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INSTRUCCIONES SOBRE LA REALIZACION DE
PRUEBAS DIAGNOSTICAS PARA LA DETECCION

DEL COVID-19 EN EL AMBITO DE LAS EMPRESAS

Actualizado a 21 de diciembre de 2020

Este documento ha sido revisado y aprobado por la Ponencia de Salud Laboral y por la Comision de Salud Publica

Este documento estd en revision permanente en funcion de la evolucion y nueva informacion que se disponga de la
infeccion por el nuevo coronavirus (SARS-CoV-2)
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1 14/05/2020 Edicion inicial.

2 30/06/2020 Adecuacién de las Instrucciones a los cambios en |la Estrategia de deteccidon
precoz, vigilancia y control de COVID-19 16.06.2020

3 21/12/2020 Adecuacién de las Instrucciones al estado actual de la pandemia y a los cambios
en la Estrategia de deteccidén precoz, vigilancia y control de COVID-19
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La Estrategia de deteccion precoz, vigilancia y control de COVID-19 determina que la deteccidon precoz
de todos los casos compatibles con COVID-19 es uno los puntos clave para controlar la transmision.
La realizacion de Pruebas Diagndsticas de Infeccion Activa por SARS-CoV-2 (de ahora en adelante
PDIA) debe estar dirigida fundamentalmente a la deteccidon precoz de los casos con capacidad de
transmisidn, priorizandose esta utilizacién frente a otras estrategias.

La intervencion de las empresas, a través de los servicios de prevencion (SPRL), frente a la
exposicion al SARS-COV-2 estd siendo crucial. Corresponde a las empresas evaluar el riesgo de
exposicién en que se pueden encontrar las personas trabajadoras en cada una de las tareas
diferenciadas que realizan y seguir las recomendaciones que sobre el particular emita el servicio de
prevencion, siguiendo las pautas y recomendaciones formuladas por las autoridades sanitarias.

Los servicios de prevencidn han sido Ilamados a cooperar con las autoridades sanitarias en la
deteccion precoz de todos los casos compatibles con COVID-19 y sus contactos, para controlar la
transmision, desde el inicio de la pandemia. Con esta finalidad, han adaptado su actividad aportando
a las empresas recomendaciones y medidas actualizadas de prevencidn con el objetivo general de
evitar los contagios: medidas de cardcter organizativo, de proteccion colectiva, de proteccion
personal, de trabajador especialmente vulnerable y nivel de riesgo, de estudio y manejo de casos y
contactos ocurridos en la empresa y de colaboracion en la gestién de la incapacidad temporal.

DETECCION DE CASOS DE COVID-19

En el momento actual, se dispone de dos pruebas de detecciéon de infeccidn activa, una prueba
rapida de deteccién de antigenos (Antigen Rapid diagnostic test, Ag-RDT) y una deteccion de ARN
viral mediante una RT-PCR o una técnica molecular equivalente. La realizaciéon de una u otra, o una
secuencia de ellas, depende del ambito de realizacidn, de la disponibilidad y de los dias de evolucidon
de los sintomas. No se recomienda la realizacién de ningin tipo de pruebas seroldgicas para el
diagndstico de infeccion activa ni en personas con sintomas ni en asintomaticos.

Ante las diferentes pruebas rapidas de deteccion de antigenos existentes en el mercado, sélo
deben utilizarse aquéllas que cumplan los criterios de la OMS de sensibilidad (S) 280% y
especificidad (E) 297% y que hayan seguido estudios independientes de validacién® por
laboratorios clinicos o de referencia a nivel nacional o internacional.

! Segun el documento de la Comision Europea: Current performance of COVID-19 test methods and devices and proposed
performance criteria - Working document of Commission services, se recomienda que los estudios de validacién se realicen
de forma prospectiva con al menos 300 personas en el que haya al menos un grupo de 100 resultados positivos por RT-PCR
y otro de 100 negativos por RT-PCR.




ot 4 ¥  GOBIERNO MINISTERIO
b "q DE ESPANA DE SANIDAD

Tanto para RT-PCR como para pruebas rdpidas de deteccién de antigenos, las muestras
recomendadas para el diagndstico de infeccidon activa de SARS-CoV-2 son del tracto respiratorio
inferior (de eleccién en casos con infeccién grave y/o evolucionada) o tracto respiratorio superior,
segun indicaciones del fabricante de la PDIA.

Para su correcta aplicacién en la deteccidn precoz de los casos con capacidad de transmisién, las
empresas, a través de los servicios de prevencidon de riesgos laborales, se ajustaran a lo indicado en
la Estrategia de deteccion precoz, vigilancia y control de COVID-19 y en el Procedimiento de actuacion
para los servicios de prevencion de riesgos laborales frente a la exposicion al SARS-CoV-2.

REALIZACION DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS EN CONTACTOS ESTRECHOS

Cualquier persona que sea identificada como contacto estrecho debera ser informada y se iniciara
una vigilancia activa o pasiva, siguiendo los protocolos establecidos en cada comunidad auténoma.
Se recogeran los datos epidemiolégicos basicos de la forma en que cada comunidad auténoma haya
establecido, asi como los datos de identificacién y contacto de todas las personas clasificadas como
contactos. Se proporcionara a todos los contactos la informacién necesaria sobre el COVID-19, los
sintomas de alarma y los procedimientos a seguir durante el seguimiento

Ante la poca informacion adn disponible sobre el rendimiento de las pruebas rapidas de antigenos en
poblacién asintomatica, la prueba diagndstica sera preferentemente una PCR. Sin embargo, en
funcién del ambito, de la disponibilidad y operatividad se podrd utilizar un test rapido de deteccién
de antigeno, sobre todo en entornos donde se espera una alta probabilidad de un resultado positivo,
como en el caso de los contactos convivientes o en brotes y donde la rapidez del tiempo de respuesta
ayuda al rdpido manejo de los contactos:

— Sila PDIA es positiva, el contacto sera considerado caso y se manejara como tal.

— Si la PDIA es negativa, y se realiza en cualquier momento anterior a los 10 dias tras el ultimo
contacto, se deberd cumplir la cuarentena hasta el dia 10.

— En el ambito sanitario y sociosanitario se hace necesario garantizar un adecuado valor
predictivo negativo, por lo que ante un resultado negativo de la prueba rapida de antigeno se
debe realizar una PCR.

Siempre que los recursos disponibles lo permitan, se realizara una PDIA cercana a la finalizacion de la
cuarentena. Las comunidades auténomas podran valorar realizar pruebas diagndsticas en otro
momento del seguimiento de los contactos segln su estrategia. Se podra priorizar la realizacién de
esta prueba a determinados colectivos como personas vulnerables, personas que atienden a
personas vulnerables, convivientes o personas trabajadoras esenciales. Ante un resultado negativo
de la PDIA, la cuarentena finalizara igualmente a los 10 dias de la fecha del tltimo contacto.
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ESTUDIOS DE CRIBADO

Los estudios de cribados son aquellos realizados sobre personas asintomdticas. La OMS define
cribado como “la aplicacion sistemdtica de una prueba para identificar a individuos con un riesgo
suficientemente alto de sufrir un determinado problema de salud como para beneficiarse de una
investigacidon mas profunda o una accién preventiva directa, entre una poblacién que no ha buscado
atencién médica por sintomas relacionados con esa enfermedad”. Sélo se recomienda su realizacion
en determinadas situaciones que se exponen a continuacién y siempre bajo la recomendacién de
las autoridades de salud publica.

— Estrategias indicadas por las autoridades de salud publica dirigidas a determinados grupos o
poblaciones.

— Entornos sanitarios o socio-sanitarios (personas trabajadoras y residentes en centros
sociosanitarios).

— Nuevos ingresos en centros sanitarios o sociosanitarios, o de forma previa a algunas
actuaciones asistenciales.

Hay que tener también en cuenta que los estudios de cribado poblacionales han de estar muy
dirigidos y relacionados con una alta transmisidon en el area geografica o en la poblacién diana del
cribado, y con un objetivo de realizar una intervencién de salud publica segun los resultados de
dichos cribados.

Es importante reforzar en la poblacién que se somete a cribados, que un resultado negativo en este
contexto no exime del cumplimiento de ninguna de las medidas de control y prevencién de la
infeccién recomendadas.

En todo caso, su realizacién se ajustara a lo establecido en la Estrategia de deteccion precoz,
vigilancia y control de COVID-19.

La Comisién de Salud Publica del Consejo Interterritorial del SNS aprobé en 2010 el “Documento
Marco sobre cribado poblacional”, e indicd que este es el que se ofrece activamente a toda la
poblacién diana, de manera sistematica y dentro de un marco reglado de politica sanitaria de salud
publica, protocolizada y con una adecuada evaluacién continua de la calidad y los resultados,
garantizando los principios de eficiencia y equidad.

Los cribados que se realizan al margen del cribado poblacional y que no cuentan con el suficiente
respaldo cientifico que informe del balance riesgo/beneficio, implican que su impacto en salud sea
incierto y las garantias de calidad, cuestionables. Ademds, en muchos casos supone una carga
anadida al sistema sanitario que, o bien realiza todo el proceso de cribado, consumiendo recursos sin
gue se puedan evaluar sus resultados, o bien asume la carga de confirmacidn diagndstica y manejo
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posterior de anomalias detectadas por proveedores privados de servicios que han realizado
Unicamente la prueba de cribado inicial.

Por esta razén, quien indique la realizacidon de una prueba diagndstica debera garantizar los medios
necesarios para completar el proceso diagndstico de infeccion activa por COVID-19, incluida la
realizacion de las pruebas complementarias que sean necesarias.

En este sentido, la indicacidn para la realizacidn de pruebas diagndsticas para la deteccion del COVID-
19 se hara siempre por un facultativo en ejercicio y se ajustard a los criterios de indicacion de las
mismas establecidos en la Estrategia de deteccion precoz, vigilancia y control de COVID-19 y en el
Procedimiento de actuacion para los servicios de prevencion de riesgos laborales frente a la
exposicion al SARS-CoV-2.

Los casos confirmados con infeccidn activa serdn de declaracion obligatoria urgente y los brotes, en
el momento de la deteccién del brote, tal y como establece la Estrategia de deteccion precoz,
vigilancia y control de COVID-19. Las Comunidades y las Ciudades Auténomas han establecido los
procedimientos y circuitos a seguir en cada caso.

PRUEBAS SEROLOGICAS

Segun la evidencia actual, la OMS? Unicamente recomienda el uso de test rapidos de anticuerpos
para determinadas situaciones y estudios, y con fines de investigacion. Las pruebas de deteccién
rapida de anticuerpos no se consideran adecuadas para el diagndstico de infeccidon aguda. Tampoco
la serologia tipo ELISA u otras técnicas de inmunoensayo de alto rendimiento estan indicadas por si
solas para el diagndstico en la fase aguda de la enfermedad.

No se recomienda la realizacién de cribados mediante la realizacién de pruebas seroldgicas, por las
dificultades de interpretacion de los resultados en personas asintomaticas y de bajo riesgo, y las
implicaciones en su manejo.

2 https://www.who.int/news-room/commentaries/detail/advice-on-the-use-of-point-of-care-immunodiagnostic-tests-for-
covid-19.
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