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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 30 junio de 2020

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

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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La Orden SND/344/2020, de 13 de abril, por la que se establecen medidas excepcionales para el
refuerzo del Sistema Nacional de Salud y la contencién de la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-
19, establece que la indicacidn para la realizacién de pruebas diagndsticas para la deteccion del
COVID-19 debera ser prescrita por un facultativo de acuerdo con las directrices, instrucciones y
criterios acordados al efecto por la autoridad sanitaria competente.

El Ministerio de Sanidad, en el marco del Plan para la transicion hacia una nueva normalidad, de 28
de abril, publicé la Estrategia de diagndstico, vigilancia y control en la fase de transicion de la
pandemia de COVID-19, de 6 de mayo de 2020, que ha sido trasladada al BOE mediante la Orden
SND/404/2020, de 11 de mayo, de medidas de vigilancia epidemiolégica de la infecciéon por SARS-
CoV-2 durante la fase de transicion hacia una nueva normalidad, que regula las obligaciones y
procedimientos de obtencidn y comunicacidon de informacién para la vigilancia epidemioldgica en
relacion a la infeccion del COVID-19. La estrategia se actualizé el 16 de junio de 2020 como Estrategia
de diagndstico, vigilancia y control de COVID-189.

La Estrategia establece que el objetivo de la misma es la deteccidén precoz de todos los casos
compatibles con COVID-19 para controlar la transmisién de la enfermedad.

La deteccion precoz de infeccidon por SARS-CoV-2 se hard mediante la realizacién de una PCR (u otra
técnica de diagndstico molecular que se considere adecuada) a todo caso sospechoso de infeccidon
en las primeras 24 horas.

Se considera caso sospechoso de infeccién por SARS-CoV-2 a cualquier persona con un cuadro clinico
de infeccidn respiratoria aguda de aparicion subita de cualquier gravedad que cursa, entre otros, con
fiebre, tos o sensacidn de falta de aire. Otros sintomas como la odinofagia, anosmia, ageusia, dolores
musculares, diarreas, dolor tordcico o cefaleas, entre otros, pueden ser considerados también
sintomas de sospecha de infeccién por SARS-CoV-2 segun criterio clinico.

La OMS indica que la prueba molecular (por ejemplo, PCR) de muestras del tracto respiratorio es el
método recomendado para la identificacidon y confirmacién de laboratorio de los casos de COVID-19,
y se prioriza su utilizacién frente a otras estrategias.

En cuanto a las pruebas de diagnéstico mediante test rapidos, la OMS, segln la evidencia actual,
Unicamente recomienda su uso para determinadas situaciones y estudios, y con fines de
investigacion. Las técnicas de deteccion rdpida de antigenos o anticuerpos no se consideran
adecuadas para el diagndstico de infeccidn 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.
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Por lo que se refiere a las pruebas basadas en la deteccidn de anticuerpos, es necesario hacer notar
gue proporcionan informacion de la fase de recuperacion, cuando muchas de las oportunidades de
intervencién clinica o interrupcion de la transmisién de la enfermedad ya han pasado. Ademas de los
falsos positivos que pueden aparecer en su practica, se ha debatido también si podrian predecir que
una persona sea inmune a la reinfeccién con el virus COVID-19. No hay evidencia hasta la fecha para
apoyar esto.

La Comisién de Salud Publica del Consejo Interterritorial del SNS aprobd 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
que se puedan evaluar sus resultados, o bien asume la carga de confirmacidn diagndstica y manejo
posterior de anomalias detectadas por proveedores privados de servicios que han realizado
Unicamente la prueba de cribado inicial.

No se recomienda la realizacion de cribados mediante la realizacion de PCR o técnicas seroldgicas,
por las dificultades de interpretacidn de los resultados en personas asintomaticas y de bajo riesgo y
las implicaciones en su manejo. Sélo podria considerarse su realizacién en determinadas situaciones
y siempre bajo la recomendacién de las autoridades de salud publica.

En relacién a la pandemia de COVID-19, el programa de cribado poblacional es el que se recoge en el
documento de la Estrategia de diagndstico, vigilancia y control de COVID-19.

Realizada la PCR a todo caso sospechoso de infeccidén en las primeras 24 horas, la Estrategia indica
gue si resulta negativa y hay alta sospecha clinica de COVID-19, se repetird la PCR a las 48 horas con
una nueva muestra del tracto respiratorio. Si la PCR continta siendo negativa y han trascurrido varios
dias desde el inicio de los sintomas, se podrd plantear la deteccién de IgM mediante una prueba
seroldgica tipo ELISA u otras técnicas de inmunoensayo de alto rendimiento.

Se recomienda la realizacion de PCR a los contactos estrechos con el objetivo principal de detectar
precozmente nuevos casos positivos. En este sentido, la estrategia mas efectiva seria realizar la PCR
en el momento de la identificacion del contacto, independientemente del tiempo transcurrido desde
el ultimo contacto con el caso.
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Si el resultado de esta PCR es negativo se continuard la cuarentena hasta el dia 14. De forma
adicional, y con el objetivo de poder reducir la duracidn de dicha cuarentena, podria realizarse una
PCR transcurridos 10 dias del ultimo contacto con el caso, pudiendo suspenderse la cuarentena en
caso de resultado negativo.

Si cualquier PCR realizada a los contactos diera positiva, el contacto pasaria a ser considerado caso
confirmado, realizando autoaislamiento inmediato en el lugar de residencia o donde las autoridades
sanitarias establezcan. Adicionalmente, deberad realizarse la identificacién de sus contactos
estrechos.

En el escenario actual, la intervencion de los servicios de prevencion frente a la exposicién al SARS-
COV-2, en el ambito de las empresas es crucial, adaptando su actividad con recomendaciones
actualizadas y de cumplimiento de las medidas de prevencion: medidas de caracter organizativo, de
proteccion personal, de trabajador especialmente vulnerable y nivel de riesgo, de deteccion,
notificacidn, de estudio y manejo de casos y contactos ocurridos en la empresa y de colaboracién en
la gestién de la incapacidad temporal, tal y como especifican el Procedimiento para los servicios de
prevencion de riesgos laborales frente a la exposicion al SARS-CoV-2 (COVID-19) y la Estrategia de
diagndstico, vigilancia y control de COVID-19.

A dia de hoy, los servicios de prevencién de riesgos laborales que realizan actividades sanitarias
deben limitar la realizacién de pruebas diagndsticas para la deteccién de la COVID-19 a los ambitos
de actuacién descritos, establecidos por el Ministerio de Sanidad, y estan llamados a colaborar, en
su ambito competencial, con las autoridades sanitarias en la deteccion y diagndstico precoz de
todos los casos compatibles con COVID-19 para controlar la transmision. Su participacién en la Red
Nacional de Vigilancia Epidemioldgica con la recogida de informacién y la notificacion es una
obligaciéon, pero también una accién fundamental en el control y seguimiento de los casos y de los
contactos en el entorno laboral. Para ello, las Comunidades Autdonomas deben reforzar los equipos
profesionales de Salud Laboral, asegurando la disponibilidad de la logistica y material necesario para
ello, que permita el manejo y seguimiento de los casos y contactos, siguiendo las pautas establecidas
por el Ministerio de Sanidad.

NOTIFICACION DE LOS CASOS COVID-19 CONFIRMADOS

En atencién a criterios de necesidad y urgencia y con el objetivo de garantizar los principios de
equidad y cohesion (Orden SND/344/2020, de 13 de abril), todos los centros, servicios y
establecimientos sanitarios de diagndstico clinico, con independencia de su titularidad, deberan
notificar a la autoridad sanitaria competente de la comunidad auténoma en la que se encuentren
ubicados y/o presten sus servicios, los casos de COVID-19 confirmados de los que hayan tenido
conocimiento tras la realizacién de las correspondientes pruebas diagndsticas.
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Asimismo, cualquier entidad de naturaleza publica o privada que, en relacidon con las pruebas
diagndsticas para la deteccion del COVID-19 adquiera hisopos para toma de muestras, medio de
transporte de virus, reactivos de inactivacion, kits de extracciéon de dcidos nucleicos o reacciones de
PCR, o test rapidos diagndsticos deberda ponerlo en conocimiento de la autoridad sanitaria
competente de la comunidad auténoma en la que se encuentren ubicados y/o presten sus servicios,
con indicacion expresa del tipo de material, nimero de unidades adquiridas y destino de uso.

La informacidn a la que se refiere este apartado deberd ser comunicada a la mayor brevedad posible,
correspondiendo a la autoridad sanitaria competente de cada comunidad auténoma establecer el
procedimiento concreto para su remision.





