperacion, cuando ya habran pasado las
oportunidades de intervencion clinica o de interrupcion de
la transmision de la enfermedad. Por lo tanto, las pruebas
serolégicas no son adecuadas como sustituto de los
ensayos virolégicos a la hora de orientar las actividades de
localizacion de contactos o la gestion clinica.

Pruebas seroldgicas: pruebas comerciales y no comerciales
que miden los anticuerpos aglutinantes (inmunoglobulinas
[lg] totales, IgG, IgM, y/o IgA en diferentes combinaciones)
utilizando diversas técnicas, entre ellas el inmunoensayo

de flujo lateral, el ensayo de inmunoadsorcién enzimética
(ELISA) y el inmunoensayo de quimioluminiscencia. Sus
resultados varian ampliamente entre unos y otros grupos de
pruebas, y para entender estas variaciones del desempefo
hacen falta més estudios.

Pruebas seroldgicas: los ensayos no cuantitativos (p. ej., los
ensayos de flujo lateral) no se recomiendan actualmente
para el diagndstico agudo y el tratamiento clinico, y se esta
estudiando su funcién en las encuestas epidemioldgicas.

Tipos de muestra: las muestras respiratorias son el tipo
preferido para el diagnéstico: de vias respiratorias superiores
(hisopado nasofaringeo y orofaringeo) o inferiores (esputo,
lavado broncoalveolar); existen pocos datos para las muestras
de liquido bucal, saliva, gargarismos o enjuague bucal,

y muestras fecales. La saliva no se recomienda como Unico
tipo de muestra para el diagnéstico clinico habitual; puede
plantearse la posibilidad de usar muestras fecales cuando las
muestras respiratorias dan negativo y permanece la sospecha
clinica de infeccién; muestras de suero: las muestras pareadas
obtenidas en la fase aguda y de convalecencia pueden usarse
de manera retrospectiva para determinar si una persona tuvo
la COVID-19 cuando la infeccién no podia detectarse con PAAN;
otros liquidos corporales: hay pocos datos para la orina, el
semen, el liquido cefalorraquideo y el liquido ocular; muestras
post mortem: hisopado post mortem, biopsia con aguja

0 piezas tisulares de autopsia, incluidos tejidos pulmonares.
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La mayoria de las PDR-Ag para la COVID-19 se basan en un
método de inmunodeteccién de tipo séndwich y emplean
un formato de prueba de flujo lateral facil de usar.

En el caso de las PDR para el SARS-CoV-2, con frecuencia,
el analito que se desea detectar es la proteina de la
nucleocépside del virus, debido a su abundancia relativa.

Tras obtener la muestra respiratoria y aplicarla a la tira
de prueba, el operador interpreta los resultados en un
plazo de entre 10 y 30 minutos con o sin la ayuda de un
instrumento lector.

La mayoria de las pruebas que se fabrican actualmente
exigen tomar muestras por hisopado nasofaringeo

o nasal. Se estan llevando a cabo estudios para evaluar
el desempeiio de las pruebas con otros tipos de muestra,
como saliva o liquido bucal, y otros sistemas de recogida
de muestras.

Las PDR-Ag son menos sensibles que las PAAN.

Los datos sobre la sensibilidad y la especificidad de las
PDR-Ag para el SARS-CoV-2 disponibles actualmente
proceden de estudios que difieren en el disefio y en

las pruebas comerciales evaluadas. En comparacion

con las PAAN, su sensibilidad en muestras de las vias
respiratorias altas (hisopos nasales o nasofaringeos) es
muy variable, y va del 0% al 94%, pero la especificidad es
sistematicamente alta (>97%).

Lo mas probable es que las PDR-Ag ofrezcan un buen
desempenio en los pacientes con cargas virales elevadas
(valores del umbral de ciclos <25 o >106 copias del
genoma virico/ml), que suelen aparecer en las fases
presintomaticas (entre uno y tres dias antes de la aparicion
de los sintomas) y en las fases sintométicas iniciales de la
enfermedad (en los primeros cinco a siete dias de esta).

Requisitos minimos de desempefio: sensibilidad >80%
y especificidad >97% en comparacion con un analisis de
referencia basado en una PAAN.

Las PDR-Ag para el SARS-CoV-2 que cumplan los
requisitos minimos de desempeiio pueden utilizarse para
diagnosticar la infeccion por el SARS-CoV-2 en el plazo
de cinco a siete dias desde el comienzo de los sintomas
en entornos en los que no se disponga de PAAN o estas
carezcan de utilidad clinica debido a la tardanza de los
resultados.

Situaciones adecuadas para utilizar las PDR-Ag para
COVID-19:

i. para responder a presuntos brotes de COVID-19 en
lugares remotos, centros y comunidades semicerradas en
los que no se tenga acceso inmediato a PAAN;

ii. para apoyar las investigaciones de los brotes (p. €j.,
en grupos cerrados o semicerrados, como escuelas,
residencias de ancianos, cruceros, carceles, lugares de
trabajo y residencias universitarias);
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iii. para vigilar las tendencias de la incidencia de la
enfermedad en las comunidades, y en particular entre los
trabajadores esenciales y el personal de salud durante
los brotes o en las regiones con transmisiéon comunitaria
generalizada en las que el valor predictivo positivo y el
valor predictivo negativo del resultado de una PDR-Ag
sean suficientes para llevar a cabo un control eficaz de la
infeccion.

iv. si hay transmisién comunitaria generalizada, se pueden
usar las PDR para detectar y aislar precozmente los casos
positivos en establecimientos de salud, centros o lugares
de realizacion de pruebas de la COVID-19, residencias de
ancianos, carceles o escuelas, entre los trabajadores de
primera linea y los profesionales de salud, y para el rastreo
de contactos;

v. se puede considerar la posibilidad de realizarles pruebas
a los contactos asintomaticos de los casos aunque la PDR-
Ag no esté especificamente autorizada para este uso, ya
que se ha demostrado que los casos asintométicos tienen
cargas virales similares a las de los sintomaticos, si bien en
esta situacion una PDR-Ag negativa no debe exonerar a un
contacto de los requisitos de cuarentena.

No se recomienda usar las PDR-Ag en entornos o
poblaciones en los que la prevalencia prevista de la
enfermedad sea baja (p. ej., para el tamizaje en puntos de
entrada, la donacion de sangre o la cirugia programada),
en especial cuando no se puede confirmar facilmente el
resultado mediante PAAN. Ese uso no serd posible hasta
que haya mas datos de estudios de buena calidad que
confirmen la alta especificidad (>99%) de uno o mas de los
kits de PDR-Ag comercializados.

Dada la prevalencia relativamente baja de las infecciones
activas por el SARS-CoV-2, incluso en entornos con
transmision comunitaria, es preciso que la especificidad sea
alta (como minimo del 97% o superior, e idealmente igual
o superior al 99%) para que la prueba no arroje muchos
resultados positivos falsos. La sensibilidad dependera del
estado de los pacientes estudiados (grado de enfermedad,
dias transcurridos desde el inicio de los sintomas, etc.) y de
la calidad del producto, pero como minimo deberia ser del
80% o superior.

Atencion en el Orientaciones https://apps.who.int/ Equipo de proteccion personal: mascarillas médicas
domicilio a casos provisionales iris/handle/10665/  yguantes

sospechosos o 333967

confirmados de Los pulsioximetros portatiles pueden servir para detectar
COVID19 y manejo precozmente un nivel bajo de oxigeno en casos leves o

de sus contactos [12 moderados de COVID-19 o de hipoxia silenciosa, cuando el
de agosto del 2020] paciente no parece tener falta de aliento, pero sus niveles

de oxigeno son mas bajos de lo esperado. La pulsioximetria
en el domicilio puede servir para determinar si el paciente
necesita una evaluacion médica, oxigenoterapia o atencién
hospitalaria incluso antes de que muestre signos clinicos
de peligro o empeoren los sintomas.
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Plataforma clinica Formulario de
mundial sobre la
COVID-19: formulario
de base de registro
de casos, version
rapida [13 de julio
del 2020]

Plataforma clinica Formulario de
mundial sobre la
COVID-19: médulo
relativo al embarazo

[13 de julio del 2020]

Orientaciones
provisionales

Orientaciones sobre
el mantenimiento
de un suministro de
sangre suficiente y
sin riesgos durante
la pandemia de
COVID-19y sobre la
obtencion de plasma
de convalecientes de
COVID19 [10 de julio
del 2020]

registro de casos

registro de casos

https://apps.who

.int/iris/handle
/10665/333778

https://apps.
who.int/iris/
handle/10665/
333777

https://apps.who.int

[iris/handle/10665
/333182 [en inglés]
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Pruebas de laboratorio que los Estados Partes deben
comunicar al Reglamento Sanitario Internacional (2005):
» Hemoglobina

+ Hematocrito

+ Recuento de leucocitos

- Plaquetas

- Tiempo de tromboplastina parcial activado (TTPa)
+ Razon internacional normalizada (INR)

+ Dimero D

- Tiempo de protrombina (TP) (segundos)

- Creatinina

- Urea (nitrégeno ureico en sangre)

- Lactato

- Sodio

- Potasio

« Procalcitonina

« Proteina C-reactiva

- Velocidad de sedimentacion globular (VSG)

» Alanina-transaminasa (ALT o GPT)

« Aspartato-transaminasa (AST o GOT)

« Bilirrubina total

- Lactato-deshidrogenasa (LDH)

« Creatina-cinasa

- Troponina

- Ferritina

- Interleucina 6

Pruebas durante un episodio de enfermedad para los
siguientes agentes patégenos:

«Virus gripal

« Coronavirus: MERS-CoV, SARS-CoV-2

- Otros patégenos respiratorios (especifiquese)

- Fiebre hemorrdgica viral (especifiquese)

- Otros patégenos de importancia para la salud publica
(especifiquese)

- Paludismo (malaria: P. falciparum)

« Paludismo (malaria: otro patégeno)

«VIH

La pandemia de COVID-19 ha reducido el suministro de

sangre y hemoderivados, y ha perjudicado a las actividades
del sistema de bancos de sangre en muchos paises.

No se ha descrito que el SARS-CoV-2 se transmita por la
sangre o los hemoderivados.
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Es preciso informar a los donantes de sangre potenciales
de que deben autoexcluirse si tienen factores de riesgo de
COVID-19 o se sienten indispuestos.

En las zonas con transmisién generalizada del SARS-CoV-2
en la comunidad, debe aconsejarse a las personas que
donan sangre que informen de inmediato a su centro de
sangre si contraen una enfermedad respiratoria en los 14
dias siguientes a la hemodonacion.

Las personas con posible exposicion directa al SARS-
CoV-2 por contacto estrecho con un caso confirmado o
cuidado de un paciente infectado y quienes hayan viajado
desde zonas con transmisién en la comunidad no deben
donar sangre durante 14 dias como minimo (periodo de
incubacion).

Las personas que dieron positivo en una prueba del SARS-
CoV-2, pero nunca tuvieron sintomas no deben donar
sangre durante los 14 dias siguientes a la dltima prueba
con resultado positivo.

Las personas que se han recuperado de una COVID-19
diagnosticada no deben donar sangre durante los 14 dias
siguientes a la resolucion completa de los sintomas y haber
terminado el tratamiento de la enfermedad.

La sangre y los hemoderivados obtenidos en los 14 dias
anteriores a la aparicion de la enfermedad en el donante,
o en los 14 dias siguientes a la exposicién por contacto,
pueden retirarse como medida de precaucion.

Analizar el suministro de sangre se considera prematuro
en ausencia de casos de contagio por transfusion o
infecciosidad demostrada del SARS-CoV-2 en la sangre
obtenida de personas asintomaticas, incluidas las personas
presintomaticas.

La hemovigilancia es utilisima para conocer el riesgo que
pueden representar la sangre y los hemoderivados, asi
como la eficacia general de las medidas adoptadas por el
servicio de hemoterapia.

El servicio de hemoterapia debe velar por la continuidad de
los suministros de equipamiento de laboratorio y material
esencial.

Las autoridades gubernamentales deben identificar
la obtencién de sangre como un servicio esencial y
proporcionar los mecanismos para garantizar que los
donantes de sangre no sean sancionados.

La OMS recomienda vivamente que el plasma de
convalecientes de COVID-19 se use en ensayos controlados
aleatorizados como la estrategia més eficaz y eficiente para
determinar la eficacia y la inocuidad de dicho tratamiento
experimental.
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Lo ideal es que las donaciones de plasma de convaleciente
se obtengan por plasmaféresis para evitar que el donante
pierda glébulos rojos de manera innecesaria y para
optimizar el volumen de plasma que puede obtenerse.

Las precauciones de control de infecciones deben seguir
la orientacion provisional de la OMS sobre el uso racional
de los equipos de proteccion personal (EPP), considerando
que el donante se recuperd por completo de la COVID-19.
Los concentrados de glébulos rojos obtenidos como un
subproducto de la preparacion de plasma de convaleciente
de COVID-19 pueden liberarse para la transfusion si el
donante fue asintomatico durante 14 dias como minimo
después de la desaparicion completa de los sintomas.

Formulario de Formulario de https://apps.who Manifestaciones de disfuncion miocérdica, pericarditis,
registro de casos registro de casos .int/iris/handle valvulitis 0 anomalias coronarias (datos ecocardiogréficos
sospechosos /10665/332347 o elevacion de troponina o NT-proBNP).

de sindrome

Signos de coagulopatia (TP o TPT anormales, dimero D
elevado).

inflamatorio
multisistémico

(SIM) en nifios Elevacion de marcadores de la inflamacion tales como la

y adolgscgntes VSG, la proteina Creactiva o la procalcitonina.

que coincide

cronoldégicamente Signos de COVID-19 (resultado positivo de RT-PCR, prueba
con la COVID-19[1 de antigenos o prueba seroldgica).

de junio del 2020]
J Marcadores de inflamacién o coagulopatia: hemoglobina,

leucocitos totales, neutrdfilos, linfocitos, hematocrito,
plaquetas, tiempo de tromboplastina parcial activado,
tiempo de protrombina (segundos), indice internacional
normalizado (INR), fibrinégeno, procalcitonina, proteina
Creactiva, VSG, dimero D, IL-6, IL-10.

Marcadores de disfuncién orgdnica: creatina, sodio,
potasio, urea (NUS), glucosa, pro-BNP, troponina, creatina-
cinasa, LDH, triglicéridos, ALT o GPT, bilirrubina total, AST
0 GOT, albtimina, lactato, ferritina.

Pruebas microbioldgicas de bacterias patégenas.

Pruebas de SARS-CoV-2: RT-PCR, prueba rapida de
antigenos, prueba rapida de anticuerpos, ELISA, prueba de
neutralizacién.

Imagenologia (pruebas de diagndstico por imagen):
radiografia de térax, tomografia de térax, ecocardiografia.

Tratamiento complementario: oxigenoterapia, puntas
nasales, cdnula nasal de alto flujo, mascarilla, mascarilla
con reservorio, presion positiva continua en via aérea,
mascarilla de ventilacién no invasiva: ventilacién no
invasiva. Presidn positiva en via aérea continua o binivel:
ventilacion invasiva.

Manejo clinico Orientaciones https://apps.who.int  Uso de dispositivos de compresion neumatica
de la COVID-19: provisionales [iris/handle/10665 intermitentes (profilaxis mecanica para prevenir
orientaciones /332638 tromboembolias venosas).

provisionales [27 de o ’

mayo del 2020] Medicién del dimero D.

Oxigenoterapia y apoyo respiratorio (sistemas).
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Imégenes del térax (radiografia, tomografia
computarizada, ecografia) para determinar la gravedad
de la COVID-19 e identificar o descartar complicaciones
pulmonares.

Pruebas de laboratorio: gasometria (incluido lactato),
pruebas de coagulacion, bilirrubina, hemograma completo.

Equipo de proteccion personal (incluidas mascarillas
médicas).

Uso de estetoscopios, tensidmetros, pulsioximetros
y termémetros (en establecimientos de salud y para
pacientes hospitalizados).

Diagnéstico in vitro del SARS-CoV-2: pruebas de RT-PCR.

No se recomiendan las pruebas de anticuerpos anti-SARS-
CoV-2 para diagnosticar la COVID-19 actual.

Para obtener muestras de las vias respiratorias superiores
se utilizaran hisopos para virus (dacrén o rayon estéril, no
de algodén) y medios de transporte para virus.

Todas las dreas en las que se puedan atender pacientes con
COVID-19 grave deben estar equipadas con pulsioximetros,
sistemas de administracion de oxigeno en funcionamiento
e interfaces desechables, de un solo uso, para administrar
oxigeno (canulas nasales, mascaras Venturi y mascarillas
con reservorio): servicios de urgencias, unidades de
cuidados intensivos (UCI), consultas externas y centros de
atencion primaria, asi como los entornos prehospitalarios
y los centros comunitarios ad hoc.

Anélisis de laboratorio (hematologia y bioquimica clinica),
electrocardiograma e imagen de térax para los casos de
COVID-19 grave (neumonia).

Andlisis de laboratorio o pruebas de diagndstico por
imdagenes para los casos de COVID-19 con signos o
sintomas indicativos de tromboembolia venosa o arterial.

Sistemas de ventilacién no invasivos u oxigenoterapia de
alto flujo por via nasal.

Catéteres venosos y arteriales centrales.
Sistemas cerrados de aspiracion.

Circuitos de ventilacion o ventilacion mecanica.

Atencién clinica Orientaciones https://apps.who. Pruebas esenciales de diagnéstico in vitro que deben

de las infecciones provisionales int/iris/hand- obtenerse: hemograma completo, perfil bioquimico,
respiratorias agudas le/10665/331736 glucosa, muestras de vias respiratorias altas para pruebas
graves: conjunto de [en inglés] virales (durante la temporada de gripe), muestra de sangre
herramientas [11 de para hemocultivo (a ser posible, antes de la primera dosis
abril del 2020] de antimicrobianos).

Radiografia del térax.

Gasometria (determinacion y seguimiento): mide la presion
parcial de oxigeno (02) y diéxido de carbono (CO2) en la
sangre arterial (o venosa o capilar); también indica el pH
sanguineo.
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La gasometria aporta informacion sobre la oxigenacion,

la ventilacién y la circulacién, y sobre la concentracion de
electrolitos (en particular, sodio y potasio) que se miden en
la misma muestra de sangre y analizador.

La sangre venosa y la sangre capilar son mas faciles
de analizar que la sangre arterial, pero no permiten
determinar la oxigenacion.

La concentracion de CO2 en la sangre arterial, capilar o
venosa indica la ventilacién alveolar y se usa para vigilar las
tendencias en cuanto a eficiencia de la ventilacion.

El pH es un indicador directo del equilibrio acido-basico
general en la sangre arterial, capilar y venosa.

La causa probable del trastorno del pH solo puede inferirse
a partir de la presion parcial de CO2 y la concentracion de
bicarbonato en sangre.

En los pacientes con infeccidn respiratoria aguda grave,
el diagnéstico diferencial debe incluir las infecciones
extrahospitalarias, incluida la gripe, y las infecciones

por nuevos virus, como la COVID-19. El diagnéstico
diferencial debe basarse también en las caracteristicas
epidemioldgicas locales, incluidas las infecciones como la
malaria, el dengue o la tuberculosis.

Asimismo, en entornos endémicos se deben considerar
las infecciones por arbovirus (p. ej., dengue o chikungufia)
en el diagndstico diferencial de una enfermedad febril
indiferenciada.

De ser posible, antes del tratamiento antibidtico, deben
obtenerse muestras de sangre y esputo para el cultivo de
las bacterias que causan neumonia y sepsis.

El diagnéstico diferencial de las infecciones virales
frecuentes incluye: virus sincitial respiratorio, virus de
parainfluenza, rinovirus, adenovirus, enterovirus (EVD68),
metaneumovirus humano, bocavirus, virus de la gripe.

Asesoramiento sobre  Resumen cientifico https://www.who Pruebas de diagnéstico rapido basadas en la deteccién
el uso de pruebas .int/publications/i/ de antigenos: la informacién sobre PDR-Ag en este
inmunodiagnosticas item/advice-on-the  documento se actualizd con las orientaciones incluidas en
de COVID-19encel -use-of-point-of-care el documento “Deteccion de antigenos para el diagnéstico
punto de atencion: -immunodiagnostic  de la infeccién por el SARS-CoV-2 mediante inmunoandlisis
resumen cientifico [8 -tests-for-covid-19 rapidos” (11 de septiembre del 2020).
de abril del 2020] -scientific-brief [en

inglés]
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Pruebas de diagndstico rdpido basadas en la deteccién

de anticuerpos del hospedador: las pruebas para detectar
la respuesta de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 en la
poblacién seran fundamentales en el desarrollo de vacunas
y para conocer el alcance de la infeccién en las personas

no identificadas durante la bisqueda activa de casos y la
vigilancia, la tasa de transmision en la poblacién y la tasa
de letalidad de la infeccién. Para el diagnéstico clinico, sin
embargo, tales pruebas tienen poca utilidad, porque no
permiten diagnosticar rapidamente la infeccién aguda para
fundamentar el tratamiento.

Pruebas de Orientaciones https://www.who. Nueva version, actualizada: “Pruebas diagndsticas para
laboratorio para provisionales int/publications/i/ el SARS-CoV-2: orientaciones provisionales” (11 de

la COVID-19 item/10665-331501 septiembre del 2020).

en presuntos [en inglés]

casos humanos:
orientaciones
provisionales [19 de
marzo del 2020]

Nota: La lista precedente era exacta al 1 de julio del 2021; no obstante, muchos de los documentos indicados se actualizan con
regularidad. Se anima a los lectores a que busquen las versiones mas recientes en el sitio web de la OMS:
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance-publications?publicationtypes=f
85a3610-b102-4287-a6df-f3bc0b2e9f7c.
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