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1. Introduccion

La evolucion de la pandemia por COVID-19 ha estado ligada al desarrollo de diferentes prue-
bas diagndsticas para detectar el agente patégeno que causa la COVID-19, el SARS-CoV-2; tal
es el caso de la prueba PCR o los diferentes tipos de test rapidos de antigenos.

Asimismo, se han desarrollado test para la deteccion de anticuerpos IgG y/o IgM frente a
SARS-CoV-2. Estos test de anticuerpos no detectan la presencia del virus SARS-CoV-2, sino
la respuesta inmune del individuo frente al virus. Por tanto, no se indican como pruebas para
detectar una infeccion activa.

Ademas de las medidas preventivas y de la estrategia de vacunacion frente a la COVID-19, los
métodos de diagnostico son una pieza clave para frenar y controlar la progresion de la pande-
mia. Recientemente se han desarrollado nuevos kits de deteccion de antigeno que presentan
unos buenos resultados de sensibilidad (>90 %) especificidad (>97 %) respecto a la RT-PCR en
estudios en sintomaticos con menos de 7 dias de evolucion. Estos test se incorporaron a la
estrategia diagnostica, dependiendo su uso e interpretacion de resultados de criterios epide-
miolégicos.

Ya iniciado 2021, han comenzado a aparecer en el entorno europeo los primeros test de anti-
genos calificados como de autodiagnostico.

A diferencia de los productos de uso exclusivo por profesionales, en los que no es necesario
porque siguen un proceso de autocertificacion, todos los productos de autodiagnostico para
COVID-19, deben haber sido certificados por un organismo notificado. Por tanto, el marcado
CE debe ir acompaiado de un niumero de cuatro digitos que se corresponde con la identifica-
cion del correspondiente organismo notificado que lo ha evaluado.

A pesar de ello, estas pruebas diagnosticas tienen una especificidad y sensibilidad limitadas y
por lo tanto el valor predictivo de los resultados, tanto positivo como negativo, varian con la
probabilidad de infeccion.

El Ministerio de Sanidad ha procedido a modificar el Real Decreto 1662 /2000, de 29 de sep-
tiembre, sobre productos sanitarios para diagnostico «in vitro» a través del Real Decreto
588,/2021, de 20 de julio, con objeto de regular la venta al ptblico y la publicidad de los pro-
ductos de autodiagnostico para la COVID-19.
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El Real Decreto 1662,/2000 de 29 de septiembre sobre productos sanitarios para diagnostico
in vitro establece en su articulo 13.4 que la venta al ptblico de los productos para autodiag-
nostico se realizara exclusivamente a través de las farmacias comunitarias. El Real Decreto
588,/2021, ha establecido la supresion de la necesidad de prescripcion de los productos sani-
tarios de autodiagnostico para la COVID-19 y ha permitido su publicidad. El fin de esta medida
es facilitar el acceso a la realizacion de pruebas de autodiagnéstico para la COVID-19.

Por tanto, el RD 588 /2021 ha incluido estos test de autodiagnostico de antigenos del SARS-
CoV-2, entre los productos de autodiagnostico exceptuados de la necesidad de prescripcion
para su adquisicion en farmacias comunitarias. Asimismo, permite la publicidad dirigida al
publico sobre estos productos.

La red de farmacias comunitarias supone un punto de accesibilidad y cercania a la ciudadania
muy importante. Son los establecimientos sanitarios legalmente autorizados para la
dispensacion de estos productos sanitarios de autodiagnostico, destinados a la deteccion de
la COVID-19. Ademas de la dispensacion, el farmacéutico proporciona consejo profesional,
atencion personalizada y, en su caso, una derivacion de la persona solicitante del test hacia los
recursos asistenciales mas idoneos, ayudando asi a colaborar en el control de la pandemia.

El farmacéutico, como profesional sanitario y agente de salud, debe proporcionar informacion
basica y practica en el momento de la dispensacion sobre la realizacion y el significado de la
prueba, y por ello se ha considerado necesario preparar una guia de actuacion para el farma-
céutico, que se describe a continuacion.



2. Objetivos

El objetivo de esta guia es ofrecer el adecuado soporte de informacion sobre los test de auto-
diagnostico para la deteccion de antigenos del SARS-CoV-2 a los farmacéuticos comunitarios
para realizar una adecuada dispensacion de este tipo de test y facilitando la respuesta a las
preguntas de los usuarios potenciales ante la dispensacion de estos productos.

Es importante seguir las recomendaciones generales sobre la conveniencia de que las perso-
nas que presenten sintomas compatibles con la enfermedad o contactos estrechos de casos
confirmados deben iniciar su aislamiento y contactar con los servicios sanitarios de su Comu-
nidad Auténoma para recibir indicaciones.

Los usuarios de estas pruebas deberan recibir indicaciones claras sobre como realizar la prue-
ba, interpretarla y actuar ante un resultado positivo o negativo.

Los test de autodiagnodstico para la deteccion de antigenos del SARS-CoV-2 no necesitan
prescripcion médica para su dispensacion en farmacias comunitarias.




3. Diagnostico de
la infeccion por
SARS-CoV-2

3.1 Utilizacion por profesionales sanitarios autorizados

Estan disponibles diferentes pruebas para el diagnoéstico de la infeccion por SARS-CoV-2, que
pueden resumirse en los siguientes grupos:

¢ Deteccion de RNA mediante RT-PCR en tiempo real.

¢ Deteccion antigenos virales (Ag).

Estos test se incorporaron a la estrategia diagnostica, dependiendo su uso e interpretacion de
resultados de criterios epidemioldgicos. Puede consultar informacion detallada en el link:

https: //www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica /ccayes/alertasActual /nCov/docu-
mentos/COVID19_ Estrategia_vigilancia_y_control_e_indicadores.pdf

Los niveles de sensibilidad y especificidad dependen de cada marca comercial. Generalmente,
se pueden encontrar estos datos en las instrucciones de uso del producto. Los test seran mas
fiables cuanto mas altos sean estos valores.

3.2 Utilizacion por poblacion en general

Existen también pruebas de autodiagnostico para la deteccion de antigenos del SARS-CoV-2.
De acuerdo con la legislacion vigente en Espafia, estos test para la COVID-19:

¢ Son de venta exclusiva en farmacia comunitaria.

¢ NO necesitan una prescripcion médica.

Las pruebas de autodiagnoéstico no seran consideradas para el diagnoéstico de confirmacion de
infeccion activa ni en personas con sintomas ni en asintomaticos. Los resultados positivos en
estas pruebas se consideraran casos sospechosos. Ante un resultado positivo, se debe comen-
zar el aislamiento domiciliario y contactar, a través de los canales establecidos por la Comu-
nidad Autonoma, para confirmar mediante una prueba diagnostica de infeccion activa (PDIA).
Puede consultar la siguiente informacion en el link:

https: //www.mscbs.gob.es/profesionales /saludPublica/ccayes/alertasActual /nCov/docu-
mentos/COVID19_Estrategia_vigilancia_y_control_e_indicadores.pdf
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https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/COVID19_Estrategia_vigilancia_y_control_e_indicadores.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/COVID19_Estrategia_vigilancia_y_control_e_indicadores.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/COVID19_Estrategia_vigilancia_y_control_e_indicadores.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/COVID19_Estrategia_vigilancia_y_control_e_indicadores.pdf

4. Pruebas de

autodiagnostico
de antigeno del
SARS-CoV-2

a. ¢Qué es un producto sanitario de autodiagndstico de
antigenos del SARS-CoV-2?

Son pruebas diagnosticas destinadas por el fabricante para ser utilizadas por el pablico en ge-
neral, en las que la misma persona se realiza la prueba recogiendo la muestra e interpretando
el resultado del test.

Estos resultados se obtienen a los pocos minutos. Este tiempo varia segin la marca comercial
de que se trate. No es necesario enviar la prueba a ningin laboratorio para obtener el resulta-
do.

Esta prueba permite detectar la presencia de antigenos del SARS-CoV-2 pero, en caso de
resultado positivo, se considerara como caso sospechoso que debera confirmarse a través de
los canales establecidos por la Comunidad Autonoma, mediante una PDIA.

h. Caracteristicas de las pruebas de autodiagnédstico

Ninguna prueba de diagnostico rapido o de autodiagnostico es fiable al 100%. En las instrucio-
nes de uso de estas pruebas se indica que deben realizarse durante los 7 primeros dias desde
la infeccion o en los 5 primeros dias desde la aparicion de sintomas, cuando la carga viral esta
en su punto mas algido.

Debe tenerse en cuenta la posibilidad de obtener resultados falsos positivos y falsos negativos.
El rendimiento de la prueba de autodiagnoéstico depende del tipo de muestra y de la correcta
ejecucion del procedimiento incluyendo la correcta toma de muestra. Se deben seguir siempre
las instruciones del fabricante.

Un resultado positivo debe interpretarse como “sospecha de infeccion activa”, y necesitara
confirmacion. Por otra parte, un resultado negativo no excluye la infecciéon ni exime del cum-
plimiento de las medidas de control, de acuerdo a las recomendaciones de Salud Publica.

La Union Europea recomienda utilizar test con un minimo de especificidad del 97 % y sensibi-
lidad del 90 %.
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Método de utilizacion

Se deberan seguir fielmente las instrucciones que el fabricante incluye en el kit de la prueba.

Conservar el kit segun las indicaciones del fabricante.

El test de autodiagnostico de antigenos del SARS-CoV-2 es una prueba de un solo uso por un
tnico individuo. No puede utilizarse varias veces por la misma persona o por diferentes perso-

nas.

Interpretacion del test de autodiagnéstico

La utilizacion de estas pruebas esta recomendada durante los 7 primeros dias desde la infec-
cion o en los 5 primeros dias desde la aparicion de sintomas, cuando la carga viral esta en su

punto mas algido.

Linea de control (C)
Linea de test (T)
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Resultado
positivo

La presencia de la

linea de prueba (T) y

la linea de control (C)
dentro de la ventana

de resultados, indepen-
dientemente de la linea
que aparezca primero,
indica un resultado
positivo.
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Resultado
negativo

La presencia de solo la
linea de control (C) y
ninguna linea de prueba
(T) dentro de la ventana
de resultados indica un
resultado negativo.
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Resultado
no valido

Sila linea de control (C) no esta visi-
ble dentro de la ventana de resulta-
dos después de realizar la prueba, el
resultado se considera invalido.

En estos casos, es posible que las
instrucciones de realizacion no se
hayan seguido correctamente. Se
debe recomendar volver a leer las
instrucciones de uso antes de volver
a analizar la muestra con un nuevo
dispositivo de prueba.



Después de usarlo

Una vez realizada la prueba se deben introducir todos los componentes del kit en la caja y
seguir las indicaciones del fabricante sobre la eliminacién de los residuos y de acuerdo con la
normativa local correspondiente.

Alguno de los productos empleados en la prueba puede ser peligroso en caso de ingestion, por
lo que no deben estar al alcance de ninos.



5. Informacion a
suministrar antes

de dispensar un
test de antigeno
de autodiagnostico

El farmacéutico debe realizar una labor de educacion sanitaria de apoyo al usuario, de forma
previa a la dispensacion del kit.

Los aspectos esenciales que se deben cubrir, en relacion con los conocimientos previos sobre
la COVID-19 y las pruebas de autodiagnostico, son los siguientes:

ENA o

Qué permite detectar
&

Qué beneficios se pueden
obtener si se realiza la prueba

@

Como se debe realizar la toma
de la muestra de la prueba

&5
Qué posibles resultados hay y
qué significado y consecuencias

tienen cada uno de ellos
Ver apartado 4.d

Aclarar posibles dudas

o informaciones incorrectas.

Aclarar que, €N CQSO de
prueba positiva, ia
persona debe contactar por
los cauces establecidos con su

sistema sanitario. ——w
En caso de prueba

negativa, no se excluye la posibilidad
de una infeccion, por lo que se debe
continuar con las medidas comunitarias

de control de transmision del virus
establecidas por las Autoridades Sanitarias:
uso de mascarilla, lavado de manos,
distanciamiento, etc.




Antes de la dispensaCién, se debe confirmar que la prueba de autodiagnostico

es util conforme a la situacion de la persona.

tacto con el caso positivo para que un resultado negativo
pueda ser considerado como fiable. Ver apartado.4.d.

o
Comprobando que los tiempos transcurridos desde el con- O/\‘D OE
Cr

(C/ﬁi

En caso de duda, el farmacéutico

aconsejara al usuario que contacte

con el sistema sanitario a traves de los K\}

canales establecidos por su Comunidad X
Autonoma, para que le orienten sobre (

qué prueba diagnostica debe realizarse.
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6. Recomendaciones
a tener en consideracion

por el farmacéutico en
la dispensacion de un
test de autodiagnostico
de antigeno

a. Confirmar que la persona ha entendido e. Facilitar instrucciones para el momento
las instrucciones y orientaciones dadas de la lectura del resultado:
en el momento de la dispensacion del
test de autodiagnostico. @

Respetar el intervalo de lectura
indicado en las instrucciones de uso
de la prueba.

1

b. Informar sobre la posible aparicion de
falsos positivos o negativos.

C. Aconsejar sobre la conservacion de la og
prueba y tener en cuenta la fecha de
caducidad.

Verificar la presencia de la banda

d. TFacilitar instrucciones para tener en control.

cuenta antes de su utilizacion: ] o
f. Consejos para la eliminacion de la prue-

ba: después de utilizar la prueba de au-
% todiagnostico, los materiales utilizados
se deben depositar en el embalaje que

incluye el kit de autodiagnostico y seguir
las indicaciones del fabricante sobre la

Leer con atencién las instrucciones
de uso del test de autodiagnostico.

i eliminacion de los residuos y de acuerdo
4&9 con la normativa local correspondiente.
Abrir Gnicamente el embalaje de 0. Acompanar y orientar a la persona.

la prueba de autodiagnostico en el

GerER Presentarse como un profesional sani-
momento de su utilizacion.

tario disponible y experto y facilitar a la
persona solicitante del test la relacion
de recursos asistenciales disponibles a
nivel local.

En el caso de que en su CCAA se haya acordado dentro de un programa de Salud Puablica la
comunicacion de resultados positivos, estos se deberan registrar y comunicar conforme a los
procedimientos establecidos en dicho protocolo, sin perjuicio de las medidas especificas de
comunicacion de resultados que puedan operar en alguna comunidad.
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7. Glosario

Organismo Notificado: se trata de un organismo independiente designado por las autoridades, que audita a los
fabricantes de productos sanitarios, verifica que el disefio, la documentacion técnica y clinica y la informacion del
producto son adecuados para que sea utilizado por el publico general y que cumple con los requisitos esenciales. Si
la evaluacion es satisfactoria, emite un certificado CE. Tanto en el etiquetado como en las instrucciones de uso de
los test de autodiagnoéstico constara el organismo notificado que lo ha evaluado, con sus digitos de identificacion,
junto al marcado CE.

Test de antigenos para autodiagnostico del SARS-CoV-2: es una prueba que detecta la presencia de antigeno del
virus. En las instruciones de uso de estas pruebas se indica que deben realizarse durante los 7 primeros dias desde
la infeccion o en los 5 primeros dias desde la aparicion de sintomas, cuando la carga viral esta en su punto mas
algido. Es una prueba que complementa a otros métodos diagndsticos en el control de la pandemia de la COVID-19,
y puede permitir la detecioén de casos sospechosos.

Resultado positivo: de acuerdo a la estrategia diagnostica, los resultados positivos en estas pruebas se considera-
ran casos sospechosos que debera confirmarse a través de los canales establecidos por la Comunidad Auténoma,
mediante una PDIA y su manejo sera realizado como tal, tanto en sintomaticos como en asintomaticos.

Resultado negativo: indica que el individuo, probablemente, no esta infectado. Los resultados negativos no exclu-
yen la posibilidad de infecion por lo que es muy importante mantener las medidas de control (mascarilla, distancia
interpersonal e higiene de manos). No debe ser utilizado para acortar o finalizar el periodo de aislamiento o cuaren-
tena.

Sensibilidad: es la capacidad de un producto para detectar la presencia de un marcador especifico asociado a una
enfermedad. Esta relacionada con la capacidad del test para detectar la sustancia de interés (antigeno) en cantida-
des muy bajas.

Especificidad: es la capacidad de un producto para reconocer la ausencia de un marcador especifico asociado a una
enfermedad. Esta relacionada con la capacidad del test de detectar la sustancia de interés (antigeno), distinguiéndo-
la de otras presentes en la muestra.

Falsos positivos: es la obtencion de un resultado positivo en personas que NO presentan infeccion por COVID-19.
Los resultados falsos positivos pueden darse por contaminacion de la muestra o por otras sustancias presentes en
ella que interfieren en la prueba. También son frecuentes en cribados masivos en poblaciones con baja prevalencia.
Para verificar si se trata o no de un falso positivo debera confirmarse en un centro sanitario mediante una PDIA.

Falsos negativos: Es la obtencion de un resultado negativo en personas que SI presentan infeccién por COVID-19.

Esto puede ocurrir cuando la carga viral es muy baja, lo que ocurre durante los dias iniciales o finales de la infec-
cion. También debido a una toma de muestra inadecuada.
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