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RESUMEN

En la presente monografia, trataremos los conceptos basicos relacionados a la
autorizacion Sanitaria Pre-mercado de Pruebas Seroldgicas y Pruebas Moleculares
para la Covid-19 en nuestro pais, ya sea mediante el trdmite de registro sanitario
(inscripcién), o por solicitud excepcional; y del control de calidad en estos
dispositivos. Ademas de su accesibilidad actual en nuestro pais, bajo los respectivos
criterios de nuestra reglamentacion, tales como el Decreto Supremo N° 016-2011-
SA, Resolucion Ministerial N° 435-2020- MINSA que aprueba la Directiva Sanitaria
N°107-MINSA/2020/DIGEMID

Dentro del presente articulo, se abordara la situacion del Covid-19 en ciertos paises
considerados de alta vigilancia sanitaria, entre ellos los paises latinoamericanos, y a
su vez podremos apreciar lo importante que es la regulacién especial en este tipo de
pruebas y su repercusion favorable, para el acceso de estos productos durante el

estado de emergencia en nuestro pais y en el mundo.

Palabras claves:
Pruebas seroldgicas — pruebas moleculares — dispositivos médicos.
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ABSTRAD

In this monograph, we will deal with the basic concepts related to the Pre-market
Sanitary authorization of Serological Tests and Molecular Tests for Covid-19 in our
country either through the health registration process (registration) or by exceptional
request; and of the quality control in these devices. Besides its current accessibility
in our country, under the respective criteria of our regulations, such as: Supreme
Decree N° 016-2011-SA, Ministerial Resolution N° 281-2020- MINSA that
approves the Sanitary Directive N © 107-MINSA / 2020 / DIGEMID.

Within this article, we will address the situation of the Covid-19 in certain countries
considered of high sanitary surveillance, among them the Latin American countries,
and at the same time we will be able to appreciate how important is the special
regulation in this type of tests and its favorable repercussion, for the access of these

products during the state of emergency in our country and in the world.

Key words:
Serological tests - molecular tests - medical devices.
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INTRODUCCION

El reglamento que organiza la labor farmacéutica puede llegar a ser voluble, dificil,
difusa, variable y de dificil interpretacion. Y bajo la premisa de analizar la viabilidad
en la adquisicion y el uso de pruebas o test que permitan la deteccion temprana del
COVID-19, puesto que, representa un riesgo en la salud, y que a su vez estas
representen confiabilidad para optar por el método de muestreo correcto. Todo ello,
ha fomentado una politica de salud responsable, que haciéndose mano de diversos
métodos de investigacion y de la cooperacion de distintos grupos de trabajo de
investigacion, nacional e internacional intenta dilucidar el mejor método de

muestreo para una deteccion temprana en pacientes sintomaticos y asintomaticos.

Aunque, cuando tenemos que analizar los rendimientos administrativos en nuestro
pais, se hace esencial saber de la responsabilidad y del riesgo que implica la
extension de tiempos, en base a la aprobacion de los registros sanitarios bajo una
emergencia sanitaria, y lo necesario que es agilizar los rendimientos administrativos
en cuanto a la aprobacién de productos que representen una alta calidad y
confiabilidad, de pruebas de deteccion contra el COVID-19. Para ello, es necesario
tener conocimiento del marco legislativo en el que se despliega la profesion en
nuestro pais y del mundo con respecto a la actualidad global que representa el
COVID-19.

La comercializacion y distribucion temprana de los productos, en el caso de las
pruebas de deteccion temprana seroldgicas y moleculares para COVID-19, sin una
previa investigacion exhaustiva conllevaria a crasos errores, y engorrosos procesos
legales y penales. Al desconocer, la procedencia del laboratorio y el grupo de

muestreo gue tuvo participacion el método para su validacion y correcta fiabilidad.
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Por ende, se nos hace necesario investigar desde un punto de vista critico, el
desarrollo de estas pruebas para COVID-19 en el mundo y su efecto continuo en los
resultados publicados por distintos laboratorios y revistas de investigacion
cientifica. Por lo tanto, nos hacemos las siguientes preguntas: ¢Qué es una
autorizacion sanitaria? ¢Qué son las pruebas seroldgicas? ¢Qué son las pruebas
moleculares? ;Qué es la autorizacion de las pruebas serologicas y pruebas
moleculares para COVID-19? ;Qué beneficios le aporta a la comunidad? ¢Cual es
la situacion actual de estas pruebas en otros paises, ya sea de Latinoamérica o los
que integran los paises de alta vigilancia?

Por ende, en beneficio de la labor investigativa es necesario a través de este trabajo,
brindar una luz informativa y que permita contrastar la informacion presentada por
diversos autores, para evitar una conclusion sesgada y anticipada sobre la
importancia individual de las pruebas deteccion para COVID-19 vy la relacién del
uso de estas pruebas de diagnostico molecular y pruebas serolégicas durante la

emergencia sanitaria.
Asimismo, expreso mi sincero agradecimiento a la Universidad Nacional de

Tumbes, por habernos brindado los conocimientos necesarios en base a Sus

experiencias laborales y por prepararnos para un futuro competitivo.
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CAPITULO |

OBJETIVOS DE LA MONOGRAFIA

1.1. Objetivo General
v Describir las autorizaciones sanitarias de las pruebas serolégicas y las

pruebas moleculares para COVID-109.

1.2. Obijetivos Especificos
v" Identificar los criterios para las autorizaciones sanitarias pre-mercado de
pruebas seroldgicas y pruebas moleculares para COVID-109.
v" Describir la situacion actual de las pruebas seroldgicas y las pruebas

moleculares para COVID-19, en otros paises.

1.3. Justificacion
Se ha podido comprobar que en un sistema de salud, las tecnologias sanitarias
son esenciales, entre ellos los dispositivos médicos, los cuales pueden
contribuir en el tratamiento, prevencion, diagnéstico y rehabilitacion de
enfermedades.
Al iniciar la pandemia por Covid-19, también arrancd una carrera de los
laboratorios por hallar un tratamiento y una vacuna efectiva contra el virus. Sin
embargo, por enfocarnos en la cura, tuvimos que enfocarnos en algo més

urgente: las herramientas de diagndstico y prevencion.
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14.

Desde que el Covid-19 se declar6 como pandemia mundial, las herramientas
usadas en su mayoria han sido los dispositivos médicos, dentro de estos se
encuentran los de diagndstico in vitro: Pruebas serolégicas y moleculares, los
cuales han sido los mejores aliados de los paises para afrontar al nuevo
coronavirus. En el Perd, estas pruebas sobre todo las pruebas répidas, han
ayudado a tomar decisiones como inmovilizacion obligatoria y cuarentenas
focalizadas; y la comercializacion en el sector privado, se ha incrementado los

altimos meses.

En el Perd, a siete meses de la declaratoria de emergencia sanitaria, los casos
de infecciones siguen en aumento y estas pruebas han terminado siendo
escazas, por lo que desde el inicio hasta la actualidad, se han incrementado el

uso de estos métodos y por ende sus trdmites de registro sanitario.

Aportes y relevancia cientifica

Durante el brote de COVID-19 (SARS-CoV), se han desarrollado diferentes
ensayos serologicos, hasta los que incluyen ensayos de la inmunofluorescencia
(IFA), ensayos como de inmunoabsorcion relacionados con las enzimas
(ELISA) y los anélisis de Western blot (WB). Los resultados de algunos de los
estudios del virus, basados en IFA y ELISA arrojaron resultados de
sensibilidad del (85-100%) pero, denotaban una carencia de especificidad.
Estos resultados arrojaron falsos positivos, y se debieron a la presencia de
antigenos bien conservados entre diferentes especies de CoV y a la reaccion

cruzada de los autoanticuerpos presentes de enfermedades autoinmunes.
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Las investigaciones también sugirieron que los analisis de WB y ELISA que
estan basados en proteinas recombinantes resultan o son muy sensibles (73-
100%) y destacan en una especificidad de baja a moderada. Dado que, la
proteina S resulta dificil de expresar en procariotas en presencia de su proteina
que posee una longitud completa, permitiendo que solo se puedan usar

fragmentos en los inmunoensayos.

En relacion con algunos estudios, se sugiere que la realizacion combinada de
pruebas de acido nucleico (NAT) y pruebas serologicas puede mejorar
significativamente el resultado en el diagndstico, asi como la tasa positiva en
la deteccion temprana. Si bien los estudios han reportado una sensibilidad que
va desde 78,7% a 100%, se ha informado también de una tasa positiva de
deteccidn al 98,6% al utilizar un ensayo IgM combinado con una prueba NAT,
en comparacion de una Unica prueba RT-PCR que obtiene solo un 51,9%.
También se ha sugerido que se puede lograr una mayor sensibilidad a partir de
un ensayo combinado IgM-1gG en comparacion con NAT e IgM, IgG
individualmente. Jia-et-al informa por otra parte una tasa positiva de deteccién
del 72,73% empleando IgM e 1gG combinandolas, para pacientes que dieron
resultado negativo en la prueba de &cido nucleico para SARS-CoV-2. Sin
embargo, debe tener en cuenta que la mayoria de los estudios disponibles en la
actualidad presentan un gran sesgo, es decir que se puede incurrir a un resultado
con poca certeza, al considerar los diversos lapsos de tiempo entre la
exposicion inicial de una persona al virus y la realizacion de las pruebas
serolégicas para confirmar la presencia del virus. Como consecuencia, los

datos todavia son de poca utilidad en la actualidad.
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De hecho, todavia no hay suficiente informacion concluyente para demostrar
si los ensayos seroldgicos funcionan mejor como prueba de deteccion, 0 como
una herramienta de diagnostico junto con la prueba molecular, para asi lograr
una mayor precision, con el objetivo de obtener mejores resultados de
positividad de presencia de COVID-19, y poder dar una conclusion real de la
pandemia. Es por ello, que las aplicaciones potenciales de las pruebas
serologicas pueden estar destinadas a la deteccion y el manejo adecuado de
pacientes clinicos que hayan registrado contactos cercanos al virus,
especialmente también para aquellos pacientes que resultaron con una prueba
ARN negativa. Por lo tanto, una estrategia para detectar el virus en las
poblaciones o grupos que frecuenta zonas congestionadas, se suma una
herramienta que permita la contabilidad de pruebas seroldgicas realizadas en
la poblacién para comprender de ese modo los activos y mantener un registro
del incremento de casos reales y su patogenicidad del SARS-CoV-2 en
diferentes regiones y poblaciones, para poder actuar anticipadamente con

cercos de cuarentena focalizados.

Parte de estas investigaciones de laboratorio han permitido, mediante analisis
de prueba-error en pacientes con sintomatologia COVID-19, establecer un
patrén inicial en la deteccion temprana mediante una prueba serolégica o el
diagnostico molecular, y han permitido en muchos paises establecer medidas
de contingencia en los grupos de contagios proximos y asi poder minimizar una

propagacién continua.

Sin embargo, lo importante es saber es que ninguna prueba de laboratorio
puede sustituir una observacion médica y su préactica in situ en un centro
médico especializado. En caso de una sospecha clinica, o un resultado negativo

en una prueba, se recomienda no excluir la presencia de la enfermedad.
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CAPITULO Il
MARCO TEORICO
2.1. COVID-19

El COVID-19, cuyo origen fue reportado por primera vez en la ciudad de
Wuhan, China. A fines de diciembre de 2019, y que es causada por el SARS-
CoV-2, llegando a afectar en un inicio la vida y el trabajo de miles de personas
en el epicentro del brote, en Wuhan, y que posteriormente se trasladaria al resto
del mundo, sumando una escalada continua de complicaciones sanitarias y
econdmicas que llegarian afectar a millones de personas y que aun perduran.
Todo ello conllevé a sucesivas medidas de restriccion impuestas en varios
paises, como cierre de muchas ciudades, cierre de aeropuertos y actividades tan
cotidianas, como salir al mercado, se verian frenadas por una cuarentena que
involucro la movilizacién logistica de muchos paises y que debilitaria

notablemente la economia mundial.

El COVID-19 seria declarado pandemia el 30 de enero de 2020 por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), y de importancia mundial para la
salud publica y considerado de valor “muy alto”, en la evaluacion de los riesgos
a nivel mundial. Seria a mediados de afio, el 19 de julio de 2020, que los casos
de coronavirus (COVID-19), confirmados por laboratorio de la enfermedad
resultarian en 14 millones y méas de 597,583 muertes confirmadas en 215
paises. Recrudeciendo los efectos negativos a nivel mundial, llevando a los
paises a extender por muchos mas meses los tiempos de cuarentena
establecidos, con el objetivo de disminuir la curva de crecimiento de contagios.
Para entender al coronavirus, “Sandrine Belouzard, Victor C. Chu y Gary
Whittaker (2009) — Activacién de la proteina de pico del coronavirus del SARS
através de la division proteolitica secuencial en dos sitios distintos ”, sefialaron
que, el coronavirus es un virus de ARN monocatenario de sentido positivo. Con
caracteristicas como una gran particula envuelta de forma esférica pleomorfica
y que posee una envoltura viral que presenta una bicapa lipidica en donde se

fijan las proteinas estructurales de la membrana (M), una envoltura (E) y una

espiga (S).
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La mayoria de los virus poseen glicoproteinas que les permiten fijar las células
corporales al receptor o su huésped, y en el caso del COVID-19 (SARS-CoV-
2), la glicoproteina S es una proteina transmembrana presente y de tipo 1
grande que se compone con dos subunidades funcionales, que son S1y S2. La
subunidad funcional S1, es la que abarca un dominio de unién con el receptor
(RBD) que vendria a ser la responsable de fijarse a las células huéspedes de su
receptor. Y la subunidad funcional S2, es la que posee los elementos precisos
para permitir la fusion del virus. Pero, otro subconjunto de coronavirus
(conocidos como beta-coronavirus) también poseen una proteina en su propia
superficie y que se caracteriza por poseer una forma de espiga corta, conocida
como hemaglutinina esterasa (HE). Dentro de esta envoltura se encuentra un
nucleocapside, que se origina a partir de generar multiples copias de la proteina
nucleocapside (N). Siendo esta proteina la que permanece unida al genoma del
ARN monocatenario. Por lo tanto, estd envoltura que presenta la bicapa
lipidica, las proteinas que también estan presentes en la membrana y en la
nucleocapside, son las que se encargan de proteger al virus cuando este se
encuentra fuera de las células huéspedes. Son todas estas caracteristicas propias
de su morfologia, que le brindan las herramientas necesarias para ser un virus
que lo vuelven un riesgo para la salud humana.

Por otro lado, el COVID-19 exhibe una diversidad de manifestaciones clinicas,
que comenzaron a evidenciar sintomas leves, que lo asemejan a una gripe
estacional, y que posee, hasta afecciones Unicas en casos reportados en
pacientes positivos y que son potencialmente mortales. Como en toda fase
inicial de una enfermedad, esta se caracteriza particularmente por la aparicion
de tos, fiebre, dolor muscular y malestar poco asociado a una gripe comun. Por
otro lado, pruebas de laboratorio confirmaron neutrofilia, con un recuento de
los linfocitos a nivel normal o también reducido y con proteina C reactiva
(PCR) elevada. A razdn de la continuidad en la sintomatologia que presente el
paciente, alrededor de una semana después de adquirida la infeccion, se espera

que aumente la inmunidad adaptativa en el paciente.
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Pero, en algunos casos los pacientes durante el proceso de inmunidad, esta se
verd retrasada o limitada debido a factores de riesgo individuales como puede
ser: la edad avanzada y comorbilidades como asma, hipertension, obesidad,
diabetes y cardiopatia. Estos factores de riesgo podria ser la principal causa en
las complicaciones que presentan los pacientes con COVID-19, que ocurren
aproximadamente en el dia 12 o dias posteriores. Originado posteriormente el
aumento en las citocinas proinflamatorias circulantes y ademas originan que
las células inflamatorias se aglomeren finalmente en los érganos diana, en

particular los pulmones, causando dafio tisular.

Por ello, la busqueda de métodos efectivos para su pronta deteccion y encontrar
una cura o vacuna, lleva a una carrera en tiempo real por parte de los
laboratorios y la industria farmacéutica, como CureVac, GSK, CSL, Johnson
& Johnson, Sanofi o Pfizer y entre otros en todo el mundo. Y otros, con el
objetivo de encontrar métodos de deteccion que se aproximen a una deteccion
temprana a un costo accesible por parte de los paises. En base a esa premisa,
“Na Zhu, Ph.D., Dingyu Zhang, M.D., Wenling WangDwivedi, KK Chopra,
(2019) Un nuevo coronavirus de pacientes con neumonia en China, 2019”,
sefiala, que en la actualidad el ensayo de RT-PCR en tiempo real es el método
estandar mas adecuado para diagnosticar el SARS-CoV-2. Dado que la prueba
de ARN en el mundo real no es satisfactoria y sumado al hecho que se han
informado casos de falsos negativos debido a problemas con la recoleccién de
muestras, o con el transporte de las muestras, la extraccion de muestras de
ARN, en los inhibidores de enzimas y el método RT-PCR. De hecho, las
pruebas de RT-PCR poseen muchas limitaciones debido a la gran carga de
trabajo que representan, y ademas de necesitar habiles operadores para realizar
las pruebas y tomar correctamente las muestras, de instrumentos costosos y

lugares de operacion adecuados.
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2.2.

Es por ello, durante esta actual emergencia internacional, que significa el
COVID-19, la deteccion y el diagnostico rapido de los pacientes va a permitir
ayudar a la contencion de este virus. Por lo tanto, se debe entender las
limitaciones del RT-PCR, y que no sea adecuado para su uso en el campo. Esto
conduce a las pruebas seroldgicas, como capaces de rastrear el virus en cada
fase del COVID-19 (SARS-CoV-2), sumado a su ventaja de alto rendimiento
y su proximidad a evitar los casos en pacientes que resulten en falsos negativos,
que pueden producirse con el método RTPCR, lo que genera una gran
demanda.

La carrera actual para el desarrollo de kits de prueba que resulten confiables y
sobre todo rentables en el mercado, como del desarrollo de técnicas de
laboratorio eficientes que permitan confirmar la infeccién por COVID-19
(SARS-CoV-2), ha abierto una nueva frontera para la innovacién en los
diagndsticos. Actualmente, el nimero creciente de empresas de diagndstico in
vitro que estadn desarrollando o han desarrollado pruebas para detectar los
antigenos y anticuerpos, ha ido en aumento constante. Pero, a su vez no
representan una confiabilidad igualitaria en todas las pruebas, debido a los

propositos geopoliticos detras de los paises que las realizan.

Pruebas serolégicas para COVID-19

Son las pruebas donde se analiza la sangre para detectar los anticuerpos que se
forman contra el COVID-19, una vez que se ha dado la infeccion. El resultado
reactivo indicara que la persona ha tenido o tiene la infeccion. Esto solo sera
posible después que nuestro organismo, luego de adquirir el virus forme los
anticuerpos necesarios, dias después del contagio. Permitiendo identificar los

anticuerpos IgM e 1gG presentes en nuestra sangre o plasma.
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Desde el punto de vista cientifico el articulo de “Zeeshan Sidiq, M. Hanif,
Kaushal Kumar Dwivedi, KK Chopra, (2020) — Beneficios y limitaciones de
los ensayos seroldgicos en la infeccion por COVID-19” del Centro de
Tuberculosis de Nueva Delhi, JLN Marg, Nueva Delhi, India., sefiala que las
pruebas seroldgicas han generado un interés sustancial como una alternativa o
complemento a la prueba RT-PCR vy otras pruebas de acidos nucleicos para el
diagnostico de infeccion aguda presente en un paciente. Esto es debido algunas
de estas pruebas pueden ser mas baratas y faciles de realizar en el punto o
centro de atencion médica. Otra caracteristica favorable es su clara ventaja de
esta prueba sobre una prueba RT-PCR, debido a que permite identificar a las
personas infectadas por COVID-19 (SARS-CoV-2), incluso si el paciente
nunca se sometié a prueba cuando se encontraba gravemente enfermo. Otro
factor, es el hecho que muchas pruebas seroldgicas para COVID-19 (SARS-
CoV-2), han estado disponibles en un periodo corto, incluidas las
comercializadas para su uso como pruebas rapidas en los centros de atencion
médica. Sin embargo, el ritmo de desarrollo de las pruebas ha superado la
evaluacidn rigurosa de los laboratorios y persiste una importante interrogante

sobre su fiabilidad y precision.

No solamente es el Unico autor en brindar una valoracion de su efectividad
como prueba deteccion para COVID-19, en la publicacion de “Nicol, Lefeuvre,
Serri, Pirvert, Joubaud, Dubée, Kouatchet, Ducancelle, Lunel-Fabiani y
Guillou-Guillemette (2020) - Evaluacion de las pruebas seroldgicas del SARS-
CoV-2 para el diagnostico de COVID-19 mediante la evaluacion de tres
inmunoensayos: dos inmunoensayos automatizados (Euroimmun y Abbott) y
un inmunoensayo de flujo lateral rapido (NG Biotech)”, con el objetivo de
evaluar el rendimiento clinico de los ensayos con marcado CE disponibles en
Europa para detectar anticuerpos contra el SARS-CoV-2: dos inmunoensayos
automatizados (ensayos Euroimmun y Abbott) dirigidos a dos proteinas

diferentes y también un inmunoensayo de flujo lateral (NG Biotecnologia).
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En donde los ensayos seroldgicos empleados fueron ELISA, CLIA, Prueba de
flujo lateral, sefiala bajo su conclusion bajo su estudio se mostré un rendimiento
clinico equivalente para IgG en tres inmunoensayos (ELISA, CLIA y LFIA)
mayor a 14 dias, después haberse presentado los sintomas. Los ensayos
realizados tuvieron, como se esperaba una escasa sensibilidad de confirmacién,
durante los primeros dias de haberse presentado los sintomas de COVID-19.
Por lo tanto, las pruebas seroldgicas pueden ser Utiles para confirmar COVID-
19 pasado los 15 dias después del inicio de los sintomas. Ademas de permitir
identificar a un grupo de personas que realizan actividades rutinarias, tales
como, regresar al centro de trabajo, pero aun asi, su efectividad y confiabilidad
sigue siendo tema de discusion. Por lo tanto, se recomienda que pacientes
asintomaticos con resultados negativos en pruebas RT-PCR, se debe estimar
un umbral de dias mas alto. Por otro lado, los pacientes asintomaticos con un
umbral mas bajo, se recomienda de (8 a 14 dias) es decir, mayor a 7 dias con
RT-PCR negativa y presentacion clinica compatible con COVID-19. En la
actualidad, no se tiene claro si los anticuerpos IgG protegen contra la
reinfeccion del COVID-19. Incluso si el LFIA es confiable en suero o plasma,
se recomienda realizar estudios para permitan evaluar su desempefio en las
pruebas como la puncion digital, que resultan ser un proceso comunmente

utilizado en los estudios de seroprevalencia.
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2.3. Pruebas moleculares para COVID-19

Son las pruebas donde se analiza el ARN o &cido ribonucleico del virus, SARS-
CoV-2, que consisten en una toma de muestra de secrecion de la nariz o del
fondo de la garganta del paciente, y se utilizan para identificar a los portadores
del SARS-CoV-2 sintomaticos o asintomaticos. La prueba molecular es la que
se recomienda para el seguimiento epidemiolégico y para la evaluacion de
pacientes en las pruebas de diagndstico y de evaluacion de intervenciones. La
prueba de PCR, esté basada en la obtencién de ADN complementario (CADN)
a partir de una cadena de ARN mediante transcripcion reversa (RT), luego se
halla pequefias secuencias de genoma viral mediante PCR en tiempo real. En
el articulo cientifico de “Adeel Alzal (2020) — Tecnologia de diagndstico
molecular para COVID-19: limitaciones y desafios”, sefiala que al ser el
SARS-CoV-2 un betacoronavirus (3-CoV) resulta ser estructuralmente similar
a otros coronavirus como son, (SARS-CoV y MERS-CoV) de la familia
Coronaviridae. Posee un ARN monocatenario con sentido positivo (+ sSRNA)
encapsulado en la proteina nucleocapside (N), mientras que las proteinas
presentes en la envoltura (E), en la membrana (M) y en la punta (S) le permiten
formar una capa externa o envoltura viral. Ademas, de poseer una glicoproteina
con un pico trimérico, responsable de la interaccion con las células del huésped,
es en aquella conformacién predominante en donde la proteina con forma de
pico presenta una fuerte union con receptores de la enzima convertidora de la
angiotensina 2 (ACE2) a la célula huésped y por medio de uno de sus dominios
se acopla al receptor (RBD), al presentar un genoma viral (ARN) que posee
aproximadamente 30.000 nucleétidos en su longitud y que comprende una
unidad genética estructural que codifica las proteinas S, E, M y N y dos genes
de su cadena y de lectura abierta (ORF1a y ORF1b) que cifran sus dieciséis
proteinas no estructurales (NSP), incluido el ARN -RNA polimerasa
dependiente (RdRp).
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Los hallazgos que se realizan de la secuenciacién gendmica con un alto
rendimiento del SARSCoV-2 se almacenan regularmente en una red global que
permite compartir y brinda acceso abierto a los datos genomicos de los virus
de la influenza y del nuevo coronavirus, y se encuentran registrados en la
(GISAID). Tanto asi, que el desarrollo de los oligonucle6tidos (cebadores y
sondas) para el diagndstico molecular de COVID-19, tan pronto como se
iniciaron, estos hallazgos se hicieron publicos el 10 de enero de 2020. Asi es
como los investigadores de la CDC (EE. UU.), de China CDC, de Charité
Alemania, del Instituto Pasteur (Francia), del N1ID Japdn, de la Universidad de
Hong Kong y del NIH de Tailandia se abocaron en desarrollar cebadores y
sondas directas e inversas para los diagndsticos moleculares basados en RT-
PCR. También publicaron los protocolos integrales establecidos para la
deteccion del COVID-19 (SARS-CoV-2), y que ahora, también se pueden
encontrar en la pagina web de la OMS. Gracias a estos esfuerzos en conjunto
en la investigacion y el desarrollo, los primeros kits de prueba estuvieron
disponibles para el diagnostico clinico de la enfermedad el 4 de febrero de
2020. Desde entonces, se comercializaron varios Kits de diagnostico molecular
para poder detectar el genoma del SARS-CoV-2. Estos diagndsticos estan
aprobados para uso de emergencia en la actual situacion de pandemia por las

principales autoridades sanitarias de todo el mundo.

Es por medio de estos hallazgos que estas pruebas han logrado detectar la
presencia directa del virus y se ha demostrado su alta sensibilidad y
especificidad, no han evidenciado reactividad cruzada con otros coronavirus en
los estudios, ni tampoco con otros virus de la via respiratoria; asimismo
permiten que sean usadas en cualquier contexto. Por lo tanto, no se recomienda
cuando la carga viral disminuye y el paciente entra en la fase aguda de la
enfermedad, o después del séptimo dia (entre mas cercano al dia 14 luego del

inicio de sintomas) podria resultar en falsos negativos.
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2.4. Registro Sanitario

La obtencion de un registro sanitario de un producto o dispositivo, le otorga a
su titular para la manufactura, importacién, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, promocion, dispensacion, expendio o uso de estos, en
condiciones que establece el Reglamento para el registro, control y vigilancia
sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos
Sanitarios (D.S. N° 016-2011-SA). Se excluyen de este requisito los productos
manufacturados en el pais con fines exclusivos de exportacion. Estos productos
deben reunir las condiciones de calidad, eficacia y seguridad, los cuales deben
mantenerse durante la fabricacion, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, importacién, promocion, dispensacion, expendio o uso de

los mismos.

La vigencia del registro sanitario de estos productos es de 5 afios, contados a
partir de la fecha en la que se otorga la aprobacion y la respectiva reinscripcion

se podra tramitar u afio antes del vencimiento del registro sanitario.

Los dispositivos médicos son unos componentes fundamentales de los sistemas
de salud, esenciales para el diagnostico, prevencién, tratamiento de
enfermedades y dolencias, de una forma eficaz y segura. Son cualquier
instrumento, maquina, aparato, implemento, reactivo o calibrador in vitro,
aplicativo informético, material u otro articulo similar o relacionado, previsto
para ser usado en seres humanos, solo 0 en combinacién, para uno o mas de los
siguientes propdsitos: Diagndstico, monitoreo, prevencion, tratamiento o alivio

de una enfermedad.

¢ Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio de una lesion.

¢ Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un
proceso fisioldgico.

e Soporte 0 mantenimiento de la vida.

e Control de la concepcion.

e Desinfeccion de dispositivos médicos.
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Segun la Direccion General de Medicamentos, Insumos y drogas (DIGEMID),

existen distintos tipos de dispositivos medicos:
a) Instrumental Médico

b) Material o Insumo Médico

¢) Equipo Biomédico

d) Dispositivo Médico de Diagndstico In Vitro

En el articulo 122 del D.S. N° 016-2011-SA, se cita que “el registro sanitario
de los dispositivos médicos se otorga por dispositivo, fabricante y pais, de
acuerdo al nivel de riesgo, tomando en consideraciones las recomendaciones
de la GHTF (Global Harmonization Task Force) y otras normas técnicas segun

corresponda”.

Segun TUPA vigente, los requisitos para la Inscripcién en el Registro Sanitario
de Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro, son los siguientes:
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2.5.

Solicitud Unica de Comercio Exterior - SUCE

1) Certificado de Libre Comercio o similar
2) Certificado 1SO 13485

3) Pruebas de especificidad y sensibilidad
4) Vida util

5) Proyecto de rotulados

6) Manual de instrucciones o inserto

7) Formatos 1y 2

8) Declaracion jurada.

Autorizaciones excepcionales

La autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y
Productos Sanitarios, autoriza provisionalmente la importacion, fabricacion y
el uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios
sin registro sanitario o en condiciones no establecidas en el registro sanitario,
y en el articulo 20 del D.S. 016-2011-SA, se citan los siguientes casos
debidamente calificados: “a) Uso en situaciones de urgencia 0 emergencia
declarada, Para estos casos se presenta la copia de la Resolucidn de declaracion
de emergencia emitida por la autoridad competente y el listado de los productos
o dispositivos con sus especificaciones técnicas; b) Fines exclusivos de
investigacion, la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos medicos y Productos Sanitarios autoriza la fabricacion e
importacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos productos
sanitarios, previa presentacion de la informacion que sustente su seguridad y
calidad, de acuerdo a la etapa y tipo de investigacién; c) Para fines exclusivos
de capacitacion, la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos médicos y Productos Sanitarios, s6lo autoriza la importacion y
uso de dispositivos médicos con el debido sustento de una institucion educativa
debidamente autorizada para ser usada por profesionales debidamente
capacitados, por un tiempo limitado. No se autorizan productos farmaceuticos

y sanitarios para fines de capacitacion;
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d) Prevencion y tratamiento individual, la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios, autoriza la
importacion y uso de productos farmacéuticos, dispositivos medicos o
productos sanitarios, previa presentacion de la debida justificacion médica y un
informe de las caracteristicas del producto o dispositivo, esta disposicién no
aplica para productos dietéticos y edulcorantes y e) Situaciones de salud
publica en las que se demuestre la necesidad y no disponibilidad del producto
o dispositivo en el mercado nacional, previa presentacion de la informacion
que sustente la situacion de salud pablica en el &mbito donde se presente la
necesidad, avalada por la ANM, consignando el tiempo de intervencion”.

La autorizacion excepcional de importacion no impide a la Autoridad de
verificar la documentacion y comprobar la calidad de los productos o
dispositivos; asimismo, no impide que la citada Autoridad pueda denegar,
suspender o cancelar dicha autorizacion, asi como aplicar las medidas de

seguridad o sanciones a que hubiere lugar.

El 15 de setiembre del 2020, la Direccion General de Dispositivos médicos,

Insumos y Drogas (DIGEMID), emite el comunicado N° 23-2020, sobre

“Autorizacion excepcional de Dispositivos Médicos de Diagnostico in vitro

COVID-19 para: Fabricacion con fines exclusivos de investigacion vy

Fabricacion y uso en situaciones de urgencia o0 emergencia declarada”, donde

se detalla los requisitos necesarios para solicitar autorizacion excepcional de

dispositivos médicos de diagndstico in vitro COVID-19, los cuales son: (Anexo

01: Formato de solicitud bajo declaracion jurada.

- Anexo 02: Formato para consultas sobre insumos y materiales para el
proceso de manufactura de un dispositivo medico de diagndstico in vitro en
etapa de investigacion (DMDIV) en investigacion.

- Anexo 03: Criterios para el cumplimiento béasico del proceso de
Manufactura de DMDIV.

- Anexo 04: Flujogramas de procedimiento a seguir para las autorizaciones

excepcionales, segin corresponda.
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2.6.

Se indicé que los interesados, podran utilizar la aplicacibn WEB de la
Ventanilla Virtual de la DIGEMID V1, para las solicitudes de autorizacién
excepcional, tanto para la manufactura y uso de dispositivos de diagndéstico in
Vvitro, ya sea en etapa de investigacion, en situaciones de urgencia 0 emergencia
declarada. Y, a través de la VUCE la autorizacion excepcional para la

fabricacion con fines exclusivos de investigacion.

Las condiciones que deben cumplir los dispositivos méedicos de diagndstico in
vitro para su respectiva autorizacion excepcional, las cuales:
Especificaciones Técnicas el que debe incluir los pardmetros de sensibilidad
y especificidad (para el caso de pruebas rapidas indicar la sensibilidad y
especificidad para las 1gG e IgM para cada uno de ellos).
Manual de instrucciones de uso o inserto.
Certificado I1SO 13485 vigente o documento que acredite el cumplimiento de
normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico.

Proyecto de rotulado del envase inmediato y envase mediato.

Cabe indicar que con comunicado N° 24-2020 del 17 de setiembre del 2020,
la DIGEMID, comunicé que las autorizaciones excepcionales otorgadas en el
marco de la emergencia sanitaria, estaran vigentes hasta el término de la

mencionada declaratoria.

Control de ingreso, cadena de distribucion y comercializacién de

dispositivos de diagnostico in vitro, en el contexto peruano.
La Resolucion Ministerial N° 281-2020-MINSA, modificatoria de la Directiva

Sanitaria N° 095-MINSA-2020-DIGEMID, se declaran disposiciones sobre el

control de ingreso, cadena de distribucion y comercializacion:
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2.6.1.

2.6.2.

Las droguerias comercializan los dispositivos de diagndstico in vitro:
Pruebas rapidas y moleculares para el COVID-19 a la IPRESS
(establecimientos de salud o servicios médicos de apoyo) y a los
laboratorios autorizados para realizar analisis clinicos.
Excepcionalmente las empresas publicas y privadas o mixtas y las
instituciones publicas y privadas o mixtas y las instituciones publicas y
privadas pueden adquirir directamente de las droguerias o fabricantes
los dispositivos de diagndsticos in vitro: Pruebas rapidas para el
COVID-19, a efecto que las mismas sean aplicadas en la vigilancia,
prevencion y control de la salud de sus trabajadores, en el marco de lo
establecido en el Documento Técnico: “Lineamientos para la vigilancia
de la salud de los trabajadores con riesgo de exposicion a COVID-19”,
aprobado con R.M. N° 239-2020-SA y sus modificatorias; realizdndose
estas pruebas a través de sus servicios de seguridad y salud en el trabajo
0 IPRESS. Con el fin de que la prueba sea aplicada en condiciones de
bioseguridad y sus resultados se restringen en el Sistema Integrado para
COVID-19 (SICOVID-19).
La Direccion de Dispositivos médicos y Productos Sanitarios de la
DIGEMID, luego de autorizar a la drogueria el registro sanitario,
certificado de registro o autorizacion excepcional de Pruebas rapidas y
moleculares para el COVID-19 (dispositivos de diagndstico in vitro),
solicita al titular, cuando haya hecho las importaciones, que comunique
a la Direccion de Inspeccion y Certificacién de la DIGEMID, lo
siguiente:

e Cantidad total de los dispositivos in vitro importados, indicando

cantidad y nimeros de lotes por cada lote.
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e Cuadro de distribucion y comercializacion que incluya: datos
completos del IPRESS, laboratorios autorizados para realizar
andlisis clinicos, empresas publicas, privadas o mixtas y de las
instituciones publicas y privadas (para vigilancia, prevencion y
control de la salud de sus trabajadores); que hayan recibido los
dispositivos de diagnosticos in vitro, incluyendo como minimo el
la razon social, numero de RUC, domicilio fiscal, guias de
remision, los lotes y la cantidad por cada lote.

2.6.3. Por criterio de riesgo, para efectos de la pesquisa, la muestra debe ser
seleccionada de los dispositivos de diagnoéstico in vitro, que pertenecen
al mismo lote, serie o codificacion.

La cantidad minima de muestra a pesquisar lo establece el Centro
Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS con los siguientes
criterios:

e Se necesitaran 200 determinaciones

e Dependiendo de la presentacion, se requeriran entre 96 y 100
determinaciones.

e La cantidad de muestras solicitadas serdn utilizadas solo en el
control de calidad del dispositivo.

El CNCC del INS remite informes de ensayo con resultados de control
de calidad, a la DIGEMID, en un plazo no mas de 3 dias habiles,
contados al dia siguiente de su recepcion, cumpliendo con los requisitos
establecidos en el literal g. Si no se llegara a cumplir, el CNCC remitira
un documento a la DIGEMID otorgando un plazo maximo de 5 dias
habiles para brindar una respuesta.

2.7. Directiva sanitaria para el control y vigilancia de los dispositivos de
diagnostico in vitro: pruebas rapidas y moleculares para COVID -19
basado en Resolucion Ministerial N° 435-2020- MINSA que aprueba la
Directiva Sanitaria N° 107- MINSA/2020/DIGEMID

32



La finalidad de esta Resolucion Ministerial es verificar la calidad de las pruebas
tanto moleculares como seroldgicas, para detectar el COVID-19. Con esto se
buscé asegurar que sea adecuado el producto y la calificacion del fabricante.

Teniéndose que el objetivo de esta es establecer como se hara el control y
vigilancia del ingreso, distribucion, comercializacion, registro de resultados,
identificar si existieran observaciones que puedan conllevar a un riesgo a la
salud, control de calidad con las pesquisas respectivas de los dispositivos
médicos in vitro: pruebas moleculares y seroldgicas para el COVID-19 para
verificar la calidad para el cumplimiento de las especificaciones técnicas de
acuerdo con los registros autorizados. También validar el uso de estos segun el

manual de uso.

Tenemos que las empresas publicas, privadas o mixtas y las instituciones
publicas y privadas, los cuales pueden adquirir las droguerias o fabricantes
estos dispositivos, pero si se tiene que cumplir la vigilancia, prevencion y
control de salud de los trabajadores; que se deben de realizar en los servicios
de seguridad y salud en el trabajo o IPRESS (estas se deben registrar en el
Registro Nacional de Instituciones prestadoras de servicios de salud) , donde
se aplica las condiciones de bioseguridad, luego de esto se tiene que registrar
todo en el Sistema Integrado para COVID-19 (SICOVID-19).

Asimismo, las droguerias tienen que contar con registro sanitario, certificado
de registro sanitario (estos son de acuerdo con la normativa vigente) o
autorizacion excepcional (estos también deban de cumplir las especificaciones
técnicas para comercializar los dispositivos de diagnostico in vitro, para

cualquiera de estos productos.
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2.8. Situacion Internacional del uso de pruebas de diagnoéstico

Al situarnos en el desarrollo de pruebas realizadas en el continente europeo,
Alemania termina siendo el pais que lidera el mayor nimero de pruebas
diagndsticas realizadas, con un total de 1.728.357 segun los datos del Instituto
Koch, registrados hasta 15 de abril. Consecutivamente Italia por su realidad
frente a la cantidad de casos registrados, acumula 1.244.108 diagndsticos hasta
el 17 de abril, frente a las 365.589 pruebas que habria realizado Francia, hasta
el 12 de abril, otro pais que también sufrié las consecuencias de un contagio
masivo a principios del afio, o las 438.991 del Reino Unido registrado hasta el
17 de abril. Por otro lado, en las proximidades de Europa oriental, Turquia
realizaria mas de medio millon de test con 78.546 casos diagnosticados en sus

tierras y Letonia, con 32.837 pruebas registradas y con 1.535 positivos.

Estados Unidos, por otro parte, el pais con mayores casos oficiales de COVID-
19, termino registrando hasta la fecha 3.420.394 pruebas y ademas, registré a
mas de 679.000 casos confirmados de COVID-19 hasta el 17 de abril, bajo

pruebas de diagnostico.

Finalmente, por lo que respecta a China, se desconoce el numero exacto de
pruebas que han realizado las autoridades del pais asiatico, a pesar de que
mantiene una estrategia de analisis de personas que han tenido contacto con
infectados. El pais asiatico ain mantiene en materia reservada las cifras reales
de casos positivos que tuvieron eco en su pais. De hecho, hasta el 16 de abril
de este afio, se habian identificado a 772.909 personas que estuvieron en
contacto con algun paciente, de las que 8.970 fueron puestas bajo observacion

médica.
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Figura N° 1. Casos y pruebas diagnosticas de coronavirus en el mundo

PaAis Casos confirmados Pruebas diagnésticas Fallecidos Tasa de positividad Tasa de letalidad
Esparia 182816 930230 18130 19.65 10.46

Italia 172434 1244108 22745 13.86 13.19

Francia 108847 365589 17520 24.4 16.48

Reino Unide 108692 438991 14576 24.75 13.41

Estados Unides 671493 3420394 33286 19.63 4.95

Corea del Sur 10635 546463 230 1846 216

Turquia 78546 558413 1768 14.065 2,25

Alemania 132766 1728357 4052 .68 3.05

Figura N° 2. Centros de Produccién de test COVID-19

>

Laboratorios

Mapa: OjoPublico
* Fuente: Datos de la OMS y de las autoridades sanitarias de Estados Unidos, Canada, Australia, Singapur, China, Brasil,
Argentina, Rusia, Iran, Corea del Sur e India.
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2.9. Situacion de América Latina frente al COVID-19 y el uso de las pruebas

de diagndstico en nuestra region

El COVID-19 (SARS-CoV-2), en Ameérica Latina registré su primer caso en
Brasil el 26 de febrero y su primera muerte registrada el 7 de marzo en
Argentina. La situacion en los sistemas de salud antes de la pandemia era
paupérrima y representaban un reto ante esta nueva emergencia sanitaria
global, primero a su limitada capacidad logistica y segundo a las necesidades
sanitarias que los paises de América Latina y el Caribe en particularmente
presentan y sumado a una escasez en las politicas para el cuidado de los grupos
0 personas vulnerables. Sacando a relucir una capacidad de respuesta limitada,
con un numero limitado de unidades de cuidado intensivo en sus centros
atencion primaria o centros médicos especializados, asi como su situacion
macroecondmica y la pobreza que impera en gran parte de los paises de nuestra
region. Sin embargo, debido a que el COVID-19 se extendié tardiamente en
los paises del continente sudamericano, en comparacion del resto de paises en
Asia y Europa, los gobiernos latinoamericanos lograron adoptar medidas
tempranas y estrictas que evitaron en un inicio el avance del COVID-19.
Teniendo como sus principales estrategias sanitarias, establecer el estado de
emergencia sanitaria (o estado de excepcién por catastrofe), estableciendo el
cierre de las fronteras internacionales, suspension de los vuelos internacionales,
estableciendo un cuarentena rigida obligatoria para todos los estratos sociales,
segregando a los viajeros provenientes del exterior y sometiéndolos a una
cuarentena obligatoria, implantando protocolos para la higiene personal,
busqueda de los casos positivos sospechosos, protocolos de aislamiento social,
tales como, la separacion fisica de personas contagiadas o presuntos casos
positivos, estableciendo el distanciamiento social o distanciamiento fisico entre
las personas para evitar el contacto y el contagio, y confinamiento obligatorio
aplicado a una region o pais para poder reducir las interacciones sociales y la
aglomeracion de personas, también se hizo necesario el uso obligatorio de
mascarillas y establecer la restriccion de los horarios de circulacion en las

ciudades;
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la suspension del transporte interno y el cierre de escuelas, universidades,
espacios publicos, bares, restaurantes, centros comerciales, entre otros. Estas
estrategias fueron adoptadas tempranamente, en mayor o menor medida en la
mayoria de los paises de la region, existiendo una gran similitud en el alcance

de su implementacion.

Las caracteristicas del brote de COVID-19 durante los primeros 90 dias en los
paises de nuestra region. Paises como, Costa Rica, Cuba y Uruguay en un inicio
no se encontraban dentro de la fase de transmision comunitaria cuando tuvo
lugar la pandemia. Cuya tasa promedio de casos registrados en la region fue de
1267,8 casos por millon de habitantes. Pero, la mayor tasa de incidencia de
casos por COVID-19 se observd primero en Perd, luego en Chile,
posteriormente Panamd, Ecuador y Brasil; los casos con menor incidencia se
registraron en paises como, El Salvador y Venezuela. Por otro lado, la mayor
tasa de letalidad registrada tuvo lugar en México, seguido de Ecuador y Brasil;
las menores tasas registradas fueron observadas en Costa Rica y Venezuela.
Con una tasa de letalidad promedio de 3,4 %. La mayor TCM se registro en
Ecuador, seguido por Peri y Brasil; las menores tasas se registraron
consecutivamente en Venezuela, Costa Rica, Paraguay, Uruguay, Haiti, Cuba
y Nicaragua. Resultando en una TCM promedio de la region de 43,1 muertes
por millén de habitantes. Por ello, la mayor proporcién de pruebas por millon
de habitantes se registrd en Chile, seguido de El Salvador, Uruguay y Panama;
se identificd, ademas, se presentd una falta de registro de este indicador en
algunos paises de la regidn, esto podria deberse a la poca transparencia de los
resultados o carencia de métodos estadisticos precisos para el adecuado manejo

0 publicacion de los resultados reales que ha dejado el COVID-19.

Un caso destacable en la region es Ecuador no ha publicado ningln reporte
cientifico sobre los casos positivos de SARS-CoV-2 que circulan en su pais.
Para generar una respuesta sanitaria eficaz y transparente. Por lo tanto, es
indispensable que el Ministerio de Salud Pablica de Ecuador publique los casos
clinicos de COVID-19 en las revistas especializadas.

37



Por otra, el Perd con respecto al uso de pruebas moleculares, nuestro pais hace
un uso mayor per capita que sus vecinos en la region, como Argentina y Brasil,
paises que poseen un mayor producto bruto interno (PBI). Con 171,719
personas tamizadas y 48,271 casos diagnosticados por COVID-19
(equivalentes al 24% del total), el Per( registra un liderazgo en su rango de
PBI, con relacién al nimero de pruebas moleculares realizadas por mil
habitantes. Esto nos ubica por encima de paises, como Argentina, Brasil,
Uruguay y Colombia, paises que poseen un mayor producto bruto interno
(PBI). Por lo tanto, nuestro pais desarrolla un mayor ndmero de pruebas
seroldgicas y pruebas moleculares combinadas per cépita.

En este sentido, todos los paises de la region a excepcion de Chile que también
realiza testeos masivos, cuya politica de testear s6lo a pacientes con casos
sospechosos y al personal de salud ya que no poseen los recursos suficientes
para realizar testeos masivos a su poblacion. Adicionalmente, de conocer que
existen dos tipos de pruebas de diagnostico, como las pruebas moleculares RT-
PCR vy las pruebas seroldgicas que permiten la deteccidn de los anticuerpos en
pacientes COVID-19. Las primeras pruebas son consideradas por varios
investigadores y desarrolladores, el estandar de oro y, por lo tanto, los paises

que implementan solo las segundas pruebas no pueden contar con mediciones

Cuadro N° 1:
Tendencia en numero de casos nuevos v tasa cruda por mortalidad por

COVID-19 en Ameérica Latina y el Caribe. Analisis de regresion

joinpoint. 39

Miimera de casos nuevos COVID-19 Tasa cruda de mortalidad por COVID-19
%% cambio diario IC Interiar IC superior G Infiarior
Argentina 53" 4.7 59 a1 ] BB
Bolivia 72" B8 T8 7T 7 g2
Brasil 113° 10,3 12 120" 108 13,0
Chile T 71 a7 144" 129 16.0
Colombia 66" 59 1.2 124" 111 13.7
Gosta Rica I E] 02 093 T3 59 8.6
Cuba 12 04 21 a3 70 9.5
Ecuador 7" 58 a3 149° 133 16.5
El Salvadar 30 01 6,2 28 B3 .z
Gualemala U E:] 22 38 74" 70 7.8
Haiti 76 69 8.3 1.0 88 8.2
Handuras 567 5 @1 118~ 101 135
México 8a* a1 10.8 1§2* 15,1 17.3
Nicaragua 47" 26 6.8 88" 78 9.8
Panama 33 286 3.9 7.5 B.S B4
Paraguay 3z 256 ER T 63 9.1
Perii Bg" 74 94 1457 131 16,0
Repiblica Dominicana 7ar 62 a5 14 4* 124 16,4
Urwguay -24)* -2.8) {-2.0) ar B0 11,5
Venezuela (Rep. Bolivariana de) 4.4 36 5.1 B2~ 5.0 743

iniarwiby e conBanca, *, Porcentop de cambio dieno eignificaivimena difenanie e cen (pod05)
Forale: claboracein propa. #n bass & duios de Bur Workdin Dafa, 2020
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Certeras debido a una menor especificidad y sensibilidad. El Peru, por ejemplo,
la mayoria de las pruebas realizadas para descarte de pacientes positivos son
serologicas. Por lo tanto, se recomienda que ambas pruebas siempre anden de
la mano, sumado al diagnostico clinico que puede proporcionar una mejor

perspectiva de falsos negativos.
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PRIMERO:

CONCLUSIONES

Las autorizaciones sanitarias de pruebas seroldgicas y pruebas
moleculares para COVID-19, han ido incrementandose con el tiempo,
lo que ha permitido que diferentes paises puedan disponer de estas
pruebas para identificar pacientes con esta infeccion viral y tomar
decisiones frente a esta situacion. Nuestro pais no ha sido ajeno al
problema y mediante la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID), se han atendido tramites de Registro sanitario

y Autorizaciones excepcionales, para estos productos.

SEGUNDO: Se identifico los criterios necesarios para tramitar las autorizaciones

TERCERO:

sanitarias, ya sea por registro sanitario o0 por autorizaciones
excepcionales. Sin embargo, se debe realizar una evaluacion
independiente y cuidadosa de las pruebas de diagnostico comerciales
para identificar errores de diagndstico y determinar la eficiencia de las

pruebas aprobadas.

En distintos paises del mundo, se ha confirmado que los enfoques
seroldgicos y moleculares no deben considerarse como dos sistemas
alternativos para el seguimiento de la propagacién del virus, sino que
son aplicaciones necesarias. La prueba molecular permite identificar
la mayor parte de los pacientes infectados y la prueba seroldgica
simultanea ayuda a esclarecer la respuesta diagndstica de los casos
moleculares indeterminados, hecho que confirma que se debe
recomendar el abordaje dual de las pruebas moleculares y serologicas
para un cribado completo de la poblacién en el escenario de una

pandemia.
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RECOMENDACIONES

1. Establecer un listado, en la pégina web de la Autoridad Nacional de
Medicamentos, donde se detalle las pruebas moleculares y seroldgicas con

aprobacion para su comercializacion y uso para la poblacion.

2. Coordinar entre la Unidad Funcional de Dispositivos Médicos y la Direccidn
de Inspeccion y Certificacion, de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID), para poder realizar las revisiones respectivas
y sacar del mercado los productos que no cumplan con las especificaciones

técnicas aprobadas.

3. Que el area de Tecnovigilancia informe mediante las notificaciones de
seguridad de dispositivos médicos, cualquier cambio o noticias con respecto

a las pruebas moleculares y seroldgicas.
4. Reforzar las intervenciones, principalmente regulatorias y educativas, en la

sierra 'y en la selva, asi como en la poblacion no afiliada a un seguro, que les

permita acceder a estas pruebas.
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