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Conceptos basicos de las pruebas para el coronavirus

Probablemente haya escuchado muchas cosas sobre las pruebas para el coronavirus recientemente.
Si cree que tiene la enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19) y necesita una prueba, comuniquese
con su proveedor de atencion médica, farmacia local o departamento de salud local de inmediato. La
FDA ha estado trabajando las 24 horas para aumentar la disponibilidad de productos médicos criticos,
incluyendo las pruebas para el coronavirus y combatir la pandemia del COVID-19. Obtenga mas
informacion sobre los diferentes tipos de pruebas y los pasos involucrados.

Existen dos tipos diferentes de pruebas — las pruebas de diagnostico y las pruebas de anticuerpos.

0 Una prueba de diagnostico puede mostrar si tiene
una infeccion activa de coronavirus y debe tomar
medidas para ponerse en cuarentena o aislarse de los
demas. Actualmente existen dos tipos de pruebas de
diagndstico- las pruebas moleculares, como las pruebas
RT-PCR que detectan el material genético del virus, y las
pruebas de antigeno que detectan proteinas especificas
en la superficie del virus.

@ Una prueba de anticuerpos busca anticuerpos
producidos por su sistema inmune en respuesta a

una amenaza, como un virus especifico. Los anticuerpos
pueden ayudar a combatir infecciones. Los anticuerpos
pueden tardar varios dias o semanas en desarrollarse
después de tener una infeccion y pueden permanecer
en la sangre por varias semanas o0 mas después de la
recuperacion. Debido a esto, las pruebas de anticuerpos
no deben usarse para diagnosticar una infeccidn activa
de coronavirus. En este momento, los investigadores no
saben si la presencia de anticuerpos significa que es
inmune al coronavirus en el futuro.

_ PRUEBA MOLECULAR PRUEBA DE ANTIGENO PRUEBA DE ANTICUERPOS

También conocida como... Prueba de diagndstico, prueba
viral, prueba molecular, prueba de
amplificacion del acido nucleico
(NAAT), prueba de RT-PCR, prueba

LAMP

Como se toma la
muestra...

Muestras nasales o de la garganta
(la mayoria de las pruebas)
Saliva (algunas pruebas)

Cuanto tiempo toma
obtener los resultados...

El mismo dia (en algunos lugares) o
hasta una semana

¢Se necesita otra
prueba ...?

Esta prueba generalmente es muy
precisa y a menudo no necesita
repetirse.

Prueba rapida de diagndstico*

Muestras nasales o de la garganta

Una hora o menos

Los resultados positivos suelen ser
muy precisos, pero es posibleque
sea necesario confirmar los

Prueba seroldgica, serologia,
analisis de sangre, prueba de
serologia

Puncidn en el dedo o extraccion de
sangre

El mismo dia (en muchos lugares) o
1a3dias

Algunas veces se necesita una
segunda prueba de anticuerpos para
obtener resultados precisos.

resultados negativos con una
prueba molecular.

Muestra si usted ha sido infectado

Lo que la prueba
muestra ...

Diagnostica una infeccion activa de
coronavirus

Lo que no puede la
prueba hacer ...

Mostrar si alguna vez tuvo el
COVID-19 o si estuvo infectado con
el coronavirus en el pasado

*Algunas pruebas moleculares también son pruebas rapidas.

Diagnostica una infeccion activa de
coronavirus

Definitivamente descartar infeccion
activa por el coronavirus. Las pruebas
de antigeno tienen mas probabilidades
de no detectar una infeccion por el
coronavirus activa en comparacion
con las pruebas moleculares. Su
proveedor de atencion médica puede
ordenar una prueba molecular si

su prueba de antigeno muestra

un resultado negativo, pero tiene
sintomas del COVID-19.

por el coronavirus en el pasado

Diagnosticar una infeccion activa
por el coronavirus al momento de
la prueba o mostrar que no tiene el
COVID-19
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Hay algunas nuevas pruebas de diagnéstico disponibles con métodos y beneficios alternativos.

« Las pruebas rapidas de diagndstico e Las pruebas de recoleccion en
casa disponible sélo con receta
médica de un médico, pero
permiten que el paciente recolecte
la muestra en casay la envie
directamente al laboratorio para

en el lugar de atencidn utilizan una
muestra de mucosidad de la nariz o la
garganta, pero se pueden analizar en
el consultorio médico o en la clinica
donde se recolecta la muestra, y los
resultados pueden estar disponibles
en minutos. Estas pueden ser
pruebas moleculares o de antigenos.

su analisis.

Pasos de la prueba molecular

o Las pruebas de saliva le permiten
al paciente escupir en un tubo en
lugar de tomar una muestra de la
nariz o la garganta. Las pruebas de
saliva pueden ser mas comodas para
algunas personas y pueden ser mas
seguras para los trabajadores de la

salud, ya que pueden estar mas lejos
durante la recoleccion de la muestra.

Muchas compainias y laboratorios han desarrollado pruebas para diagnosticar el COVID-19 basadas en la
deteccion del material genético del virus en una muestra de la nariz o garganta del paciente. Estos pasos
pueden cambiar a medida que la nueva tecnologia esté disponible, pero actualmente los tipicos de este tipo

de prueba molecular para el coronavirus son:

@ 1. Un médico, farmacéutico u otro profesional de
la salud ordena una prueba de COVID-19. Todas
las pruebas para el COVID-19 autorizadas actualmente,
incluyendo las que se usan con un kit de recoleccidn en el
hogar, requieren una receta o un orden de un profesional
de la salud.

2. Usted o un profesional de la salud usa un hisopo
especial estéril para recolectar mucosidad de la
nariz o la garganta.

u 3. Usted o un profesional de la salud coloca el
hisopo en un recipiente estérily lo sella para
transportarlo al laboratorio.
4. Durante el proceso de envio, la mayoria de los
hisopos de prueba molecular deben mantenerse

dentro de un cierto rango de temperatura para mantener
vivo el virus y que la prueba sea precisa. La muestra debe

llegar al laboratorio en un plazo de 72 horas.

5. Un técnico de laboratorio mezcla quimicos con
el hisopo para extraer el material genético de
cualquier virus que pueda estar en el hisopo.

6. El técnico de laboratorio utiliza productos
@ quimicos especiales, llamados cebadores y sondas,
y una maquina de alta tecnologia para llevar a cabo varios
ciclos controlados de calentamiento y enfriamiento para
convertir el ARN del virus en ADN y luego hacer millones
de copias del ADN. Algunas pruebas usan soélo un ciclo de
calentamiento para hacer copias del ADN.

7. Cuando el ADN se une a sondas especificas, se

— Pproduce un tipo especial de luz que la maquina
puede very la prueba muestra un resultado “positivo”
para la infeccién por SARS-CoV-2, el virus que causa
COVID-19.

La FDA continua trabajando con los desarrolladores de pruebas para lograr que mas pruebas
para el coronavirus estén disponibles para mas personas en el futuro.

Las pruebas de diagnéstico moleculares que detectan el material genético del virus son usadas comiunmente
para diagnosticar el COVID-19 o una infeccion activa por el coronavirus. Pero ninguna prueba es siempre
100% precisa. Algunas cosas que pueden afectar la precisiéon de la prueba incluyen:

o Es posible que tenga el virus, pero el hisopo puede no
recogerlo de su nariz o garganta.

e La muestra en el hisopo o de la mucosidad puede
contaminarse accidentalmente con el virus durante la
recoleccion o el analisis.

« Es posible que el hisopo con la muestra nasal o de
garganta no se mantenga a la temperatura correcta
antes de que pueda analizarse.

« Puede que los productos quimicos utilizados para
extraer el material genético del virus y hacer copias del
ADN del virus no funcionen correctamente.
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detectados por una prueba.

Como se pueden usar las pruebas de coronavirus

Las pruebas de antigeno generalmente proporcionan resultados que diagnostican

una infeccion activa de coronavirus mas rapido que las pruebas moleculares, pero las
pruebas de antigeno tienen una mayor probabilidad de no detectar una infeccidn activa.
Si una prueba de antigeno muestra un resultado negativo, lo que indica que no tiene una
infeccidn activa de coronavirus, puede que su proveedor de atenciéon médica ordene una
prueba molecular para confirmar el resultado.

Las pruebas de anticuerpo [seroldgicas) pueden proporcionar resultados rapidos, pero

no deben usarse para diagnosticar una infeccion activa. Las pruebas de anticuerpos solo
detectan anticuerpos que el sistema inmune desarrolla en respuesta al virus, no el virus en si
mismo. Puede tomar dias a varias semanas para desarrollar suficientes anticuerpos para ser

Los estadounidenses cuentan con la FDA para proporcionar una revision independiente de los productos
médicos, como los medicamentos, las pruebas de diagnéstico y otros dispositivos médicos. Durante una
emergencia de salud publica como la pandemia del COVID-19, existe una necesidad urgente de productos
para diagnosticar, tratar o prevenir una amenaza médica. Hay dos formas en que una prueba para el

coronavirus pueda ser usada para esta emergencia:

1. Autorizacion de Uso Urgente (EUA)

En ciertos tipos de emergencias, la FDA puede emitir una
Autorizacion de Uso Urgente, o EUA, para proporcionar

un acceso mas oportuno a productos médicos esenciales
que pueden ayudar durante la emergencia cuando no hay
opciones adecuadas, aprobadas y disponibles. El proceso
para una EUA es diferente al de la aprobacion o autorizacion
completa porque en algunas situaciones de emergencia no
podemos esperar hasta tener toda la evidencia necesaria
para la aprobacion o autorizacion completa de la FDA. En
cambio, la FDA evalla las opciones rapidamente utilizando
la evidencia disponible, equilibrando cuidadosamente los
riesgos y beneficios del producto tal como los conocemos,
ademas de evaluar otros criterios. La FDA ha emitido
muchas autorizaciones EUA para pruebas de diagndstico y
pruebas de anticuerpos.

Para expandir la capacidad de las pruebas para el COVID-19
de la nacién, la FDA también emitié una guia de politicas
que ofrece flexibilidad regulatoria en ciertas circunstancias.
Las politicas de esta guia se aplican a los fabricantes

comerciales y a los laboratorios certificados bajo las
Enmiendas de Mejoramiento de Laboratorios Clinicos

(CLIA) para realizar pruebas de alta complejidad y que

crean pruebas desarrolladas en laboratorio (LDTs) para el
coronavirus. En la guia, la FDA describe las politicas para
los desarrolladores de pruebas que ofrecen ciertos tipos de
pruebas para el COVID-19 antes de recibir una autorizacion
EUA para esa prueba, bajo las circunstancias descritas en la
guia. Bajo ciertas politicas en la guia, los desarrolladores de
la prueba validan su prueba, notifican a la FDA y envian una
solicitud de autorizacion EUA dentro de un plazo especifico.

2. Autorizacion estatal de LTDs

La FDA esta proporcionandole flexibilidad a los estados
que desean autorizar a los laboratorios certificados para
realizar pruebas de alta complejidad en su estado para que
desarrollen y realicen pruebas para el coronavirus. Segun
esta politica, el estado o territorio asume responsabilidad
por la seguridad y precision de las pruebas del COVID-19
por los laboratorios en su estado/territorio, y el laboratorio
no tendra que presentar una solicitud de EUA a la FDA.

La mejor manera de hacerse una prueba para el coronavirus es contactando a su proveedor de atencion
médica. También puede visitar el sitio web de su departamento de salud estatal o local para buscar la

informacion local mas reciente sobre las pruebas.

La FDA alienta a los profesionales de la salud y a los pacientes a que reporten los eventos adversos o efectos
secundarios relacionados con las pruebas para el coronavirus al Programa de Informaciéon de Seguridad y

Reportes de Eventos Adversos MedWatch de la FDA:

* Complete y envie el reporte en linea a través del sitio web MedWatch de la FDA.
e Descargue el formulario o llame al 1-800-332-1088 para solicitar un formulario; luego complételo y devuélvalo
a la direccion en el formulario o envielo por fax al 1-800-FDA-0178.
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https://www.cdc.gov/publichealthgateway/healthdirectories/healthdepartments.html
https://www.naccho.org/membership/lhd-directory
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/index.cfm
https://www.fda.gov/media/122470/download
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