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MAT.: Envia “Instructivo para la
implementacion de test de antigeno
SARS-CoV-2 en pacientes sintomaticos
en establecimientos de salud”.

SANTIAGO, .. g MAR 2021

MINISTRO DE SALUD
A : SEGUN DISTRIBUCION

En el marco de las actividades de testeo de la Estrategia de Testeo, Trazabilidad y
Aislamiento (TTA), se remite para su conocimiento y aplicacién, el Instructivo para la
implementacion de test de antigeno SARS-CoV-2 en pacientes sintomaticos en
establecimientos de salud.

Este documento tiene como objetivo general establecer un sistema de flujo de
atencién y derivacion de pacientes sintomaticos con indicacién de toma de test de antigeno
SARS-CoV-2 en establecimientos de salud mandatados por la autoridad sanitaria regional.

Saluda atentamente a usted,

Incl:

- Instructivo para ia implementacién de test de antigeno SARS CoV-2 en pacientes sintomaticos en establecimientos de salud.

DISTRIBUCION:

- Secretarias Regionales Ministeriales de Salud de todo el pais (16)

- Servicios de Salud de todo el pais (29)

- Gabinete de Ministro de Salud

- Subsecretaria de Salud Publica

- Subsecretario de Redes Asistenciales

- Gabinete de la Subsecretaria de Salud Publica (SSP)

- Gabinete de la Subsecretaria de Redes Asistenciales (SRA)

- Division de Atencién Primaria (DIVAP) de la SRA

- Division de Gestion de ia Red Asistencial (DIGERA) de la SRA

- Division de Planificacién Sanitaria (DIPLAS) de la SSP

- Division de Politicas Publicas Saludables y Promocién (DIPOL) de fa SSP
- Divisién de Finanzas y Administracién Interna (DIFAI) de la SSP

- Divisién de Control y Prevencién de Enfermedades (DIPRECE) de SSP
- Oficina de Partes.
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GLOSARIO DE TERMINOS

COVID-19: Sigla del inglés “coronavirus 19 disease”, enfermedad infecciosa causada por el virus SARS-CoV-
2.

SARS-CoV 2: Nuevo coronavirus identificado como la causa de la enfermedad: Sindrome Agudo Respiratorio
Severo por coronavirus tipo 2, que comenzd en Wuhan, China, a fines de 2019 y se ha diseminado por todo
el mundo.

Muestra biolégica: Cualquier espécimen biolégico de origen humano.

Epivigila: Herramienta informatica, cuyo objetivo es facilitar el analisis de los datos relativos a la Vigilancia
Epidemioldgica de las Enfermedades de Notificacién Obligatoria.

Unidad de toma de muestra (UTM): Unidad del establecimiento que realiza la obtencién de la muestra 'y
el ingreso de la muestra al proceso de trazabilidad.

PCR: El término PCR por las siglas en inglés de “reaccion en cadena de la polimerasa”

Test Antigeno: Para el presente procedimiento es la prueba de diagnédstico rapida adecuada como prueba
en el punto de atencién que directamente detecta la presencia o ausencia de un antigeno (Ag). Se utiliza
generalmente para la deteccion de SARS-CoV-2, el virus que causa COVID-19.

Caso sospechoso: Segun definicidon del decreto de definicién de caso para Covid-19 Vigente

Alta sospecha clinica: Para el presente procedimiento se entiende por el conjunto de sintomas, signos y

antecedentes clinicos del paciente que apoyan fuertemente la sospecha clinica de cursar la enfermedad de
Covid-19.

UCA: Unidad Control Aislamiento

UGCR: Unidad de Gestidon Centralizada de Residencias
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INTRODUCCION

Diferentes métodos diagndsticos han surgido como forma de detectar la presencia viral y poder realizar
seguimiento y control de la pandemia de Covid-19. En nuestro pais, se definid la deteccion de ARN viral
mediante la técnica de RT-gPCR como Gold Standard a través de la deteccidon de un panel de genes que
estan presentes en muestras de exudados nasofaringeo vy saliva.

En el transcurso de la pandemia, alrededor del mundo se han desarrollado mdltiples pruebas
complementarias de apoyo a la pesquisa y seguimiento de la distribucién viral; la deteccién de antigeno
{Ag) ha contribuido al control de la pandemia en diferentes paises. Su uso se ha incorporado al refuerzo de
estrategias de seguimiento y trazabilidad.

La incorporacion de test antigenos como parte de la respuesta a la infeccion por SARS-CoV-2 se recomienda
en las siguientes situaciones (Referencia: WHO. SARS-CoV-2 antigen-detecting rapid diagnostic tests: An
implementation guide, Dec 2020):

e Dificultades para realizar test RT-PCR

¢ Ensituaciones en que los tiempos de respuesta de test RT-PCR son demasiado largos (> 48 0 72
horas), dificultando el apoyo a las decisiones clinicas de cuidado y la realizacidon de medidas de
salud publica como la trazabilidad y el aislamiento.

Es necesario sefialar, que el instituto de Salud Pdblica (ISP) ha establecido un certificado de verificacion de
conformidad de test de antigenos; aquellos test que no posean la certificacion del ISP no se recomiendan
ser utilizados con fines diagndsticos. Cualquier anormalidad en el dispositivo, irregularidad en el envase o
el desempeifio del mismo, debe ser reportada a la brevedad posible a la Autoridad Sanitaria Local
competente y, a la vez, reportada a Tecnovigilancia del ISP mediante el formulario correspondiente (Ver:
ISP. Guia de Tecnovigilancia: notificacién de eventos adversos y defectos de calidad de dispositivos médicos
en Chile).

De acuerdo a las recomendaciones emitidas por el Consejo Asesor COVID en julio de 2020, siguiendo los
lineamientos definidos por el ISP en su “Protocolo verificacion de la conformidad de kits de diagnéstico in
vitro de deteccién del virus SARS-CoV-2”, recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud y del
Consejo Asesor de técnicas de laboratorio del Ministerio de Salud, es posible sefialar

1. Dada la diversidad de los kits de Ag SARS COV-2 disponibles en Chile, sélo deben ser usados kits con
sensibilidad y especificidad demostrada en el pais mediante el proceso de verificacién realizado por
el ISP.

2. Con esto se asegura que los resultados obtenidos en el contexto del diagnéstico clinico, son
concordantes con la informacién declarada por el proveedor. El uso de los kits comerciales de
antigeno autorizados, s6lo debe ser utilizado por un profesional de salud competente y en
establecimientos autorizados.

3. Dado que tanto la técnica de RT-PCR como el test de antigenos pueden tener resultados falsos
negativos; un resultado negativo no excluye en el 100% de los casos el diagndstico de infeccién por
SARS-CoV-2, por lo que puede realizarse una segunda medicion, ya sea mediante RT-PCR in-situ o
test de antigeno de repeticién en un plazo de 24 a 48 horas, en personas con alfta sospecha clinica
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de COVID-19. La eleccién del test confirmatorio dependerd del acceso a tener una respuesta
oportuna de test RT-PCR (antes de 48 horas) y el criterio clinico.

4. Adicionalmente, es necesario precisar:
1) No es necesario confirmar mediante RT-PCR los casos con examen de Ag positivos. Los
casos Ag SARS CoV-2 positivos se consideran como caso COVID-19 confirmado.
2} La mayor utilidad de estos kits de Ag es en preferentemente entre el lery 5to, hasta los 7
dias desde el inicio de sintomas.
3) Toda persona con sospecha debe ser ingresado en EPIVIGILA, y se deben asegurar los
procesos para efectos de licencias médicas, en caso de que se aplique.

El examen de Antigeno incorporado en la red tiene el caracter de técnica diagnéstica, por lo cual se debe
generar un informe de resultado que cumpla con los campos minimos de informacion, utilizando para ello
la Plataforma Nacional de Toma de Muestra, y firmar dicho resultado por profesional médico y/o otros
profesionales autorizados para tales efectos.

El uso de antigenos estd indicado para personas con sintomas sugerentes de COVID-19 que se encuentren
preferentemente entre el ler y 5to, hasta los 7 dias desde el inicio de sintomas. En consultantes con
sospecha de COVID-19 por sintomas, un test de antigeno:

e Resultado Positivo: un test positivo confirma el diagndstico COVID-19, implicando los pasos
sucesivos de notificacion como caso confirmado y las acciones de trazabilidad, seguimiento y
aislamiento definidas. No se requiere examen RT-PCR de confirmacion.

e Resultado Negativo: un test negativo descarta la infeccion por COVID-19, iguaimente, dado el
riesgo estimado de falsos negativos inherente a cualquier prueba diagnéstica, el médico puede
pedir examen de confirmacién a personas que cumplan criterio de alta sospecha clinica,
manteniendo al paciente en la categoria de “sospechoso”, aislado y con acceso a licencia, en caso
de que sea requerida. El examen de confirmacion puede ser nuevo un test de antigeno de
repeticion a las 24 a 48 horas del primer test o bien un test de RT-PCR. La opcién de RT-PCR para
confirmacién debe considerar el acceso al test PCR y a su respuesta en plazos acotados. El test PCR
debe realizar nueva toma de muestra de hisopado nasofaringeo para RT-PCR.

¢ Resultado no valido: el test de antigeno debe ser repetido, ya que no cumple con las condiciones
minimas para ser interpretado.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Establecer un sistema de flujo de atencién y derivacion de pacientes sintomaticos con indicacion
de toma de test de antigeno SARS-Cov-2 en establecimientos de salud designados

OBIJETIVO ESPECIFICO

Implementar la toma de test de antigeno SARS-Cov-2 en pacientes sintomaticos en
establecimientos de salud designados.
Agilizar el proceso de pesquisa de casos positivos a SARS-Cov-2 para un aislamiento oportuno.

ALCANCE

Este documento estad destinado para usuarios de establecimientos de salud que estén mandatados por
autoridad sanitaria regional, para uso de antigenos.

El test de antigeno se usara para apoyar el diagndstico de COVID-19 de personas con sospecha
clinica de la enfermedad, en establecimientos de salud, definidos por la autoridad sanitaria y
considerando su dispersion geografica y situacion epidemioldgica. Por lo tanto, requiere cumplir
con la definicién de paciente sospechoso, y evaluado por un médico.

El procedimiento operativo estandar (POE) especifico y su correspondiente instructivo para cada
dispositivo dependerd de la marca del reactivo y del inserto técnico correspondiente por cada
proveedor. La toma de muestra corresponde a un hisopado nasal o nasofaringeo, este ultimo
corresponde al mismo procedimiento de una toma de muestra de PCR habitual. El procedimiento
debe realizarse con el uso correcto de elementos de proteccién personal (pechera con mangas,
cofia, guantes, visor facial o antiparras y mascarillas segtin indicaciones de Circular C37 N°04 del 21
abril 2020), y bajo estrictas condiciones de bioseguridad tanto para el paciente como para el
funcionario.

Es necesario establecer que SEREMI de salud es la encargada de autorizar la utilizacién de test de antigeno
en los establecimientos de salud o entidades para aplicado como técnica diagndstica. El o los kits seran
enviados a disposicidn preferentemente por nivel central o tras coordinacién de TTA.

RED DE GESTION PARA LA IMPLEMENTACION DEL ANTIGENO

Para la implementacion de este test, se considera su insercion como complementaria al algoritmo
va establecido en la actual Red Nacional de Laboratorios de Biologia Molecular para deteccion de
SARS COV-2, que puede ser utilizada en los distintos establecimientos hospitalarios y de atencién
primaria.

Los profesionales responsables de su implementacidn, supervision, validacién y seguimiento seran
los Coordinacién Nacional de Testeo, Trazabilidad y Aislamiento, en conjunto con los centros de
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salud y entidades que cuenten con la autorizacion de la autoridad sanitaria, para la deteccion de
SARS- CoV-2, a través de la deteccion de Antigenos.

REQUERIMIENTOS DEL CENTRO DE SALUD

Existe una serie de requerimientos para poder implementar la técnica de antigeno, las cuales seran
detalladas:

Equipo humano:

Profesional Médico

Personal de toma de muestras

Profesional competente que realiza lectura del resultado
Personal para registro in situ en PNTM y en EPIVIGILA
Equipo de apoyo para proceso de traslado y aislamiento
Equipo de apoyo para proceso de trazabilidad

Instalaciones

Sala de atencion médica

Sala de ingreso de pacientes a las plataformas PNTM y EPIVIGILA

Sala de procedimientos para toma de muestra

Sala de procesamiento de test antigeno (diferenciar drea limpia/area sucia)
Sala de espera para pacientes con espacio para consejeria para aislamiento

EQUIPOS, MATERIALES, INSUMOS Y REACTIVOS

La instalacién donde se generara el operativo de salud, debe contar con diferenciacion de dreas de trabajo

(sucia y limpia), luminosidad y condiciones de limpieza adecuadas.

Equipos

Computador con internet
Impresora

Cronémetro
Termémetro

Materiales

Mesodn de superficie lisa y lavable
Sillas para personal
Sillas para el paciente
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Insumos
e Desinfectante (Alcohol al 70 0 90%, metaquat o cloro diluido)
e Mascarillas (segtn indicaciones de Circular C37 N°04 del 21 abril 2020)
e Pechera con mangas desechable
e Proteccion facial o antiparras
e Cofia
e Guantes
o  Plumédn permanente
¢ Recipiente para eliminacién de residuos biolégicos (contenedor amarillo)
e Recipiente de desechos domiciliarios (contenedor gris)
e Torulas estériles de hisopado nasofaringeo

Reactivos
e Kit SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test, con sensibilidad = 90% y especificidad = 95%.

ALGORITMO PARA USO DE TEST DE ANTIGENO PARA SARS-CoV-2

Este flujo de uso de antigenos SARS-CoV-2 estd indicado para personas sintomadticas, preferentemente
entre el primer y 5to dia de inicio de sintomas, siendo posible de usar hasta el dia7, y debe ser realizado
mediante el siguiente algoritmo:

E Médicn asignado pera stencidn, evalda al paciente v solichts diagndstico.

[ meédico genera ragistro en Epivigila ded caso y solicitud de andlisis mediante et de
Antigena. :

K

Resultado test de antigeno i

«««««««««««««

Antigeno (+} | !  botigenoly

R ————— ] [
A :
USIOUURSRSRUSS S—— o, T —— Fi

g Caso COVID-19 j g Descartado E ; AUTA SOSPECHA DIAGNASTICA

e o e

k1

. Repetir el test 3

. Rt e S
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£ Evaluacién clinica del médico tratante: sintomas alta sospecha
1 clinica (anosmia, disgeusta, fiebre, tos persistente}

| ‘
i Wi

Antigeno de repeticion ’3 ( Confirmar por RT-PCR
24-48 horas ! . ) J
e P —
: gy e e
AG-RDT{+} ‘ AG-RDT(-) | % RT[—E}C R} | i.,-, ]
3 f’_ )
l # Descartado |
Casc COVID-19  |e \ ‘

Los resultados finales del algoritmo para el uso de test de Antigeno son:
1. Caso Covid-19
2. Descartado

Las personas con un primer antigeno negativo que cuenten con la indicacién de realizar test confirmatorio,
permaneceran en estado de sospecha, hasta que se determine su situacién de contagio, no excediendo el
plazo de 4 dias desde la primera toma de muestra. La segunda toma de test de Antigenos puede ser
realizado en centro de salud, domicilio o en Residencia Sanitaria segin protocolo que se defina localmente.

1. Derivacidn de pacientes con resultado de test de antigeno (+)

| Eguipo de apoyo psicosocial !
i

|
4

E Genera evaluacién E

stciosanitaria in s

1
!

!

E Usuario sin posibilidad de ; | Usuario con posibilidad de
E Aislarniento efectivo g ! Aslamiento efectivo
=, # E A

Usuario derivado a
Residenciz Sardtaria | UCA

S—

ix ! ! Usuario derivado
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Nota: Este algoritmo representa un flujo generai de derivacién de pacientes con resultado de Test de
antigeno (+), el cual debera ser adaptado a la realidad local de cada uno de los establecimientos en los
cuales se llevara a cabo la implementacion del test de Antigeno como técnica diagndstica.

2. Traslado de pacientes con resultado de test de antigeno (+)

Paciente con resultado
de Test de antigeno {+} |

%

—— |

R !

Centro AS;Sté‘EhC!.a’E cuenta con movil g Centro Asistencial NO cuenta con movil
| parala realizacion del traslado de para la realizacion del traslado de
E- usuario con test Antigeno (+) | usuario con test Antigeno {+}

l

Coordinacion
con SEREMI

H

Nota: Este algoritmo representa un flujo general de traslado de pacientes con resultado de Test de antigeno
{+), el cual debera ser adaptado a la realidad local de cada uno de los establecimientos en los cuales se
llevara a cabo la implementacion del test de antigeno como técnica diagndstica. Se deben realizar las

coordinaciones necesarias para velar por un aislamiento seguro hasta el destino en que la persona cumplira
su aislamiento.

3. Centro asignado para el traslado de pacientes con resultado de test de antigeno {+)

3

|
Paciente con resultado

! .
| de Test de antigeno (+}
(R e

I 1

i Regicn Metropolitana g w_v()'ci‘as Regiones vmé
‘ : " !l
| ; ;
{ ‘E § SEREMI de salud
§ UGCR | |
|
]

Se comunican via telefénica y/o correo
§ electrénico, con el encargado de gestidn de
L camas H

Asigna cupo en residencia sanitaria dependiendo
: det perfil de grupo que pertenece el paciente
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Nota: Este algoritmo representa un flujo general del centro asignado para el traslado de pacientes con
resultado de Test de antigeno (+), el cual deberad ser adaptado a la realidad local de cada uno de los
establecimientos en los cuales se llevara a cabo la implementacién del test de Antigeno como técnica
diagnéstica.

4. Reporte de uso de kits de antigenos: el delegado de epidemiologia del centro asistencial informara
periddicamente, al menos semanalmente, a Coordinacion de TTA el nimero de kits usados y los
disponibles.

PROCEDIMIENTO

SOLICITUD DE ANALISIS DE ANTIGENO SARS CoV-2

El médico o delegado de epidemiologia del establecimiento, registrara en el sistema EPIVIGILA, la
evaluacién del paciente, e identificara si es un caso sospechoso y los contactos estrechos correspondientes.
Ademds, realizara la solicitud del test de antigeno SARS-Cov-2, como técnica diagndstica.

SISTEMA DE REGISTRO DE ANALISIS PARA EL USO DE TEST DE ANTIGENO

1. Para la correcta prestacion mediante el uso de test de antigeno, es necesario que dicho paciente
sea notificado como sospechoso previamente en la plataforma de notificacion obligatoria Epivigila,
ya sea por el médico tratante o por el delegado de epidemiologia que posea perfil en el
establecimiento asistencial. Con esto, es posible identificar el cuadro clinico sintomatico, hacer una
utilizacién del test de Antigeno, y asignar el profesional responsable.

2. Una vez notificado el caso en la plataforma de Epivigila, se debe registrar en el Formulario de signhos
y sintomas, los declarados por el paciente y seleccionar el Test de antigeno como desconocido.
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3. Elpaciente ingresard a la sala de toma de muestras, y el profesional a cargo del procedera a realizar
la toma de muestra segln protocolo establecido, e ingresard el paciente a la PNTM.
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El resultado del test de Antigeno requiere la generacién del informe del resultado del paciente.
Para esto se debe usar el informe de resultado emitido por Plataforma Nacional de Toma de
Muestras, tanto para los testeos positivos como negativos. El resultado de informe de paciente
debe ser firmado por el médico tratante, o profesional validador autorizado seglin normativa
vigente.
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5. Ahora bien, el profesional o bien el delegado de epidemiologia debe ingresar a la plataforma de

PR .
Epivigila y:

Digitar Formugiario Coronavirus (COVID-19)

Lesiones

autoinfiingidas

Ges:tmn c?e gl caso cilnizosy Datos e tiTiCATION O CIREHICACHD iRl

epitemioiinicas sontacios

Gastion de

seguimiento Slgnos y sintomas,

Analisis Presentacion cltiica

Descargas

Fecha primeros sintomas * Bemana epidemioitgica
17-07-2021 ]

Signas / Sintoma*

Birtebre DCefalea Civotor torasics Badinotagia
ros [ipssnea o dificultad respiratoria Clraguipnea [Mianosis
Catisigia “Dotor abdominal Cpostracion Ciprarrea
Coo Bperdida ue olfato farosmiz) Crératan det gustolageisia)
Frecuencla cardiaca Frecuencin tespiratorla Presion arterial sisitlica Presion arterlal dlastolica
Temperatura Comorblifdades Estilos de vida
Obesidad by Beoipsione eaiils Op v -
Factor de Hesgo*
Minguno -

Test de antigend para SARS-COY-2 pasitivo® &5 ) Desconocido

JNo
TAC de t6rax con imagen caracierfziica de COVID-18¢ (93] & pesconccido

Trne

a. Si el resultado es Positivo

En Formulario de Signos y Sintomas cambiar la casilla marcada como Test de
Antigeno Desconocido a Test de Antigeno Positivo

Ir a Formulario Clasificacion Final y marcar caso Confirmado

Sefialar en Criterio de confirmacién como Laboratorio

Generar Documento de Diagnostico clinico por el médico tratante siguiendo el
modelo del formulario Anexo 1.

b. Sielresultado para el test de Antigeno es Negativo y el criterio clinico del médico tratante
seiiala que no posee alta sospecha diagndstica

En Formulario de Signos y Sintomas cambiar la casilla marcada como Test de
Antigeno Desconocido a Test de Antigeno Negativo
Ir a Formulario Clasificacion Final y marcar caso descartado

c. Si el resultado es Negativo y posee sintomatologia que genere alta sospecha diagndstica

En Formulario de Signos y Sintomas cambiar la casilla marcada como Test de
Antigeno Desconocido a Test de Antigeno Negativo.

Ir a Formulario Clasificacidon Final y marcar caso Sospechoso

Generar solicitud de Toma de muestra para RT-PCR o solicitar una nueva toma de
muestra para Antigeno a las 24 o 48 horas.

Si se desea evaluar mediante técnica de RT-PCR: se seguiran las instrucciones para
atencion de un paciente sospechoso seglin procesos de determinacion de PCR y
confirmar o descartar segtin el resultado obtenido.
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V. Si se requiere nueva toma de test de Antigeno, esta debe ser solicitada por parte
del médico tratante. Se realizard una nueva toma a las 24-48 horas y se genera el
informe de resultado del paciente usando el formato de Anexo 1. Si:

1. La nueva medicion de antigeno entrega un resultado (+), este serd
clasificado como caso Confirmado en Epivigila.

2. La nueva medicién de antigeno entrega un resultado de antigeno (-}, el
paciente no presenta alta sospecha clinica, se clasificara como caso
descartado en Epivigila.

Es importante destacar que:
e Los profesionales de salud designados por el establecimiento, seran responsables de

realizar el test de antigeno, y actuar como ministros de fe del resultado interpretado.

e El Médico que haya realizado la solicitud de la toma y andlisis por test rapido de antigeno
o quien sea definido por el establecimiento de salud y que tenga autorizacién para tales
efectos, serd el responsable ser el validador del test de antigeno y firmar el examen.

e Laentrega de resultado sera realizada de acuerdo al protocolo local establecido.

AUTORIZACION DE LOTES TEST RAPIDO ANTIGENO SARS-CoV-2

La autorizacién del Test Rapido Antigeno SARS-CoV-2, serd realizada por lote asignado por la coordinacién
central de TTA de la siguiente forma:

1. Nivel central despachard test rapidos de antigeno al territorio autorizado por autoridad sanitaria
para la utilizacién de esta técnica diagnéstica.

2. Elservicio de Salud, sera el encargado de recepcionar y distribuir los test rapidos de antigenos, al o
los territorios a utilizar el test. La Seremi de salud se encargard de supervisar que se realice la
distribucion.

3. El encargado de TTA de la SEREMI de salud se encargara de hacer llegar al o los Laboratorio(s)
Clinico(s) de referencia asignado de forma regional, el kit para su posterior autorizacion. Este debe
ir correctamente identificado y bajo las condiciones de transporte adecuadas y definidas por el
proveedor. El laboratorio de referencia serd informado desde el territorio a nivel central,
considerando territorialidad.

4, El laboratorio Clinico de referencia regional sera el asignado para realizar el control de calidad
interno de las partidas realizada por regién, o seglin amerite.

5. El control de calidad del kit se realizara con muestra paciente, previamente determinada como
positiva y negativa respectivamente, por medio de la técnica de RT-PCR. Bajo el mismo
procedimiento que se procesan las muestras de paciente.

6. La autorizacién sera realizada de la siguiente forma:

6.1 Para partidas de 1 — 10 cajas del mismo lote que se encuentre almacenado en la SEREMI de
salud, se elegira 1 caja al azar, y se procedera a realizar la deteccion de 1 control positivoy 1
control negativo.

6.2 Para partidas de 11 o mas cajas del mismo lote, se elegirdn 2 caja al azar, y se procederd a
realizar la deteccion de 1 control positivo y 1 control negativo, de cada caja.

6.3 Una vez evidenciado el desempefio del kit, a través de la medicidon del control de calidad, si el
resultado es:

Pagina 15|26




Satisfactorio, se emitira un correo electrénico al encargado del operativo de salud, informando:

° Numero del lote

Fecha de caducidad del lote

Fecha de autorizacion de lote

Fecha de procesamiento de control de calidad
Nombre del profesional que ejecuta el procedimiento
Nombre y autorizacién del Director Técnico

Siempre se debe dejar registrada la informacion del control de calidad en una planilla de control interno
del laboratorio con los campos sefialados anteriormente.

NO es satisfactorio, se debe repetir la prueba con dispositivos provenientes de la misma caja. Si se repite
el resultado insatisfactorio, registrar el evento, reservar la caja rotulada como CAJA NO AUTORIZADA y
repetir la prueba con una nueva caja elegida al azar. Ademads, informar la situacién al coordinador TTA de
la Seremi de Salud.

El laboratorio de referencia, enviara un correo electrénico a SEREMI de salud con copia al coordinador TTA
de Seremi, informando el resultado de control de calidad, en conjunto con el registro de control de calidad
realizado.

AISLAMIENTO DE PACIENTES

Pacientes con resultados de antigeno positivo para SARS-CoV-2, deben tener indicacién de
aislamiento y gestionar acciones de traslado seguro, al destino o lugar de aislamiento.

Pacientes con determinacién de Antigeno negativo para SARS-CoV-2, y cuya infeccidn sea
descartada, no requieren aislamiento de caso activo.

Pacientes con determinaciéon de Antigeno negativo para SARS-CoV-2 y en quienes se indigue con
Alta Sospecha Clinica, permaneceran como casos sospechosos, requiriendo aislamiento hasta ser
evaluados por un segundo test mediante Antigeno o RT PCR.
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pertenecientes al Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos. Instituto de Salud
Puablica de Chile.
Prueba de Antigeno de SARS-CoV-2, para el diagndstico rapido de COVID-19 en Atencidn Primaria
de Salud. Consejo Asesor COVID-19 Ministerio de Salud Chile, 2 de julio 2020.
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Anexo N°1: Formulario de resultado

ARSTRIE
ESTABLECIMENT ARISTENCIAL

informe de resultado para Test de Antigeno

%ﬁﬁ%ﬁ el punients i \ Bates delamuesing
i’ ‘ Eacmffé& ﬁéjﬁr‘;mﬁe [T R a&-mmmzf iféi?}ﬁ} =
mmbret‘ i . e %zthé 4 KM‘&@%&&‘:’&\@& %Mﬁ%ﬂm »
Erdad: - ) B ! mwiﬁém é%»’f mmmmmag 5@@&1:
Sewy. Prosedensiy )
Dhreceia, , &
Telafong:
e i Tipe de mussti PR—— Fechs doreedisde

Tout de btigens

Bange da reguftads:

Hambee del tomador ds musstra:
Hombre del profesivnal gue emite ressliade de ls muestio

Widien solicianis Buspunsable
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Anexo N°2: Instructivo de uso: SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

1. Antes de comenzar revise que cuenta con todos los insumos y materiales necesarios para realizar

el test.

2. Verificar la fecha de caducidad y lote del reactivo a utilizar

S80S U2 Rapid Antigen Tesr

e

3. Leer muy bien las indicaciones, antes de realizar el test de antigeno.

4. Realice el procedimiento de toma de muestra (extraccion de muestra de exudado nasofaringeo o

hisopado nasofaringeo) segtin protocolo establecido.

5. Abra la bolsa de aluminio, y extraiga el dispositivo y la unidad desecante.

Verifique que la tira reactiva no presente dafios, y que la unidad desecante tenga el indicador (circulo) de

color amarillo, esto nos indicara que la tira reactiva cumple con las condiciones para ser utilizada.

E Tira feactivﬁ
{——"

Unidad desecante valida

Unidad desecante invalida

S R A

Puede utilizar el
dispositivo para realizar
el test de antigeno

NO puede utilizar el
dispositivo para realizar
test de antigeno

6. Con ayuda de un plumén rotular el dispositivo con datos del paciente {1er nombre, ler apellido,
2do apellido y RUT/pasaporte del paciente a testear.
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7. Realizar la toma de muestra, insertando una torula estéril en la fosa nasal del paciente y frotando
la superficie de la nasofaringe posterior suavemente, tratando se recoger una buena cantidad de
muestra.

8. Insertar la torula con muestra del paciente en un tubo tampdn de extraccién, y comenzar a apretar
el tubo tampdn y a girar la torula de forma conjunta, minimo 5 veces.

9. Apretar los laterales del tubo y proceder a retirar la torula suavemente para extraer el liquido
completamente de la torula.

10. Tome la tapa de la boquilla y presiénela firmemente en el tubo.
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11. Mezcle suavemente apretando y soltando el fondo del tubo minimo 3 veces y aplique 3 gotas de la
muestra extraida de manera vertical, al pocillo de muestra de la tira reactiva. Y programar un
cronédmetro con 30 minutos.

& 3 gotas

30 min

Pocille de
muestia

12. Lectura e interpretacién de resultado.

Para realizar la lectura siempre debe aparecer la linea control C, y posterior a esto, se debe comenzar a
interpretar el resultado del test de antigeno.

Resultado Positivo Resultado Negativo Resultado No vélido

Lo it aenssd e o e oo
e 0o udsy % - -

v e ol w0 v e

Lisnton 9 s o+ v =

L

Lectura Lectura Lectura

e Aparece marcada la linea | Aparece marcada la linea | » Aparece marcada la linea linea
control C, y la linea prueba T | control C. prueba T, fuertemente.
fuertemente. e Aparece marcada la linea

e Aparece marcada la linea prueba T, debilmente.
control C, y la linea prueba T
debilmente.

Interpretacion Interpretacion Interpretacién

Resultado positivo para Antigeno | Resultado Negativo para | Resultado No valido, se requiere

SARS-CoV-2 Antigeno SARS-CoV-2 repetir el test.
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Anexo N3: Algoritmo de lectura del test de antigeno

Lectura del test
de antigena

Y v Y v

T d . Apaticion de Aparicicn s6io o Apaicion de
litea praeba T lirves control © frsea control T Minguns linea
Test di Antigeno Test de Antigeno Test ge Antigeno
Positive (+) Negativo (=) Mo walido
. S = Repatiy
Emitir mnforme Erritie informe procedimients
TON RUEYD
dizpositivo

Y

Resultado ddo
et de antigeno
Ko vélide

Y

Aviaor &
courdinador
Tasten en
fepreng
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Anexo N°4: Pauta de capacitacién Test de Antigeno

Pauts de capasiincidn Test Antizenn

ate del prodeshons e vealize ol test o Mntipene SORS-CalZ
i Fut

e

Tatos el prodesicns] que oploe pants de capuctbaetdn del st de Astens SARRSDEWZ
Fast,

Farvra

Topies dlisl mstubledimientn dords sooealiza of tewt de Aetignna SERS Dolh2.

Rigigey Fenhin o

Puntaie tatad Haarskady oltanides

PROCEDINVERGEL | AL

1. Rexdiens tivdr & vrsabenial & i@ poard @ suadiar ia proshe

B

. Se s G tenee agrabacife e Labersbade de referencih reglard, pars utifisacids dal

&

[

. Merifies da fechs de raducided ¢ foke ded seactiv @ pafiser

4. & abriv ia Boles de 2laminde y e gue s Beb saactiva so paesents dadlosy gue s unided
1 danga g ugbdn Jamariio) poss vealeor ta prusha

5. Sotuly el dizgositien con dutes Ssl peciente Oley ooodive, S apellids, 2de onplBde v
BT/ pasapoite del pasiente & e 1

%, i v abderads 1 puesita de eeadail asscdiningan, Mersk la tovula con mudstrs dal
ik ot wi Subis pn g et aceilin, ¥ i El [ZR T i & gl b
snli i Bidinna eostjuiista, enfinimn S eedes.

3. Zgmieda fos lubecades dei tebo v grocede & et bo toral sisieements jen seliser o

Bty cotpdataradnts,

g Torz l2 rage de b bogels ¢ presions firmemente en o teby, v grocede o mezelar
stpgeernente apretendi ¥ setando of fondo del tubio miides 3 veves.

4. Deposita s gl en M vertioal, o ol puciio el musdys di s B resetivg, ¥
prapremn 30 it én il caniaatia.

18, Resstize ba leoieivd de 1 Boed wenbed €, park validar 1 anigracitn de b maesing g B 1ia
seativg.

1%. Bealiza interpreticion de resuliede segim aritacols,

Laendinackis Machiaat THA
Sftimbsterio de Sslud
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Anexo N°5: Flujograma de autorizacién del test de antigeno.

N s . Laaalons wivded de
Autnrizagion local del T
test de antigonn . _
% A EoTiERcon
tocal
MO deapacha test de J'
artigens o teritors
autprizado Bastidas
! 1 :
¥ i
El servichy de Salud 1410 cajas o tost de 11 o més cujas de test
recepeiong v disiibuye antigenc e antigano
testde Ag. adlodog
territrios autorizonos v ¥
Breuizar Fpalizar: _
. 300 positve » 1 GO netative 100 positiag + § GG amgative
B gasrvicio de Salud L % |
estngend ol Az fa ~
m;’s!m:?m e kit faug B P —
necaeitan para realizay
el 0y eviarias of
taboratorio dinics de . ]
referencis ssignads { 5o pusden wilizar
s tont de amigenn |
i Y pura diagndstico l
El laboratorio clinice 4 Ropets pene
. 4 ispsitvess
:@&la&a CC delas g8 I misma cala
partidas realizadas por -
oy v Resarvar la caja,
region robular CALAND
AITCRIZADAY

repelr la auttrizacion
de lote con We NHEYE

aboratorin clinieo 0 Badisfasionio caja slegida s azar
aryia corren I
glpctrénicn & SEREMI
de Balud y coordinador
de TTA con resuliado |
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