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ANTECEDENTES

o El presente informe se efectla en atencion a la solicitud de la Direccién de Biomedicina.
e El objetivo del presente informe es la alta demanda de la realizacion de las pruebas diagnosticas para
SARS-CoV-2 ante la nueva variante Omicron.

ANALISIS

I. INTRODUCCION

El virus SARS-CoV-2, con el tiempo ha mutado y sigue presentando multiples variantes, lo que ha
dado lugar a una variacién genética en la poblacidn de cepas virales circulantes en el transcurso de la
pandemia de COVID-19. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha estandarizado dichas
variantes segun el interés y preocupacion que ocasionan. El espectro de la enfermedad es amplio e
incluye desde cuadros leves y autolimitados hasta neumonia atipica severa y progresiva, falla
multiorganica y muerte. Se detecta en la saliva de pacientes con enfermedad por coronavirus (COVID-
19) ha sido que este fluido bioldgico fuera relevante en términos del diagnostico y transmisién de la
infeccidn. Se cree que el virus se replica en la nariz y la garganta, como se evidencia por la alta carga
viral en la etapa temprana de infeccién en estas areas.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el 26 de noviembre de 2021, designé al nuevo linaje
B.1.1.529 del virus SARS-CoV-2 como Variante de Preocupacion (VOC) para la salud publica,
asignando el nombre segun el alfabeto griego, Omicron. Esta variante tiene significativamente mas
mutaciones que las variantes anteriores de SARS-CoV-2, por lo que es méas transmisible, es decir se
propaga con mayor facilidad. El incremento considerable de la deteccién de casos sospechosos de la
variante B.1.1.529, ha llevado a OMS a tomar la decisién de designarla como una variante de
preocupacion como una medida de precaucion.

En medida de este contexto de la variante Omicron los equipos de respuesta de los laboratorios de la
OPS/OMS recomiendan las pruebas de laboratorio para diagnostico de SARS-CoV-2 como
diagnostico molecular (RT-PCR en tiempo real) y diagndstico por deteccién de Antigeno (Pruebas
rapidas de antigeno, Ag-RDT).

Il. OBJETIVO

El objetivo del presente informe es describir la alta demanda de la realizacion de las pruebas
diagnosticas para SARS-CoV-2 ante la nueva variante Omicron (B.1.1.529) del SARS-CoV-2.

I1l. METODOLOGIA

Se efectu6 una buasqueda electronica en las paginas oficiales de las principales agencias
gubernamentales de la regién sobre el proceso de realizacién de las pruebas diagnosticas para SARS-
CoV-2 ante la nueva variante Omicron. La busqueda fue limitada a documentos desarrollados en idioma
espafiol o inglés, sin restriccién por fecha de publicacién. La seleccion de las publicaciones se realizo
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a partir de la lectura de titulo y resumen, asi como la seleccion a partir de la lectura de texto completo
fue efectuada por un solo revisor.

IV. RESULTADOS

En cuanto a las recomendaciones sobre la realizacion de pruebas diagndsticas para el SARS-CoV-2
ante la nueva variante Omicron, encontramos lo siguiente:

Agencias Internacionales:

OMS

La OMS recomienda a los estados miembros mejorar la vigilancia con pruebas rapidas (antigénicas),
investigacion rigurosa de conglomerados y rastreo de contactos sospechosos de ser infectados con la
variante Omicron. Adicionalmente, recomienda que las capacidad nacional de testeo y secuenciacion
gendmica deben ser adecuadamente planificados por posibles incrementos en la demanda de pruebas
diagnosticas [1].

OPS

La OPS recomienda mantener los protocolos ya implementados de rutina para la deteccion molecular
de SARS-CoV-2; también recomienda mantener el uso rutinario de las pruebas rapidas de antigeno
segun los protocolos de cada pais [2]. Ademas, con el fin de mejorar la vigilancia genémica, la OPS
recomienda incrementar la secuenciacion con envio de muestras a los laboratorios de referencia de
secuenciacion de la Red Regional de Vigilancia Gendmica de COVID-19 de la OPS/OMS (COVIGEN)
y mantener o aumentar las capacidades en aquellos laboratorios que tienen plataformas de
secuenciacién ya implementadas [2]. Por otro lado, en la alerta epidemiolédgica del 10 de enero de 2022,
la OPS recomienda el uso racional de pruebas diagndsticas frente al incremento acelerado de casos en
varios paises de Europa y América y el aumento abrupto del consumo de pruebas diagnosticas. Las
recomendaciones comprenden criterios de priorizacion para el uso de pruebas de COVID-19, tanto
antigénicas y moleculares, y son las siguientes: 1) todos los casos con indicacion de hospitalizacion por
sintomas respiratorios; 2) profesionales de la salud con sintomas respiratorios; 3) deteccion en pacientes
gue necesitan ser hospitalizados por otras razones segin normativa de cada pais; 4) profesionales con
sintomas respiratorios que forman parte de servicios esenciales y presenciales [3].

CDC

La CDC, junto a los laboratorios de salud publica de Estados Unidos y la Asociacion de Laboratorios
de Salud Publica, estd implementando una vigilancia mejorada de especimenes con falla de deteccion
del gen S (sospechoso de la variante Omicron). La CDC solicita a los laboratorios de salud ptblica que
le envien los especimenes sospechosos 1o mas pronto posible para la confirmacion del posible caso de
variante Omicron y consiguiente caracterizacion viroldgica [4]. De esta manera, Estados Unidos tiene
un sistema de vigilancia mejorada y multifacética para detectar las variantes circulantes en el pais. Este
sistema obtiene datos de vigilancia gendmica provenientes de 1) Vigilancia Nacional de Cepas de
SARS-CoV-2; 2) Contratos de apoyo que tiene la CDC con laboratorios comerciales, y 3) Repositorios
publicos (GISAID y NCBI) [5].
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Europa:

Comision Europea

La Comision Europea recomienda a los paises miembros de la Unién Europea incrementar las
capacidades de las pruebas diagnosticas para la identificacion rapida de la infeccion por la variante
Omicron del SARS-CoV-2 [6].

Reino Unido

Frente al incremento de la prevalencia de casos de SARS-CoV-2, el Reino Unido decidié racionalizar
el uso de pruebas diagnosticas y las pruebas moleculares confirmatorias de SARS-CoV-2 fueron
suspendidas temporalmente para las personas que tuvieron resultados positivos para las pruebas de
antigenos. Asi, las personas con prueba de antigenos positiva tendran que aislarse y no requeriran de
prueba molecular [7].

América Latina:

Hasta el 08 de enero de 2022 se habian reportado 552,191 casos confirmados a nivel global. Hasta esa
fecha se habian identificado casos en todos los paises de Sudamérica: Chile reportd6 684 casos,
Argentina 454, Brasil 406, Colombia 72, Ecuador 68, Uruguay 44, Venezuela 9, Paraguay 3, y Bolivia
1. Asi mismo, el aumento de la realizacion de las pruebas diagnésticas para SARS-CoV-2 (COVID-
19) ante esta nueva variante Omicron (B.1.1.529) ha ido incrementandose, ademas de los colapsos en
los centro de atencion.

Argentina

Ante el pico de demanda de hisopados y el récord de contagios, el Gobierno de Argentina, el 5 de enero
de 2022, a través de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), aprobo el uso individual de cuatro test de autoevaluacion en base a la deteccion del virus
SARS-CoV-2 de venta exclusiva en farmacias para los productos aprobados son auto test de antigeno
COVID-19y test de prueba rapida para COVID-19, estas pruebas proporcionan resultados orientativos,
sin valor diagndstico concluyente [8]. Asimismo la Confederacion de Bioquimicos argentinos
considera inconvenientes debido a que son “orientativas y no tienen valor de diagndstico”, no aseguran
la trazabilidad, la confiabilidad del resultado, ni el reporte epidemiolégico [9].

“A partir de la proliferacion de Omicron, una variante con riesgo aumentado de transmisiéon y
reinfeccion comparado con las que circularon previamente, es requisito de ingreso a la Argentina
realizar un test diagndstico”, para evitar la propagacion, manifesto el Ministerio de Salud de Argentina.

Por consiguiente, es necesario que las autoridades sanitarias de cada municipio realicen mas rastreo de
contactos estrechos de los pacientes con COVID-19 y que cumplan con el aislamiento para evitar la
propagacion del COVID-19, ademas es clave el testeo de los contactos estrechos asintomaticas; afirmé
la doctora Angela Gentile, médica epidemidloga y miembro de la Sociedad Argentina de Pediatria y la
Comision Nacional de Seguridad en Vacunas [10].

Colombia

El Ministerio de Salud de Colombia, el dia 7 de enero de 2022, en sus lineamientos para el uso de
pruebas diagndsticas para SARS-CoV-2 (COVID-19), define los criterios para el uso de las pruebas
diagndsticas moleculares y pruebas de antigenos para COVID-19 y solamente se podran utilizar para
diagnostico las pruebas definidas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, las cuales incluyen
pruebas moleculares RT -PCR y pruebas de antigeno [11].
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Asimismo, el 14 de enero del afio en curso, el director de Epidemiologia y Demografia del Ministerio
de Salud explicé los cambios en Colombia en los lineamientos de acceso a pruebas y aislamientos, asi
como en el tiempo para la dosis de refuerzo, frente al actual pico provocado por la variante Omicron.
Ante las prueba diagnosticas, la demanda de pruebas durante la ola Omicron ha estado por encima de
las capacidades de testeo, el incremento ha sido muy abrupto y se corre un riesgo y es que las personas
jovenes desplacen a los adultos mayores con riesgo. Para ello, “El uso racional de pruebas es ponerlas
en donde mas hacen la diferencia”, en la poblacién de mayor riesgo, con morbilidades o menores de 3
afios [12].

Ecuador

Desde el 4 de enero, la ministra de salud anuncié que debido a la sobredemanda de las pruebas PCR y
antigeno y la saturacidn de los laboratorios gratuitos por la entrega de los resultados mas tarde de lo
normal, la realizacion de las pruebas de COVID-19 solo seran con prescripcién médica, dependiendo
de cada cuadro clinico y no a libre demanda en las unidades de salud ministeriales, donde las atencién
son gratuitas. Ademas, manifestd que este lineamiento pretende evitar desabastecimiento de estos
insumos y poder abarcar con vigilancia epidemioldgica aquellas zonas donde existen “focos calientes”
de contagios, y “que no queden a libre demanda y no se acaben tan rapido”, agrego6 y sostuvo que la
cantidad de test de diagnostico a nivel mundial sigue siendo limitada [13].
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CONCLUSIONES

o EIl objetivo del presente informe es describir la alta demanda de la realizacién de las pruebas
diagnosticas para SARS-CoV-2 ante la nueva variante Omicron (B.1.1.529) del SARS-CoV-2.

e Lainformacién provino de fuentes gubernamentales o de agencias internacionales que evaluaron e
proceso de realizacion de las pruebas diagndsticas para SARS-CoV-2 ante la nueva variante
Omicron.

e Algunas agencias internacionales (OMS, OPS y CDC) recomiendan el incremento de las
capacidades de realizacion de pruebas diagndsticas y secuenciacion del genoma de especimenes
sospechosos de ser variante Omicron. También recomiendan el uso racional de pruebas
diagnosticas. En el caso del CDC, se fortalecid el sistema de vigilancia a través de la obtencién de
especimenes provenientes de los laboratorios nacionales, laboratorios comerciales y repositorios
publicos. La Comision Europea recomienda incrementar las capacidades de las pruebas diagnosticas
para la identificacion rapida de la variante Omicron.

e En el Reino Unido, frente a la alta prevalencia de COVID-19 se procedi6 a usar racionalmente las
pruebas diagnosticas y las personas que tienen resultados positivos en las pruebas de antigenos
pueden aislarse sin necesidad de realizar una prueba molecular confirmatoria.

e Ante la gran demanda de pruebas diagnésticas para COVID-19 y el récord de contagios en
Argentina, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autorizd la realizacion de test de autoevaluacion de venta exclusiva en farmacias para
los productos aprobados de auto test de antigeno COVID-19 y test de prueba rapida para COVID-
19, asimismo estas pruebas proporcionan resultados orientativos, sin valor diagnostico concluyente.

e El Ministerio de Salud de Colombia, ante la sobredemanda de las pruebas diagnosticas moleculares
y pruebas de antigenos para COVID-19, define criterios para el uso de estas en sus lineamientos y
solamente se podran utilizar la poblacion de mayor riesgo, con comorbilidades 0 menores de tres
afios y las pruebas diagnosticas definidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

e En cuanto algunos paises, como Ecuador, Colombia, Argentina a racionalizar las pruebas
diagnosticas de COVID-19, priorizando a personas con comorbilidades, menores de 3 afios de edad,
0 con prescripcion médica.

e Concluyendo lo expuesto con los informes consultados, el linaje B.1.1.529 (Omicron) del virus
SARS-CoV-2 como variante de preocupacion (VOC) para la salud puablica es responsable de un
aumento en la capacidad de transmision, una mayor prevalencia de casos y una reduccién d la
capacidad de identificacion de casos por escasez de pruebas diagnoésticas; por consiguiente algunas
agencias recomendaron incrementar la capacidad de los laboratorios en la realizacion de pruebas
diagnosticas, asi como el uso racional de éstas.
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