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Comunicudg DGRVCS-02-2022
PRUEBAS PARA DETECCION DE VIRUS SARS-CoV-2 PARA
DIAGNOSTICO DE COVID-19

El Ministerio de Salud PUblica y Asistencia Social, a través de la Direccién de
Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud y el Departamento de
Regulacién de Productos Farmacéuticos y Afines, hace de
conocimiento a la poblacion la siguiente informacién:

e Todas las pruebas de diagndstico para la deteccién del virus SARS-CoV-2
deben contar con la respectiva Inscripcion Sanitaria otorgada por el
Departamento de Regulaciéon y Control de Productos Farmacéuticos vy
Afines -DRCPFA- del MSPAS, la cual garantiza que cumplen con los requisitos
establecidos para su utilizacién y comercializacion. Para mds informacion
sobre las pruebas autorizadas, hacer clic en la pestafia: Consultas de este
sitio web.

- Listado de Pruebas Registradas Autorizadas de COVID-19
https://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/descargas/pruebas-
reqistradas-autorizadas-covid-19

e Las Unicas pruebas autorizadas para el diagndstico del virus SARS-CoV-2 por
el MSPAS al dia de hoy, son las pruebas de deteccién de dcidos nucleicos
por PCR y las pruebas de deteccion de Antigeno. Ambas se realizan en
hisopado nasofaringeo, orofaringeo o nasail.

e Las pruebas para la deteccion de Anticuerpos en sangre IgG/IgM tienen
usos especificos en el campo de la investigacién clinica y epidemioldgica,
NO se utilizan para diagndstico de COVID-19, por lo tanto, el uso y
comercializacién de las mismas no estd autorizado por el Ministerio de Salud
PUblica y Asistencia Social.
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e Todas las pruebas de deteccién de dcidos nucleicos por PCR y las pruebas
de deteccién de Antigeno, deben ser por medio de hisopado nasofaringeo,
orofaringeo o nasal, siendo estas realizadas o supervisadas por un
profesional Quimico(a) Biélogo(a) en Laboratorios de Diagnéstico Clinico
debidamente autorizados por el Departamento de Regulacion,
Acreditacion y Confrol de Establecimientos de Salud -DRACES- del MSPAS.
Para mds informaciéon sobre los Laboratorios Clinicos autorizados para
realizar estas pruebas, visite la pdgina www.mspas.gob.gten la seccidén de
servicios DRACES.

e Dada la baja sensibilidad de las pruebas de Antigeno hay posibilidad de
falsos negativos, por lo que los Establecimientos que realicen estas pruebas,
deben asegurar que las muestras de los resultados negativos de pacientes
con sintfomas, sean referidas a un Laboratorio autorizado para realizar la
prueba de deteccion de dacidos nucléicos por PCR, segin lo establece el
protocolo del MSPAS.

CRITERIOS A CONSIDERAR SOBRE PRUEBAS DE ANTIGENO NASALES ADQUIRIDAS
EN FARMACIAS Y DISTRIBUIDORAS:

o UNICAMENTE las pruebas rdpidas de antigeno nasales, inscritas bajo la
modalidad de venta libre pueden ser comercializadas en establecimientos
(Farmacias y Distribuidoras) autorizados por el DRCPFA. Queda prohibido o
dichos establecimientos redlizar este tipo de pruebas, asi como emitir una
constancia del resultado por parte de los establecimientos farmacéuticos
antes mencionados.

e Dada la baja sensibilidad de las pruebas de Antigeno nasales, no podrdn ser
consideradas una prueba confirmatoria, por la alta posibilidad de falsos
negativos, las persondas gue redlicen estas pruebas son responsables de

apegarse a las indicaciones del inserto de cada producto.

e Los usuarios con resulfados negativos que continlen con sintomas, deben
acudir a un Laboratorio autorizado para redlizar la prueba de deteccidn de
dcidos nucleicos por PCR, segun lo establece el protocolo del MSPAS.
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e La inferpretacién de resultados, diagndstico y fratamiento para COVID-19
debe ser redlizada por un médico para el correcto abordaje de la
enfermedad.

e Los resultados de estas pruebas no serdn considerados para tramites
oficiales.

e Laspersonas que hagan uso de pruebas de antigeno nasales deben colocar
los desechos en una bolsa plastica cerrada y rotulada para evitar
contaminacién.

RECOMENDACION PARA LA POBLACION EN GENERAL:

e El MSPAS a través de la DGRVCS, insta a la poblacidon guatemalteca a
denunciar cualquier establecimiento de salud (laboratorio clinico) o
profesional de |a salud, que se encuentre redlizando pruebas de diagndstico
de COVID-19 sin estar debidamente autorizado para los efectos o realizando
pruebas no autorizadas para el diagnéstico a la direccién de correo
electronico jefatura.draces@mspas.gob.gt .

REFERENCIA:

Guia para la Vigilancia Epidemioldgica de Infeccién Respiratoria Aguda por
COVID-19 emitido por el Departamento de Epidemiologia del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.
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