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Os informamos que se ha publicado en el BOE el Real Decreto 588/2021, de 20 de julio, por el que se
modifica el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagnéstico
«in vitro», con objeto de regular la venta al pliblico y la publicidad de los productos de autodiagnodstico
de la COVID-18.

En el apartado 6 del articulo 13 se establece que para la venta al publico de los productos de
autodiagndstico para la deteccion de la COVID-19 no ser& necesaria prescripcién médica. Asi mismo en
el apartado 8 del articulo 25 queda recogido que se excluye a estos productos de la prohibicién de
efectuar publicidad dirigida al publico.

Igualmente comunicaros que en la web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) han habilitado una seccién con “informacién general sobre test de diagnéstico de Covid-19",

que contiene;

e |nfografia de los test para el diagnéstico, en general.

e |Infografia de test para autodiagnéstico de antigenos.

» Listado de test de antigenos de autodiagnéstico comercializados en Espafia.

e Y actualizacion del documento, incluyendo una nueva pregunta en la seccién test de
anticuerpos: ;Sirven los test de anticuerpos para saber si la vacuna ha funcionado y estoy
_protegido/a?

Se adjunta un anexo con las actualizaciones de esta seccién de la web de la AEMPS. Para ampiliar la
informacién pueden consuitar la siguiente direccion:

https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-

covid%e2%80%9119/informacion-general-sobre-tests-de-diagnostico-de-covid-19/#Prueba
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Test de antigeno para autodiagnéstico

Ademas de los de uso profesional, existen también test de autodiagnéstico de antigenos, destinados por el
fabricante para ser utilizados por el plblico en general. Son de venta exclusiva en farmacias, por lo que no
debes adquirirlos a través de otros canales.
Las pruebas de autodiagnéstico pueden ser de ayuda como complemento a otros métodos diagndsticos
en el control de la pandemia de la COVID-19, al permitir detectar mas casos y, por tanto, ofrecer més
oportunidades de controlar la transmisién. Sin embargo, es importante tener en cuenta que las pruebas de
autodiagnéstico no seran consideradas para el diagndstico de confirmacién de Infeccién activa ni en
personas con sintomas ni en asintomaticos. Los resultados positivos en_estas pruebas se consideraran
casos sospechosos gue deberan confirmarse en un centro sanitario mediante una PDIA {prueba de
diagndstico de infeccidn activa).
Los test son evaluados por un organismo notificado. Se trata de un organismo independiente designado
por las autoridades, que audita a los fabricantes de productos sanitarios, verifica que el disefio y la
informacién son adecuados para que sea utilizado por no profesionales y que cumple con los requisitos
esenciales. Si la evaluacién es satisfactoria, emite un certificado CE. ‘
Puedes identificar un test de autodiagnéstico porque tanto en el etiquetado como en las instrucciones de
uso constara el organismo notificado que lo ha ‘evaluado, con sus digitos de identificacién, junto al
marcadoe CE.
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¢Cuando debo/puedo someterme a! test de antigeno de autodiagnéstico?
De acuerdo a las instrucciones de usc del fabricante, deben realizarse durante los 7 primeros dias desde la
infeccién o en los 5 primeros dias desde la aparicién de sintomas, cuando la carga viral esta en su punto

mas algido.
Debes tener en cuenta la posibilidad de obtener resultados falsos positivos y falsos negativos, en caso de
realizar la prueba sin tener sintomas o cuando la carga viral es baja.

L Qué test debo utilizar? .
La Unién Europea recomienda utilizar test con un minimo de especificidad del 97 % y sensibilidad del 90

%. La especificidad es la capacidad de un producto para reconocer la ausencia de un marcador especifico
asociado a una enfermedad. Por su parte, la sensibllidad es |a capacidad de un producto para detectar [a

presencia de dicho marcador.
Los test de antigeno de autodiagnéstico deben tener en su etiquetado el marcado CE seguido de los 4
dfgitos del organismo notificado que lo ha evaluado.

Estos test son de venta exclusiva en farmacias, por lo que no debes adquirirlos a través de otros canales.

¢ Qué debo tener en cuenta para que el test salga bien?

. Sigue minuciosamente las instrucciones de uso del fabricante.

. La toma de muestras es clave. Una muestra de mala calidad puede dar lugar a un resultado
eiréneo. Para evitar que estas se degraden, haz el test inmediatamenite después de tomarla.

. Ten en cuenta que tu falta de experiencia en comparacién con el personal sanitario puede afectar
. al rendimiento de las pruebas.

4, Como sé que el test esta funcionando correctamente?

Al conciuir el test, independientemente del resultado, sismpre debe ser visible la linea de control (C).

2 Como sé si el resultado es positivo?
Al realizar la prueba aparecen dos lineas horizontales de color: la linea de test (T) y la linea de control (C).
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£Como sé si el resultado del test es negativo?
Al realizar prueba aparece una Unica linea horizontal de color: la linea de control (C).

&Qué es un resultado invélido? _
Si al realizar el test no aparece ninguna linea de color, o bien se visualiza solo la linea T, pero no la C, la

prueba no es valida y debes repetirla.

No tengo clara la interpretacién del resultado. 3 Qué debo hacer?
Para que el resultado sea positivo tienes que ver claramente las dos Iineas horizontales T y C. Ante la duda,
repite el test o pide consejo a profesionales farmacéuticos/as.

E! resuitado de mi test es positivo. ;,Qué debo hacer?
Si el resultado es positivo, tengas o no sintomas de COVID-19:

. Comienza inmediatamente tu autoaislamiento.

° Contacta con el personal de tu farmacia quien tramitara la confirmacién del diagnéstico

Las pruebas de autodiagnéstico no seran consideradas para el diagnéstico de confirmacién de Infeccién
activa ni en personas con sintomas ni en asintomaticos. Los resultados positivos en estas pruebas se
consideraran’ casos sospechosos que deberan confirmarse en un centro sanitario mediante una PDIA
(orueba de diagndstico de infeccion activa). ‘

El resultado de mi test es negatlvo. ;Qué debo hacer?
Aunque el test solo muestre la linea de control (C) y sea, a priori, negativo, no excluye la posibilidad de
Infeccién. Puede ser que la carga viral sea demasiado baja para ser detectada.

No debes relajar las medidas de proteccion, uso de mascarilla, higiene de manos y distancia interpersonal.

Si ademas presentas sintomas compatibles con COVID-18 o eres contacto estrecho de una persona
diagnosticada con la enfermedad, comienza inmediatamente tu autoaislamiento.
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¢ Puedo obtener un resuitado falso negativo?

Si, puede existir infeccién activa aunque el resultado de la prusba sea aparentemente negativo. Debes
tener en cuenta que el test de antigenos tiene una sensibilidad menor que el PCR. Es posible un resultado
falso negativo si la carga viral es baja {reducido nimero de virus en la muestra), lo que ocurre durante los
dias iniciales o finales de la infeccién.
Los resultados negativos pueden producir una sensacién de falsa seguridad. Si es tu caso, no relajes las
medidas de proteccion, uso de mascarilla, higiene de manos y distancia interpersonal.

Test de antigeno de SARS-CoV 2 de autodiagnéstico comercializados en Espafia

' , ORGANISMO
FABRICANTE REFERENCIA  NOTIFICADO MUESTRA
) < 1N40C5-2 (1 test)
RAPIDO DE ANTIGENOS || XIAMEN B .
;i?:s- s oty gif‘):‘ 1N40C5-4 (5 test) || no-0123 NASAL
: ’ 1N40C5-6 {20 test)
'FIO\fferx P:L:eiza rapic'l‘a de. f\con B_lotech L031-118M5 . =
antigeno 5ARS-CoV-2 {Hangzhou) Co,, L031-118P5 n®-01z3 NASAL
(Autodiagndstico) Ltd. China
| L031-11853)
DIAQUICK Prueba répida de Acon Biotech tg:i:ﬁgg:;
antigeno SARS-CoV-2 {Hangzhou) Co,, n°-0123 NASAL
(Autodiagnéstico) Ltd. CHINA SLER S S
i L031-118P3)
L031-118R3)
2019-nCov Test Antigeno Guangzhou W634P0029 o
Wondfo Biotech. || W634P0024 i ey

(Método de flujo lateral),
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ORGANISMO
FABRICANTE REFERENCIA 'NOTIFICADO MUESTRA
Co,, Ltd. China W634P0028
- W634P0025
W634P0026
W634P0027
Healgen Scientific -
CLINITEST Rapid COVID-19 ‘Limited Liability o
Antigen Self-Test Company. 2 EIEE ghigsss et
Houston, EEUU
SARS-CoV-2 Antigen Self Test SD BIOSENSOR 9901-NCOV-06G °-0123 NASAL
Nasal INC (Corea)
Kit de prueba rapida de Bejjing Lepu
:::f;:o:cﬁii;cov-z i P SEaa LoD n°-0197 - NASAL
. 9 : Technology Co. CG3605 {5 TEST)
(inmunocromatografia de oro .
. Ltd. (China)
coloidal)
Prueba Rapida del Antigeno Hangzhou Alltest
del SARS-CoV-2 (Hisopo biotech Co., Ltd. INCP-502H n°-1434 NASAL
Nasal) China
- . Hangzhou Alltest:
Prueba Répida del Antigenode | 10 o 11d. || 1cOV-802H n°-1434 SALIVA

COVID-19 {Fluido Oral)

China
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Test de anticuerpos
¢Sirven los test de anticuerpos para saber sl la vacuna ha funcionado y estoy protegido/a?

Las vacunas comercializadas en la actualidad inducen una respuesta inmune en el cuerpo generando
anticuerpos frente a un antigeno concreto del virus SARS-CoV-2, el antigeno S (espicula). La espicula es
una proteina de la superficie del virus, que se une a receptores especificos en la superficie de las células y
permite que el virus penetre en su interior causando la infeccion.

Unicamente los test de anticuerpos disefiados para detectar especificamente IgG frents al antigeno S seran
Utiles para orientarnos acerca de si la vacuna ha funcionado.

'‘Por este motivo es muy importante leer las instrucciones de uso del producto, y comprobar que detectan
IgG anti S y que estln destinados por e! fabricante a detectar la respuesta inmune a la vacunacién.
Hay dos tipos de test de anticuerpos:

1. Test de anticuerpos IgG/IgM. Las instrucciones de uso de estos test NO especifican frente a qué
antigeno viral son los anticuerpos y NO sirven para evaluar la inmunidad generada por la vacuna. Esta
indicacion NO esta recogida en sus instrucciones de uso. La explicacion es que el test puede detectar
anticuerpos IgM e |gG frente a la “nucleocépside” u otra proteina viral diferents a la utilizada en las vacunas
(la proteina espicula en todas ellas). Por tanto, estos test Unicamente servirian para detectar la exposicién

al virus.

2. Test de anticuerpos IgG anti-S. Son de nueva generacion, e incluyen en sus instrucciones de uso como
indicacién la “evaluacién de la respuesta inmune generada por la vacuna”. Estos test detectan anticuerpos
lgG frente al antigeno S por lo que servirian tanto para evaluar los anticuerpos producidos a largo plazo en
respuesta a la exposicidn al virus, como la inmunidad generada por la vacuna.

Para méas informacion consulte la pagina de la AEMPS:
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-

covid%e? %80%9119/informacion-general-sobre-tests-de-diagnostico-de-covid-19/#Prueba




