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Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”

RESOLUCION DE GERENCIA CENTRAL DE PRESTACIONES DE SALUD N°©O | .GCPS-
ESSALUD-2021

Lima, 0 & ENE 2021
VISTOS: ‘ ’

El Informe N°03 -GPNAIS-GCPS-ESSALUD-2021 de la Gerencia de Politicas y Normas de Atencion
Integral de Salud de la Gerencia Central de Prestaciones de Salud; y;

CONSIDERANDO:

Que, el literal e) del articulo 2° de la Ley N° 27056, “Ley de Creacion del Seguro Social de Salud
(ESSALUD", establece como una de las funciones de ESSALUD, formular y aprobar sus reglamentos
internos, asi como otras normas que el permitan ofrecer sus servicios de manera ética, eficiente y
competitiva;

Que, mediante el Decreto Supremo N° 008-2020-SA, se declara en Emergencia Sanitaria a nivel
nacional por el plazo de noventa (90) dias calendario y dicta medidas de prevencion y control del
COVID-19; y con el Decreto Supremo N° 044-2020-PCM, incluida sus precisiones y prorrogas, se
declara Estado de Emergencia Nacional y se dispone el aislamiento social obligatorio (cuarentena), por
las graves circunstancias que afectan la vida de la Nacién a consecuencia del brote del COVID-19;

Que, mediante Resolucion Ministerial N°® 306-2020/MINSA, se aprueba la Norma Técnica en Salud N°
160-MINSA/2020/DGAIN: “Norma Técnica de Salud para la Adecuaciéon de la Organizacion de los
servicios de salud con énfasis en el primer nivel de atencion de salud frente a la Pandemia por COVID-
19 en el Per(’, la cual tiene como finalidad “Contribuir a reducir el impacto sanitario, social y econémico
frente a la Pandemia por COVID-19 en el territorio nacional, a través de la adecuacién e implementacion
de la organizacién articulada e integrada de los servicios de salud del pais.”;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 839-2020/MINSA, se aprueba el Documento Técnico: Manejo
de personas afectadas por COVID-19 en los servicios de hospitalizacion; el cual establece los criterios
técnicos para el manejo clinico de los pacientes hospitalizados por el Covid-19, siendo de aplicacién
obligatoria en las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) y expansiones de la
capacidad de atencion clinica;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 947-2020/MINSA, se aprueba el Documento Técnico: Manejo
ambulatorio de personas afectadas por COVID-19 en el Per(; el cual tiene como finalidad contribuir a
protegerla vida y la salud de la poblacion en riesgo o afectada por la COVID-19 a nivel urbano y rural;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 972-2020/MINSA, se aprueba el Documento Técnico:
“Lineamiento para la vigilancia, prevencién y control de la salud de los trabajadores con riesgo de
exposicién a SARS-CoV-2"; el cual tiene como finalidad contribuir con la disminucién de transmisién de
la COVID-19, en el ambito laboral, implementando lineamientos generales para la vigilancia, prevencion
y control de la salud de los trabajadores con riesgo de exposicion;

Que, mediante Resolucién Jefatural N°104-2020-J-OPE/INS, se aprueba el Documento Técnico
denominado: “Lineamiento para la implementacion de los Laboratorios de Biologia Molecular de la Red
Nacional de Laboratorios de Salud Publica (Componente Infraestructura y Equipamiento”, vigilancia,
prevencion y control de la salud de los trabajadores con riesgo de exposicién a SARS-CoV-2"; el cual
tiene como finalidad fortalecer la capacidad diagnostica del Virus SAR-CoV-2 en las Regiones del pais,
mediante la elaboraciéon y ejecucion de IOARR necesarias para la implementacién de biologia
molecular;

Que, mediante Resolucién Jefatural N°138-2020-J-OPE/INS, se aprueba el Documento del Sistema de
Gestion denominado Directiva N" 054-INS/CNSP-V.02 “Directiva para la deteccion molecular del virus
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SARS-CoV-2"; el cual tiene como finalidad fortalecer la deteccion molecular del virus SARS-CoV-2,
causante de la enfermedad COVID-19, a través de la participacion de laboratorios publicos y privados
en el marco de la Emergencia sanitaria;

Que, con Resolucién de Gerencia General N° 1589-GG-ESSALUD-2020 se aprueba el Documento
Técnico Respuesta Institucional ante posible segunda ola pandémica por COVID-19, con la finalidad
fortalecer nuestros procesos asistenciales a través de estandarizaciones que permitan sustentar,
programar, implementar y evaluar los requerimientos de insumos para la deteccion y seguimiento de
los pacientes asegurados infectados por el COVID-19.

Que, de conformidad al literal c) del articulo 158° del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento
de Organizacion y Funciones del Seguro Social de Salud, aprobado por Resolucion de Presidencia
Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015 y sus modificatorias, la Gerencia Central de Prestaciones de
Salud se encarga de disefiar y proponer los productos de atencién de salud y elaborar las normas,
documentos técnicos; lineamientos de programacién, procedimientos, estandares, indicadores de saiud
y mecanismos de control para su aplicacion en los servicios de salud en las IPRESS;

Que, ademas en el inciso g) del Articulo 161° de la acotada Resolucion, sefiala que la Gerencia de
Politicas y Normas de Atencién Integral de Salud es el érgano de elaborar normas, documentos
técnicos, lineamientos de programacion, procedimientos, estandares para su aplicacion en los servicios
de salud intra y extramurales; y

Estando a lo propuesto y en uso de las facultades conferidas;

SE RESUELVE:

f@ﬁwf’%\ 1. APROBAR, el Documento Técnico denominado “Manual de intervenciones de diagnéstico de
£ ﬁ 2 Laboratorio para COVID-19", que en anexo adjunto forma parte integrante de la presente
5 i\ Resolucion.
BALBIN S, 57
GOENRHTE 2. DISPONER que los Organos Centrales y Organos Desconcentrados, en el ambito de sus

PALD competencias, adopten las acciones que resulten necesarias para la difusion, implementacion y
y cumplimiento del Documento Técnico aprobado por la presente Resolucion.

3. DISPONER que la Gerencia de Politicas y Normas de Atencién Integral de Salud realice la difusién

y asistencia técnica para la implantacion del Documento Técnico aprobado por la presente
Resolucion.

REGISTRESE y COMUNIQUESE

/| ,fl";/ o

j12-CEGILIA M, BEDQYA VELASCO

e GERENTE‘GENTRALﬁt P;EZDCWNESDE SALUD
ESSA

< Fadatario Thular
Resolucion M- 45 GOPS ESSALUD-2020
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INTRODUCCION

El 31 de diciembre del 2019, las autoridades de la Republica Popular china, informaron
varios casos de neumonia de etiologia desconocida en la ciudad de Wuhan, situada en la
provincia china de Hubei. Una semana mas tarde confirmaron que se trataba de un nuevo
coronavirus que se denominé como SARS-Cov-2. Este virus al igual que ofros que
pertenecen a la familia de los coronavirus, causan diversas manifestaciones clinicas
englobadas bajo el termino COVID-19.

El 6 de marzo del 2020, se confirmé oficialmente el primer caso positivo (paciente cero) por
COVID-19 en territorio peruano, en el departamento de Lima. mientras que el primer
fallecimiento en el pais fue confirmado el dia 19 de marzo de 2020 en la misma ciudad.

El 11 de marzo del 2020, La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) califico el brote del
coronavirus (COVID-19) como una pandemia al haberse extendido en mas de cien paises
del mundo de manera simultanea

La Pandemia de COVID 19 en el Pert _ha presentado una tendencia de comportamiento
distinta en cada regién del pais, depende de la diversidad social, geografica y sanitaria de
cada localidad, a esas singularidades han de adaptarse las respuestas de salud para
mantener bajo control la transmisién del coronavirus.

El Seguro Social de Salud-EsSalud, en concordancia con la normativa sectorial y con el

_propésito de contribuir a la reduccion del impacto sanitario, social y econémico en el pais

frente al contexto de la Pandemia de coronavirus COVID-19, ha desarrollado el presente
Manual considerando que la informacion medico cientifica esta evolucionando rapidamente,
por lo cual las decisiones que se sugieren en el presente documento técnico estan sujetas
a las normatividad sectorial e institucional vigente y al juicio clinico de los profesionales de
la salud de las IPRESS de EsSalud.

FINALIDAD

Contribuir a mejorar las intervenciones de diagnéstico para la deteccién oportuna de casos
de infeccion por COVID-19.

OBJETIVO

Sistematizar la informacion prestacional y evidencia cientifica en constante cambio para
uniformizar los criterios, procedimientos e intervenciones de diagnéstico de casos de
infeccion por COVID-19 en la atencién de los asegurados y derechohabientes.

MARCO NORMATIVO

Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud — EsSalud y su Reglamento,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 002-99-TR, y sus modificatorias.

Ley N° 26790, Ley de Modernizacién de la Seguridad Social en Salud — ESSALUD y su
Reglamento, aprobado mediante Decreto Supremo N° 009-97-SA y sus ampliatorios y
modificatorias.

Decreto Supremo N° 184-2020-PCM que declara Emergencia Nacional por las graves
circunstancias que afectan la vida de las personas a consecuencia de la COVID19 y
establece las medias que debe seguir la ciudadania en la nueva convivencia social.
Resolucion Ministerial N° 627-2008 que aprueba la Norma Técnica N° 072-MINSA/DGSP-
V.01, Norma Técnica de Salud de la Unidad Prestadora de Servicios de Patologia Clinica.
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Resolucion Ministerial N° 306 -2020-MINSA que aprueba la Norma Técnica de Salud N°
160 -MINSA/2020/DGAIN: “Norma Técnica de Salud para la Adecuacion de la
Organizacion de los Servicios de Salud con énfasis en el Primer Nivel de Atencion de
Salud frente a la pandemia por COVID-19 en el Perd”.

Resolucién Ministerial N° 244-2020/MINSA que aprueba la Directiva Sanitaria N° 96-
MINSA/2020/DGIESP “Directiva Sanitaria para el seguimiento clinico de personas
afectadas por COVID-19 en el Peru”.

Resolucién Ministerial N° 314-2020/MINSA que aprueba la Directiva Sanitaria N° 102-
MINSA/2020/DGIESP “Directiva Sanitaria para la atencién de salud en Centros de
Aislamiento Temporal y Seguimiento de casos COVID-19 en el Perd”.

Resolucién Ministerial N° 905-2020/MINSA que aprueba la Directiva Sanitaria N° 122-
MINSA/2020/CDC “Directiva Sanitaria para la Vigilancia Epidemiologica de la Enfermedad
por Coronavirus en el Perd”.

Resolucién Ministerial N°928-2020-MINSA que aprueba el Documento Técnico: Plan de
preparacion y respuesta ante posible segunda ola pandémica en el Perd.

Resoluciéon Ministerial N° 947-2020-MINSA que aprueba el Documento Técnico “Manejo
ambulatorio de personas afectadas por la COVID-19 en el Perd”.

Resoluciéon Ministerial N° 972-2020-MINSA que- aprueba el Documento Técnico:
"Lineamientos para la vigilancia, prevencién y control de la salud de los trabajadores con
riesgo de exposicion a SARS-CoV-2".

Alerta Epidemiolégica AE-029-2020, Fortalecimiento de la vigilancia Epidemiologica
comunitaria para la identificacion oportuna y seguimiento de casos de COVID-19 en el
Peru del 09 de diciembre del 2020.

Resolucién de Gerencia General N° 1127-GG-ESSALUD-2019, que aprobé la Directiva N°
19-GCPS-ESSALUD-2019 “Normas de Bioseguridad del Seguro Social de Salud”.
Resolucién de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N° 074-GCPS-ESSALUD-2017,
que aprobd la "Guia Técnica para la Higiene de Manos en las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud del Seguro Social de Salud — EsSalud”.

. Resolucion Jefatural N°104-2020-J-OPE/INS que aprueba el documento Técnico

denominado Lineamientos para la implementacion de los Laboratorios de Biologia
Molecular de la red nacional de laboratorios de Salud Publica (componente infraestructura
y equipamiento).

. Resolucion Jefatural N°138-2020-J-OPE/INS que aprueba el Documento Sistema de

Gestion denominado Directiva N° 054-INS/CNSP-V.02 Directiva para la deteccion
molecular del virus SARS-CoV-2.

OMS. Organizacion Mundial de la Salud. Brote de enfermedad por coronavirus (COVID-
19), Nuevo coronavirus 2019. Disponible en:
https://www.who.int/es/emergencies/diseases/novel-coronavirus2019.

OPS ‘“Interpretacion de resultados de laboratorio para diagnéstico de COVID-19”
disponible en: https://www.paho.org/es/documentos/interpretacion-resultados-laboratorio-
paradiagnostico-covid-19

SS. Secretaria de Salud. Lineamiento para la atencion de pacientes por COVID-19. 14
febrero 2020. Disponible en: http://cvoed.imss.gob.mx/lineamiento-para-la-atencion-de-
pacientes-por-covid-19/

AMBITO DE APLICACION

El presente Manual estd dirigido a los profesionales de la salud que participan de la
organizacioén, capacitacion y prestacion de ayuda al diagnéstico de todas las IPRESS de
EsSalud propias o bajo modalidad de convenios o contratos en los términos y condiciones
establecidas.

DEFINICIONES



Ak Essalud

“Documento Técnico: Manual de Intervenciones de diagnéstico de laboratorio para COVID-19"

COVID-19: Acronimo del inglés coronavirus disease 2019, enfermedad respiratoria aguda
producido por el virus SARS-CoV-2

Centro de atencion y aislamiento temporal (CAAT) Es un establecimiento de salud
destinado a la atencion de salud, seguimiento clinico y aislamiento temporal de forma
exclusiva a las personas sintomaticas (caso sospechoso o caso confirmado leve de
COVID19) con factores de riesgo que no cuenten con condiciones para aislamiento.

PCR: Siglas del inglés Polymerase Chain Reaction, técnica de biologia molecular cuyo
objetivo es obtener un gran nimero de copias de un fragmento de ADN o ARN en particular.

Prueba Molecular: Prueba de Laboratorio para identificar ciertos genes, proteinas u otras
moléculas en una muestra de tejido, sangre u otro liquido del cuerpo a través de la
amplificacién de acidos nucleicos (PAAN), como la reaccién en cadena de la polimerasa con
transcripcion inversa en tiempo real (rRT-PCR), para detectar el SARS-CoV-2, que es el
virus causante de la enfermedad.

RT-PCR: Es una técnica de_laboratorio cominmente usada en biologia molecular para
generar una gran cantidad de copias de ADN mediante un proceso de "amplificacion”
también llamado reaccién en cadena de la polimerasa con transcriptasa reversa.

RT-LAMP: Es un método de andlisis que se puede utilizar para la deteccion viral del ARN
mediante la amplificacion isotérmica lazo-mediada de la reverso-transcripcion (RT-LAMP)
permite un analisis mas rapido del material genético que la polimerizacién en cadena
tradicional, y se ha utilizado con éxito en la deteccion del virus COVID-19
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Pruebas serologicas: Se trata de pruebas que detectan la presencia y nivel de anticuerpos
IgM/IgG especificos contra el SARS-CoV-2 como respuesta inmune durante las diferentes
fases de la infeccion. Para la deteccién de anticuerpos se registra el uso de las siguientes
metodologias: i) Inmunocromatografia (pruebas en casete; ii) Inmunoabsorcion ligado a
enzimas (ELISA), iii) quimioluminiscencia (CLIA), iv) Electroquimioluminiscencia y v)
Inmunofluorescencia.

Pruebas de deteccion de antigeno: Es una prueba diagndstica que esta destinada a la
deteccion cualitativa de la proteina del antigeno viral SARS-COV-2 en muestras de suero y
“plasma humano o también en muestras nasales o nasofaringeas.

SARS-CoV-2: Version acortada del nombre del nuevo coronavirus “Coronavirus 2 del
sindrome respiratorio agudo grave” asignado por el comité internacional de taxonomia de
virus.

ORGANOS RESPONSABLES

Gerente Central de Prestaciones de Salud

Formulacién, difusién y actualizacién del presente documento técnico

Gerente Central de Operaciones
Implementacién y supervision de la aplicacién del Manual
6.3. Gerentes / Directores de Redes Prestacionales y Asistenciales

Evaluar la capacidad instalada de los servicios de laboratorio en su ambito, la demanda y
la capacidad de atenderla con oportunidad. Asi mismo establecer estrategias y acciones
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a fin de garantizar la operatividad y organizacién en red segun los niveles de atencién
complementarios, de todos los procesos de ayuda al diagnéstico de patologia clinica en el
marco del COVID19.

Directores de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud

Implementacién de los procesos de ayuda diagnostica segun las pautas vy
recomendaciones del presente documento técnico.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

Para el adecuado flujo desde la identificacién del paciente, hasta el procesamiento de la
muestra, se debe considerar lo siguiente:

7.1.Captacion de casos COVID-19

La captacion de casos se realiza en las IPRESS de los 3 niveles de atencion y Puntos de
Atencion Temporal (PAT/SAT) COVID-19; en los servicios de emergencia, hospitalizacion
y consulta externa; cuando el paciente se encuentra sintomatico al momento de entrar en
contacto con los servicios de salud.

La captacion de casos en domicilio se realiza a través de los equipos de respuesta rapida
(ERR), PADOMI y/u otras modalidades de atencion domiciliaria de la IPRESS de
adscripcion.

Indicaciones de toma la muestra de hisopado nasal y faringeo para diagnéstico de
COVID-19:

La obtencion de muestra mediante hisopado nasal y faringeo para prueba molecular o
prueba antigénica esta indicada en todo paciente sintomatico dentro de los 7 primeros dias
de inicio de sintomatologia.

Asimismo, esta indicada la toma de muestra a partir del 3 dia de la ultima fecha de
contacto, al 100% de contactos de casos confirmados y aquellos asegurados o
derechohabientes que cumplan con los siguientes criterios:

o Persona mayor de 65 afios que tuvo contacto con caso sospechoso o confirmado
de COVID-19 (a partir de 3° dia de ultima fecha de contacto).

e Adulto > 30 afios con factores de riesgo (hipertension arterial, diabetes mellitus,
obesidad: IMC = 30, trastorno cardiovascular) que tuvo contacto con caso
sospechoso o confirmado de COVID-19 (a partir de 3° dia de ultima fecha de
contacto).

o Pacientes inmunocomprometidos (quimioterapia citotdxica, trasplante de érgano
solido o medula 6sea, terapia biolégica de acciéon prolongada, inmunoterapia
celular o corticoides a dosis altas) que vayan a ser hospitalizados y a aquellos que
vayan a ser sometidos a dichos procedimientos de inmunosupresion (ambulatorios
u hospitalizados). '

e Pacientes que van a ser sometidos a una intervencion quirdrgica programada (sin
sintomatologia ni antecedente de contacto cercana a un caso COVID-19) como
parte de la determinacién de la aptitud y preparacién pre quirdrgica.

e No deben realizarse pruebas diagnésticas de laboratorio COVID-19 para definir el
alta del paciente.
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Indicaciones de toma de muestra de hisopado nasal y faringeo para el personal de
salud

e Laaplicacién de pruebas de diagnéstico y para la vigilancia epidemioldgica de la
infeccion por SARS-CoV-2, esté indicada solo a aquellos trabajadores en puestos
laborales con Alto o muy Alto Riesgo.

o Para puestos de mediano riesgo y bajo riesgo, la aplicacion de pruebas
diagnésticas y para la vigilancia epidemiolégica de la infeccion por SARS-CoV-2
no son obligatorias y se deben hacer Unicamente para aquellos trabajadores que
presentan sintomas compatibles con la COVID-19 o en contacto directo de un
caso confirmado.

o Todo Trabajador que cumpla criterios de caso sospechoso debera ser manejado
de acuerdo con el Documento Técnico de atenciéon y manejo clinico de casos
COVID-19 vigente.

Tomas de muestras de laboratorio

Todos los tipos de muestras para examenes de laboratorio de diagnéstico COVID-19
deben ser tomadas por personal capacitado y teniendo en cuenta todas las
recomendaciones de bioseguridad, incluyendo el uso de los equipos de proteccion
personal de acuerdo con los lineamientos institucionales vigentes.

Las muestras recomendadas para las pruebas moleculares y antigénicas son los
hisopados nasofaringeos y orofaringeos, preferiblemente combinados, los hisopos deben
colocarse y transportarse en un mismo tubo con medio de transporte viral o universal.

Las muestras del tracto respiratorio inferior, incluidos el esputo, el lavado broncoalveolar
y el aspirado traqueal también son Utiles; sin embargo, los lavados broncoalveolares y los
aspirados traqueales solo deben tomarse de acuerdo con criterios médicos y garantizando
todas las medidas de bioseguridad necesarias.

Las muestras respiratorias deben mantenerse refrigeradas (4 - 8 °C) y enviarse al
laboratorio donde se procesaran dentro de las 24 - 72 horas de la toma. El envio de
muestras sospechosas debe cumplir con las normas sectoriales y utilizar, como minimo,
un sistema de triple empaque basico.

Todos los residuos de laboratorio se deben tratar de acuerdo a las recomendaciones de
tratamiento de residuos sélidos biocontaminados institucionales vigentes.

Eleccion de las pruebas diagnésticas COVID-19

ESSALUD pone a disposicién diversas tecnologias laboratoriales para el diagnéstico del
SARS-CoV-2, los cuales se detallan en el Anexo 1 y deben elegirse segun las pautas y
recomendaciones siguientes:

e Segun la informacioén cientifica al momento, se ha podido determinar que el virus puede
ser detectado desde al menos 48 horas antes del inicio de sintomas (pre-sintomaticos) y
hasta 12-14 dias (al menos 6-7 dias) en muestras del tracto respiratorio superior
(hisopado naso/orofaringeo) y hasta por 20 dias (0 mas) en muestras del tracto
respiratorio inferior incluyendo esputo, aspirado traqueal, lavado bronquioalveolar.

o Un resultado negativo en cualquiera de las pruebas no descarta el contacto previo con
el agente infeccioso, ni descarta la posibilidad que el paciente esté en periodo de
incubacion. Si se obtiene un resultado positivo, constituye un caso asintomatico o
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sintomatico y en cualquier caso se debera cumplir con el aislamiento en domicilio o en
un CAAT de ESSALUD.

e Para la eleccién de la prueba diagnéstica a indicar, es necesario considerar la dindmica
de infeccién por COVID-19 graficada a continuacién.

Dindmica de la infeccidn por COVID-19 {Segln datos disponibles actualmente)

Caso COVID-19 (sintomatico)

Iniclo de
- sintomas

Ousapaticion de 1gha (37)

-2 0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28

Diag desde ¢l inicie de sintomas

.
L

l Deteccion Molecular hisopado naso/faringea u otra prueba validada por el INS ]

[ Deteccion Molecular tracko Tesoiratorio baio u otra prueba validada por el INS l

v

Deteécclén anticuerpos {1gM/1gG) en suero

Fuente: OPS “Interpretacion de resultados de laboratorio para diagnéstico de COVID-19"; adaptacion.

Asimismo, para facilitar la decision clinica basada en la normatividad vigente y evidencia
cientifica disponible deberd procederse segun flujogramas y recomendaciones
detalladas en el Anexo 02.

En el Anexo 03 se precisan otras indicaciones para toma de muestra de hisopado nasal
y faringeo para pruebas de diagnéstico COVID-19.

7.6. Caracteristicas de las pruebas diagnésticas COVID-19

Para la gestion del abastecimiento de las pruebas diagnésticas COVID-19 debe tomarse
en cuenta las fichas técnicas vigentes aprobadas por el IETSI que determinan las
especificaciones técnicas y codificacion institucional para su programacién y adquisicion
oportuna, las cuales se detallan en el Anexo 3.

a. Deteccion del Acido Nucleico SARS-CoV-2 (Prueba Molecular)

La confirmacion rutinaria de los casos de COVID-19 se basa en la deteccion del acido
nucleico (ARN) del virus mediante ensayos de RT-PCR en tiempo real, seguin protocolos
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de deteccion molecular acreditados por el Instituto Nacional de Salud en los Laboratorios
de ESSALUD que cuentan con dicha tecnologia.

Este protocolo se basa en la deteccion de dos marcadores en el genoma del virus: el
gen E y el gen RARP (dos sondas P1 y P2 fueron disefiadas para la deteccion del gen
RdRP). El ensayo E es especifico para todos los virus del subgénero Sarbecovirus (es
decir, SARS-CoV-2, el virus COVID-19 y los virus de murciélagos relacionados), mientras
que el ensayo RARP con la sonda P2 solo detecta el virus COVID-19. Sin embargo, el
unico Sarbecovirus que circula actualmente en humanos es el virus COVID-19. Por lo
tanto, un resultado positivo con el ensayo E confirma un caso de COVID-19. La OPS /
OMS ha distribuido reactivos especificos (cebadores, sondas y controles positivos) y
protocolos de trabajo para estos ensayos en toda la Region'y son de uso a nivel nacional
en el pais.

La deteccion molecular del virus COVID-19 utilizando protocolos bien disefiados suele

ser muy especifica; por lo tanto, un resultado positivo confirma la deteccién del virus. Por

el contrario, un resuitado negativo no siempre significa la-ausencia de infeccién por el
L virus COVID-19. \_/arias razones pueden explicar un r_esultado negatiyo en una persona
© ‘j\PB“ ’/x infectada con el virus COVID-19, principalmente relacionadas a la calidad de la muestra,
manipulacién, transporte y / o almacenamiento deficiente, factores del paciente y técnica
del laboratorio.

Las pruebas moleculares estan en constante desarrollo, segun el avance de la tecnologia
y el conocimiento del virus SARS-CoV-2 a fin de poder detectarlo en el menor tiempo
posible y con seguridad, por lo cual nuevas técnicas de deteccion molecular del virus que
puedan aparecer, podran ser utilizados por la institucion previa validacion por el INS.

b. Deteccion de Antigenos del virus SARS-CoV-2 (Prueba Antigénica)

En general, la deteccion de antigenos presenta una especificidad aceptable por lo cual
su deteccién puede ser usada como criterio de confirmacién en conjunto con la definicion
de caso, la historia clinica y los antecedentes epidemiolégicos. Sin embargo, un
resultado negativo en cualquier estadio de la infeccién, no debe ser usado como criterio
para descartar un caso, y por lo tanto se recomiendan pruebas adicionales segun
flujograma del Anexo 2.

Durante los primeros dias tras el inicio de sintomas del 1° al 5° dia aproximadamente,
se generan proteinas virales (antigenos) que pueden ser detectadas mediante diferentes
ensayos (ELISA, inmunofluorescencia, o incluso pruebas rapidas). Sin embargo, no se
ha caracterizado totalmente la dinamica de produccion y excrecién de estas proteinas.

c. Deteccion de Anticuerpos Séricos (Pruebas serolégicas)

La deteccion de anticuerpos (IgM, IgG o IgA) generados como parte de la respuesta
inmune del individuo contra el virus COVID-19 se realiza a través de diferentes
metodologias: inmunocromatografia, ELISA, inmunoensayo de quimioluminiscencia, etc.

1 OPS Directrices de Laboratorio para la Deteccion y el Diagnéstico de la Infeccion con el Virus COVID-19. julio de 2020
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En general, la mayor proporcion de anticuerpos son producidos contra la proteina mas
abundante del virus que es la de la Nucleocapside (N). Por ello, las pruebas que detectan
anticuerpos contra esta proteina podrian ser mas sensibles. Sin embargo, los
anticuerpos dirigidos contra la proteina de unién a los receptores celulares (proteina S)
suelen ser mas especificos. Por esto, utilizar pruebas que detecten anticuerpos 1gG y/o
IgM dirigidos contra los dos antigenos pueden tener un mejor desemperio. En cualquier
caso, estos anticuerpos pueden presentar reactividad cruzada con SARS-CoV-2 e
incluso con otros coronavirus humanos

Dado que los anticuerpos (IgM/IgG) contra el virus son detectables solo alrededor del
dia 7 desde el inicio de los sintomas (en aproximadamente 50% de los casos), un
resultado de serologia negativo durante los primeros 7 dias de enfermedad no puede ser
usado como criterio para descartar un caso. La sensibilidad en la deteccion de
anticuerpos totales se incrementa a partir de la segunda semana tras el inicio de los
sintomas; y para el dia 14 mas del 90% de pacientes ya han desarrollado anticuerpos
(detectables por ELISA).

Es importante tener en cuenta que tanto pruebas de ELISA como pruebas rapidas no
son considerados como pruebas diagnésticas y los resultados deben ser evaluados
cuidadosamente a la luz de la informacion clinica, el resultado de otros ensayos vy el
contexto epidemiolégico. Asi, su uso esta dirigido principalmente a investigaciones
epidemioldgicas y estudios de seroprevalencia. Las pruebas seroldgicas cuantitativas se
aplican seguin recomendaciones detalladas en el Flujograma 02.

d. Deteccion de Indicadores de Respuesta Inflamatoria

Todas las pruebas de laboratorio deben ser indicadas segun criterio médico, nivel del
laboratorio, capacidad resolutiva de la IPRESS vy disponibilidad de recursos de
laboratorio.

Las pruebas de la proteina C reactiva, ferritina, dimero D, subpoblaciones de linfocitos,
u otros indicadores de inflamacién ayudan a evaluar el avance clinico, asi como la
procalcitonina como indicador probable de infecciéon bacteriana sobreagregada puede
servir de base para la formulacion de estrategias de tratamiento.

IX. DISPOSICION COMPLEMENTARIA

Desde la aparicién de la infeccién por COVID-19, han surgido investigaciones y reportes
gue aun se encuentran en constante cambio, esto debido a que la infeccién es
relativamente nueva en el mundo; por lo tanto, la evidencia cientifica atin es limitada y el
presente documento técnico se encuentra sujeto a las nuevas evidencias cientificas que
puedan aparecer y que motiven la necesidad de actualizacién normativa; por tal motivo
se utilizaran las normas y fichas que estén vigentes en su momento.

X. ANEXOS

Anexo 01: Pruebas de laboratorio para diagnéstico COVID-19 disponibles en ESSALUD.

14,
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Anexo 02: Flujogramas para la eleccion de pruebas de laboratorio para diagnéstico COVID-
19.

Anexo 03: Otras indicaciones para toma de muestra de hisopado nasal y faringeo para
pruebas de diagnoéstico COVID-19.

Anexo 04: Fichas Técnicas de los insumos de laboratorio para diagnostico COVID-19.

12
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ANEXO 1
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Pruebas de laboratorio para diagnéstico COVID-19 disponibles en ESSALUD.
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ANEXO 1: PRUEBAS DE LABORATORIO PARA DIAGNOSTICO COVID-19 DISPONIBLES EN ESSALUD

TIPO DE TIEMPO PARA .
METODO PRUEBA DETECCION TIPO MUESTRA RESULTADO uso NORMATIVA
3-4 horas CONFIRMATORIO
Hisopado 5-6 horas (para Diagnéstico de caso o g
RT-PCR ARN viral Laboratorio nasofaringeou | entrega de sospechoso con sintomas Sm m,, gg?ggggm:mgﬁ
orofaringeo resultado) menor o igual a 7 dias
MOLECULAR 2 horas CONFIRMATORIO
Hisopado Diagnéstico de caso o
RT-LAMP ARN viral Laboratorio nasofaringeo u &4 hurasi(para sospechoso con sintomas R Na A6-2620-MIHBR
orofaringeo G e menor o igual a 7 dias R NE-HIEDMNGR
9 resultado) g
NO CONFIRMATORIO (usar
como confirmatorio solo
. 2 5 i cuando no se cuenta con RT-
e | | e o | o | PORORTLAMR
CROMATOGRAFIA g viralgs) a‘:enci()n) i RM N° 947-2020-MINSA
g Diagnastico de caso
sospechoso con sintomas
menor o igual a 7 dias.
Caso sospechoso con mas
o Quimioluminiscencia de 7 dias de sintomas.
o ELISA " - Muestra de RM N° 905-2020-MINSA
SEROLOGICA | = | o ofluorescencia ATHELIGEGS LHOE || e 3 horas Si el paciente tiene mas de 3 | RM N° 947-2020-MINSA
o Electroquimioluminiscencia semanas de sintomas solo
servira para seroprevalencia.
Deja de ser considerada en las
normas del MINSA recientemente
Rapida . - publicadas.
INMUNO . " Gota de sangre ] Estudios de seroprevalencia
Prueba répida Anticuerpos (punto de * | 10-15 min ; o %
CROMATOGRAFIA atencion) suero o plasma. poblacional Gnicamente. Reporte Breve N°44 [ETS!.

* Cualquier método de deteccion molecular validado por el INS (RT-PCR, RT LAMP u otro método validado)
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ANEXO 2

Flujogramas para la eleccion de pruebas de laboratorio para diagnéstico COVID-19.

* Jr. Domingo Cueto 120
s sseabyd.anhps | Jests Marfa
© ¢ Llma 11 - PerG
T.: 265-6000 / 265-7000
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FLUJOGRAMA 01: Pruebas de laboratorio

y manejo de casos leves de COVID-19

Tiempo de enfermedad menor o igual a 7 dias

Caso sospechoso de COVID — 19
Tiempo de enfermedad menor o igual a 7 dias

\ 4

sintomas
e Seguimiento clinico

En todos los casos sospechosos se indica:
e Aislamiento domiciliario o en CATS por 14 dias desde el inicio de

e Considerar tratamiento de acuerdo a factores de riesgo.

A 4

Prueba Molecular (PM) o de

Deteccién de Antigeno (PA)

Caso
confirmado

Negativo

v
*2da prueba molecular o
antigénica (a los 3 dias de
la 1° PM o PA)

clasifica el caso.

recomienda tomar nueva prueba molecular
la prueba serolégica.

*La segunda prueba se aplica segun criterio médico, de acuerdo a los resultados se

Si al momento de la 2da muestra, el paciente tiene mas de 7 dias de enfermedad NO se

ni antigénica, y el médico valorara la toma de

Jr. Domingo Cueto 120
Jesiis Marfa

Lima 11 - Per(

T.2 265-6000 / 265-7000
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FLUJOGRAMA 02: Pruebas de laboratorio y manejo de casos leves de COVID-19
‘ Tiempo de enfermedad Mayor a 7 dias

Caso sospechoso de COVID - 19
Tiempo de enfermedad mayor a 7 dias

\ 4

En todos los casos sospechosos se indica:

e Aislamiento domiciliario o en CATS por 14 dias desde el inicio de
sintomas

e Seguimiento clinico

e Considerar tratamiento de acuerdo a factores de riesgo

A\ 4

Prueba serolégica COVID — 19 (PS)

\ 4 A
Reactiva IgM o No reactiva
IgM/IgG (+)
A 4
v 2da prueba serolégica
Caso (alos 7 dias de la primera
confirmado PS) *

*La segunda prueba se aplica segun criterio médico seguiin normativa vigente, de acuerdo
alos resultados se clasifica el caso.

A partir de la 3ra semana de inicio de los sintomas no se recomienda realizar la prueba
seroldgica salvo estudios de prevalencia.

Jr. Domingo Cueto 120
Jestis Maria

Lima 11 - Per(

T.4 265-6000 / 265-7000
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ANEXO 3

diagnostico COVID-19.

18

Otras indicaciones para toma de muestra de hisopado nasal y faringeo para pruebas de

Jr. Pomingo Cueto 120
Jestls Marfa

Lima 11 - Perd

T.: 265-6000 / 265-7000
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ANEXO 3
CUANDO REALIZAR
INDICACION TIPO DE PRUEBA LA PRUEBA
A partir del 3° dia de
Persona mayor de 65 afios que tuvo contacto con Antigénica o ultima fecha de
caso sospechoso o confirado de COVID-19. Molecular* contacto y hasta los 7
: dias.
" . A partir del 3° dia de
Adulto > 30 afios con factores de riesgo que tuvo g s
contacto con caso sospechoso o confirado de Antlgenlca*o Ukimafecha de
Molecular contacto y hasta los 7
COVID-19. di
ias.
Pacientes inmunocomprometidos que van a ser i ,
hospitalizados y aquellos que van a ser sometidos a i ol Unidja a'lntles del
;o : 5 (Preferentemente) procedimiento.
procedimientos de inmunosupresion.
Pacientes que van a ser sometidos a una intervencion
quirdrgica programada (sin  sintomatologia  ni ;
antecedente de contacto cercano a un caso COVID- Antigénica Ur::;: d?r?:izzt?) el
19), como parte de la determinacién de la aptitud y P '
preparacion pre quirdrgica.

* Segln nivel de laboratorio de la Red

© Jr. Domingo Cueto 120
¢ Jesils Marfa
{ Lima 11 - Perl

T.: 265-6000 / 265-7000
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ANEXO 4

Fichas Técnicas de los insumos de laboratorio para diagnéstico COVID-19.

Tomar en consideracion que las fichas de especificaciones técnicas de los insumos pueden ser actualizados
constantemente segun criterios a cargo del Instituto de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias e Investigacion IETSI, las
cuales se encuentran publicadas en la pagina web institucional.

* Jr. Domingo Cueto 120
bl oo e Jesis Marfa
e ¢ Lima 11 - Perd
T.1 265-6000 / 265-7000
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FICHA TECNICA DE MATERIAL E INSUMO DE LABORATORIO

FECHA DE ELABORACION | 18.03.2020 " VERSION T -1 f

1, Denaminacién técnica:

Kit de hisopo y tubo con medio transporte para muestra de virus
respiratorio

{ 2. Unidad de medida: UN ' : !

”S Grupo o Familia _ lnsumd dé Labhoratorio

B e |

4, ©oédigo SAP

,,,,,,,,,,

30108429 Kit de hisopo vy tubo con medio fransporte para muestra de
virus respiratorio

E Sisterna disefiado para la toma de muestras clinicas qué contienen

8. Descripcién general: | virus y su transporte desde ef lugar de la recogida de [a muestra hasta

| el tleboratorio de analisis.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Para uso de diagndstico in vitro. ol

7. Material

8. Indicacion de uso:

Fig. 1

Kit de hisopo y tubo con medio transporte para muestra de virus resplratorio (Digefio de referencia).

Hisopos: De dracon estériles y mango de polipropileno
Frasco: Polipropileno incoloro con tapa rosca.

8. Caracteristicas

g El Kit esta compuesto por: '

o 01 Frasco de polipropileno incoloro con tapa rosca que contenga: |

o

[

0 Q0

Hanks BSS (Solucion salina balanceada de Hank),

HEPES buffer (agente tamponador HEPES),

0,5% de gelatina

Albumina bovina

Antibiético {uno o mas de los siguientes: vancomicina, gentamicina, colistina,
estreptomicina, penicilina) con o sin antiftingico (anfotericina B)

Rétulo para identificacién de muestra.

o 02 Hisopos de dacron estériles con mango de pofipropilenc.

Pisricop il2
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Propiedades:

o Evita la desecacion de la muestra, mantienen la viabitidad viral entre la obtencién, transporte e
irneeulacion de la muestra, -

o Retarda el crecimiento bacteriano de muestras muy contaminados

o Medio de Transporte adecuato para procesar muesiras por PCR

o Viabilidad a temperatura ambiente

o Fécll y seguro de utilizar — reduce riesgo de contaminacion

o Con Certificacion Europea

o Conservacion: Temperatura ambiente; después de obtenida la muestra, refrigerar.

9, Capacidad: 3 ml
10. De la Presentacién:
; Caracteristicas del Envasa:

Envase Inmediato:
o Frasco de polipropileno incoloro con tapa rosca de 3ml

Envase Mediato:
o Cajapors0 07100 unidades

Logotipo (Opcional):

El envase mediato yfo inmediato (en caso que el insumo solo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

«  Consignar la frase: "EsSalud”.

« Nombre de la Entidad o LOGOTIPOQ,

=  Consignar la frase: “Prohibida su Venta"

= Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

o Que no se encuentre abjerto, que este limpiv, no arrugado, quebrado ¢ himedo o que indique
deterioro.

o Para el embalaje se debe considerar la proteccion contra los riesgos ambientales y fisicos de rutina,
como golpes, vibraciones y otros elementos de transito, Para proteger ef contenido de cualquier
desplazamiento e impacto por caida.

o El disefio del embalaje debe ser protector de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
fragilidad, factores ambientales, tiempo de {ransporte y medio de transporie,

o Los embalajes deben tener un rotulo que indigue las condiciones de almacenamiento.

11. Rotulado:
o Elrotulado de los envases que contengan insumos de laboratorio deben mantener el rotule original

de procedencia, que incluya de forma legible y precisa: El nomibre, fecha de fabricacién, lote, nombre
del proveedor, condiciones especiales de almacenamiento, cantidad.

REQUISITOS TECNICOS

No aplica

CONTROL DE CALIDAD

El insump de laboratorio estaré sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Controt de Calidad o
cuelquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais

Pagina2|2
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CODIGO
esp | 9010 | penominacion compLeTa | um | MVELDE ESPECIFICACIONES TECNICAS

ABREVIADO
PRESENTACION: Kit completo de Reactivos y complementos que permitan
la extraccion rapida del RNA en empaque adecuado. Tiempo de Expiracion
no menor de B meses a partir de la fecha de entrega.
CARACTERISTICAS: Kit para la extraccion de RNA segtn la Técnica de

BM-60 30103772 | Kit para la extraccion de RNA PBA 11} Peter Chomezynski.
ACCESORIOS: Complementos y Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba.
USQ: Usuario final decidira el tipo de muestra de donde se realice la
extraccion de RNA.
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DENOMINACION

COMGO/ESP
| cobiGo sap COMPLETA UM NIVEL DE USO ESPECIFICACIONES TECNICAS
PRESENTACION: Kit para la deteccion automatizada de ARN del nuevo coranavirus (SARS-GoV-2).
GOMPONEN‘I’ES [$}] Readrvos oebadares-sondas (de manera independiente o contenidas en cartucha), pipetas
Kit de PCR en de ios para la compl lizacién de la prueba en el equipo automatizado.
Tiempo Real para METODOLOGM. Reaccion en cadena de la polimerasa con transcriptasa reversa en tiempo real.
BM-95 030107260 nuevo PBA 1= MUESTRA BIOLOGICA: hisopados nasofaringeos u orofaringeos o espulo o aspirados endotraqueales o lavados
coronavirus broncoalveolares.
(COVID-19) TIEMPO DE EXP(RACION: No menor de 6 meses.

USO: Py con ha clinica de infeccion gor el nuevo irus (SARS-CoV-2).
EQUIPO: EI {los) equipo(s) serd(n) definido(s) por el usuario final.
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BALDE:
EsSalud | wemees
NOMBRE ‘Prueba de deteccion.de:antigend del SARS-CoVx2 (COVID=19)*
-CODIGO SAP.. . 030107261 ] ]
UNIDAD DE MEDIDA ‘PBA
EMPAQUE De 20 & mas pruebas
PRESENTACION Caja de cartén con e| contenido de-iodos los comipanentes.
CARACTERISTICAS™* Clase de'articule
¥ .Reactivode Diagnodstica
Noriibre
Phieb4 rapida para-deteccion dé-antigéng det SARS-CoV-2 (COVID-19)*
Denominzcién
Prueba.rapida inmunceramategrafica COVID-18 qus detects aritieno
‘Caracteristicas: )
o  Ensayo cuglitativo pare la detection raptdz de antfgeno del SARS-CEV-2 (COVID-19)
- Prugba inmunocromatbgrafica de tira recublerta.con una:membrana }mpregnada con anficusrpos contra ant{genos (proternas) del virus SARS-CaVh2
unidas al conjugatio con ‘ore-coldidal.
«  Preséncia dé-bandas para 1a iéctura visual dé reaceién, no.reuiers léctor rifdnalizados
o  Tipode muestra: hxsopado nasofaringeo..
6 Tiefnpo maxinio de& resultado: 10 a 30 minutos
s  Sehsibilidad: mEyor o igual a 80%
o  Especificidad: mayor o iguala 97%,
(Los valores de sensihilidad y- especificidad para la prusbaroferiada serén obtenidos de Ja. comparacitn cona prugba RT-PCR en fiempo real}
Componentes del Kit-
. Dispssitivo de prueba, presentadion casite gon envoltura de-alumitiio o equivalents individual, can desecante. Guenfz cor sefidiizacién difetenciada de-
antigenos (protelnas) ¥ control itermno.
e Hisopo estéril para obtenclén de muestramdsdfaringea em cantitdad suficiénte para el total de determinaciongs &n cada kit.
: Sisterna para extraer Ja.muestra’y d:spensacuon en‘el casete (tubos individuales, diluyents de extraccion de muestra, dnSpensador de muestra.aj casete)
o 1 itianualcon mstrucclohes\ongmal del procedimigntd; en caso.de encontrarse &1 itlionia extrarjero debe presentar elinsetio (thantaly-original yel
inserto traducido 4l espafiol,
Temperatura de. almacenamlentmﬁ’c a.30%c
Fechia de vencimiento fnaydr o iguat a 12 meses.al momerita de 1d entrega en el aimacén de Iz Entidad: pard €l caso de entreégassucssivas da bienes
de uitmismo lote,
Temperatura =~
‘e D&.2%C a30°C
Fecha de Vencimlento
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Uso: De acuerdo z lo:estipulado-gn la. formativa vigente publicada-por €l Ministeria de Salud- (MiNSA)
NIVEL DE USO Todos:

* Denominaciones similares segin &l Instituio Nacional-de Salud' Prueba rapida. de- detaocjon de antigenc del SARS-CaV-2 (COVID—1 9).

= | a4 Inforthacion contenida enasta seccion cotresponds exactamettte a Ta publicada.en fa FicHaNET del (nstituto. Nacional de Salyd: Siendo qus. los:valores:de sensibilidad'y espectﬁmdad delas.
‘bruebas diggnésticas son suscepfibles de migjora conforme’a Ta mnovacxcn tacrioltgica,.los valoreés mostrados en ésta-seccién se:encuentran sujetos a fufifros: camb[os
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