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DOSSIER PROFESIONAL E INSTRUCTIVO PARA REGISTRO DE DATOS

SERVICIO FARMACEUTICO: DISPENSAY REGISTRO DELOS
RESULTADOS DETEST DE AUTOEVALUACION PARA LA
DETECCION DE SARS-CoV-2

Qué debemos saber los farmacéuticos

El 5 de enero la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) aprobd el uso individual de cuatro test de autoevaluacién en base a la deteccién
del virus SARS-CoV-2 de los laboratorios Abbott, Roche, Vyam Group y Wiener. Son de
venta exclusiva en farmacias. A posteriori el citado organismo autorizo los test de
autoevaluacién importados por Laboratorios Jayor S.R.L y ASSERCA S.R.L, también de
venta exclusiva en farmacias.

Los productos aprobados Panbio COVID-19 Antigen Self-Test, SARS-CoV-2 AntigenSelf
Test Nasal, SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19 Ag), WL Check SARS-CoV-2 Ag Self
Testing, SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19 Ag)y SARS-CoV-2 Antigen Test Kit
(LFIA) son de orientacion diagndstica y los usuarios deben recoger la muestra por si
mismos en base a las instrucciones de los fabricantes y la orientacién del profesional
farmacéutico.

A partir de esta medida, los laboratorios comenzaron el proceso de importacién o
fabricacidn nacional segin corresponda, que requerird entre 15 y 20 dias. Una vez

disponibles seran distribuidos a través de las droguerias integrales que proveen
habitualmente a las farmacias. Son productos médicos de diagndstico in vitro, condicion
de venta libre. Venta exclusiva en farmacia. Producto de Autoevaluacién.

La dispensa de los test de autoevaluacion esta respaldada a través de la resolucién N°28
/2022 y sus anexos | y Il, del Ministerio de Salud de la Nacién.

Frente al cambio de la dindmica de la pandemia, referida al nivel de contagio, aparicidn de
nuevas variantes y aspectos inherentes a la gestion sanitaria; el acceso al diagnostico
oportuno es un factor determinante para disminuir la probabilidad de contagio, mejorar las
medidas de aislamiento y el rastreo de contactos estrechos y por consiguiente un pilar
fundamental de las medidas de contencién de la pandemia.

Nuestra entidad se encuentra trabajando para que todas las farmacias del pais puedan
expresar en los proximos dias su adhesion para la dispensa de estos Test de
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Autoevaluacidn, en un registro online, REQUISITO indispensable para que la farmacia
participe de este proceso, ya que se requerird su compromiso para efectuar el registro en
linea que permita comunicar al Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS) los
resultados manifestados por los pacientes.

Las farmacias que dispensen los autotests tendran la responsabilidad de registrar a los
pacientes e informar los resultados al Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). (RES:
28/2022 MSN). La COFA implemento el registro a través de su sistema SIAFAR.

Una vez realizada la dispensa, los pacientes van a tener una ventana de 24hs para informar
el resultado una vez realizado el test o reportar dentro de los 7 dias de adquiridos que esta

pendiente de ejecucién.
Podran hacerlo de tres maneras:

e Comunicandose directamente con la farmacia.

e Através de una app, con el cédigo QR que le proveera el farmacéutico al momento
de la dispensa (ingresara y tendra opciones para responder sobre el resultado). Ese
cddigo relaciona el DNI del paciente con el N° de serie del producto.

e Ingresando el resultado a la web http://autotestfarmacia.org/

Recomendaciones para la dispensa

¢ Lafinalidad del test es permitir detectar casos positivos de COVID-19 y, por tanto,
reducir su transmision. El acceso al diagndstico oportuno es un factor determinante
para disminuir la probabilidad de contagio, mejorar las medidas de aislamiento y el
rastreo de contactos estrechos y por consiguiente un pilar fundamental de las
medidas de contencién de la pandemia

e Los destinatarios de los test deben ser sobre todo personas con sintomas o
asintomaticos que hayan tenido un contacto estrecho con pacientes positivos.

e Advertir que en las condiciones epidemioldgicas actuales un caso positivo indica la
presencia con altisimas probabilidades de SARS CoV2 y que el caso negativo no
descarta la infeccion. Los test de autoevaluacién proporcionan resultados
orientativos, sin valor diagnostico concluyente, a excepcién de que las
jurisdicciones, en acuerdo con el MSN y en base a la situacion epidemioldgica,
consideren el resultado positivo, como caso confirmado de COVID 19 (Res 28/22
del MSN).

Indicar mantener aislamiento de casos sintomaticos positivos y de ser sintomaticos
negativos sugerir mantener aislamiento (de acuerdo con pautas vigentes), realizar contacto
con el sistema de salud de ser posible y realizar nuevo test esperando un tiempo prudencial
(para favorecer aumento de carga viral en caso de infectado).
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Las personas contactos estrechos que son asintomaticos negativos deben de adoptar las
conductas a seguir de acuerdo con las pautas vigentes.

e Los farmacéuticos somos responsables del reporte de resultados al SNVS, por ello
debemos de informar al adquirente que deberd de firmar la declaracién jurada que
lo obliga a informar el resultado del test inmediatamente después de su realizacion.

¢ Debemos informar al adquiriente las instrucciones de uso especificadas por el
fabricante y aprobadas por la ANMAT, asegurarnos que éstas fueron comprendidas:
ser claros, sencillos y graficos en la explicacion.

e El punto critico del test estad en la toma de muestra, por lo tanto, debemos acreditar
gue el paciente entendid el procedimiento y las precauciones previas (por ejemplo
sonado de nariz, desinfeccidon de manos, etc.) y los pasos posteriores de
transferencia de material a la solucidn buffer y al dispositivo para su lectura.

e Para minimizar los falsos negativos se debe poner especial atencién al realizar la
toma de muestra de la manera mas precisa. La prueba debe realizarse
inmediatamente después de abierta. En caso contrario, aumenta el riesgo de falso
negativo.

e Sisesospecha que la toma de muestra fue incorrecta, sugerir repetir el test.

e Esimportante asesorar sobre el descarte correcto de todo el material
luego de su utilizacidn (el virus es inactivado por la solucién buffer
presente en el kit), en bolsa cerrada. No dejar al alcance de los nifios.

e Sugerimos estar atentos a las consultas de los usuarios post dispensa, pues

seguramente surgiran dudas al leer las instrucciones del fabricante.

Tener presente las recomendaciones de uso

1- Caso sospechoso

En casos sospechosos con sintomas leves/moderados, sélo durante los primeros 7 dias
desde el inicio de sintomas. Las altas cargas virales se relacionan con resultados positivos
y las mismas estdn presentes en los primeros dias de aparicién de sintomas.

Toda persona (de cualquier edad) que presente dos o mas de los siguientes sintomas:

o Fiebre (37.5°C o mas)

e Tos

e Dolor de garganta (odinofagia)
e Dificultad respiratoria

e Dolor de cabeza
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e Mialgias
e Diarrea/vomitos*
e Rinitis (secrecidon nasal)/congestion nasal*

e Sin otra etiologia que explique completamente la presentacidn clinica. Este criterio
incluye toda infeccidn respiratoria aguda grave.

e Pérdida repentina del gusto o del olfato.

*Los signos o sintomas separados por una barra (/) deben considerarse como uno solo.
Toda persona que:

e Haya recibido un esquema de vacunacién completo contra COVID-19, y hayan
pasado al menos 14 dias desde la segunda dosis, o

e Seatrabajador de salud, o

e Resida o trabaje en instituciones cerradas o de internacién prolongada*o
¢ Sea personal esencial**o

¢ Resida en barrios populares o pueblos originarios***, o

e Sea contacto estrecho de caso confirmado de COVID-19, dentro de los Ultimos 14
dias

e Presente unol o mas de los siguientes signos o sintomas:
o fiebre (37.5°C o mas),
o tos,
o dolor de garganta (odinofagia)
o dificultad respiratoria,

o rinitis/congestidn nasal****

**** Los signos o sintomas separados por una barra (/) deben considerarse como

equivalentes.

Si el resultado del test fuera positivo, debe guardar aislamiento seguin su condicién de
vacunacion y segun las normas vigentes. Contactar por teléfono o Internet a los servicios
de salud. Estos estableceran la necesidad eventual de una prueba confirmatoria y el
rastreo de contactos.
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Si la persona tiene mas de 60 afios o condiciones de riesgo y presenta sintomas o si no
tiene condiciones de riesgo, pero los sintomas persisten o empeoran o presenta dificultad
respiratoria debera realizar la consulta médica de forma rapida y oportuna.

IMPORTANTE: estas pruebas proporcionan resultados orientativos, sin valor diagnéstico
concluyente, a excepcion de que las jurisdicciones, en acuerdo con el Ministerio de Salud
de la Naciéon y en base a la situacidn epidemioldgica, consideren el resultado positivo como
caso confirmado de COVID 19. (RES 28/22 MSN).

El resultado negativo (no reactivo) en las pruebas de deteccién de antigeno no permite
descartar la enfermedad por SARS-CoV-2. Podria existir infeccién por SARS-CoV-2, pero
el paciente encontrarse en periodo de incubacidon de la enfermedad y/o su carga viral no
supera el umbral detectable para ofrecer un positivo o fallar en la recoleccién de la
muestra.

2 - Contacto estrecho
En contacto estrecho considerar que:

Es muy importante esperar alrededor de 5 dias desde el tltimo contacto con la persona
gue dio positivo en coronavirus, para realizarte el test. Si se hace antes, es posible que
todavia el virus no sea detectable.

Definicidn general de contacto estrecho

Cualquier persona que haya permanecido a una distancia menor a 2 metros con un caso
confirmado mientras el caso presentaba sintomas, o durante las 48 horas previas al
inicio de sintomas durante al menos 15 minutos. (e]. convivientes, visitas, companeros
de trabajo).

Toda persona que haya proporcionado cuidados a un caso confirmado mientras el caso
presentaba sintomas o durante las 48 horas previas al inicio de sintomas y que no hayan
utilizado las medidas de proteccién personal adecuadas.

Resultado positivo

Recomendar aislarse de los convivientes y contactar por teléfono o Internet a los servicios
de salud. Estos estableceran eventualmente la necesidad de una prueba confirmatoria y el
rastreo de contactos.

Aconsejar guardar aislamiento segln su condicién de vacunacién y segun las normas
vigentes.
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Si la persona tiene mas de 60 afios o condiciones de riesgo y presenta sintomas o si no
tiene condiciones de riesgo, pero los sintomas persisten o empeoran o presenta dificultad
respiratoria debera realizar la consulta médica de forma rapida y oportuna.

El resultado negativo (no reactivo) en las pruebas de deteccién de antigeno no permite
descartar la enfermedad por SARS-CoV-2. Las causas mas habituales son el contacto con
un positivo muy reciente o mala recoleccidon de muestra y se debe continuar con las
medidas de aislamiento hasta cumplir las pautas establecidas de acuerdo con esquema
completo de vacunacién o condicidn post COVID.

Criterios para la cuarentena de contactos estrechos

Respetar las recomendaciones vigentes de acuerdo con esquema de vacunacion o
situacion post COVID.

***Vacunacidon completa: Significa esquema completo de dos o tres dosis de acuerdo
con vacuna recibida y caracteristicas del paciente, con menos de 5 meses de la Ultima
dosis. Pasado ese lapso se considera esquema completo si ha recibido la dosis de

refuerzo.

3- Para otra indicacion (prequirirgico, pre-reuniones o eventos, etc.)

Asesorar que el resultado negativo (no reactivo) en las pruebas de deteccién de antigeno
no permite descartar la enfermedad por SARS-CoV-2 pero si permite identificar personas
con carga viral detectable. “Siempre realizar en tiempo lo mas cercano a la realizacion del
evento”.

4- Para alta de aislamiento: aconsejar respetar los dias indicados y
condiciones determinados por cada jurisdiccion.

Test autorizados para la dispensa en farmacias

ADVERTENCIA: Le recordamos que existe un test Immunobio del Laboratorio

Hangzhou ImmunoBiotech CO Ltd., no es un test de auto evaluacién, sino que es un test de
deteccion de antigenos del SARS COV2, de los denominados test rapido de antigenos de
uso profesional exclusivo.

Si bien pueden ser dispensadas en farmacias, las unidades remanentes en el mercado,
luego de la Unica autorizacién para importacién de emergencia otorgada por la ANMAT
para venta en farmacias, les solicitamos tengan en consideracién que no es un autotest, no
debe dispensarse como tal y es preciso destacar que en algunas jurisdicciones esta
prohibida su venta por resolucion provincial.
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No confundir con los test de auto evaluacidn de venta exclusiva en farmacias registrados
durante los primeros dias del afio 2022. Entregar un test de uso profesional en lugar de un
test de autoevaluacion podria generar serios inconvenientes legales ademads de quebrantar

la confianza depositada por el paciente en el profesional farmacéutico.
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Caracteristicas de los test de autoevaluacidon
NOMBRE COMERCIAL| LABORATORIO Y FABRICANTE INDICACION DE USO MUESTRAS VIDA UTIL CONSERVACION L Bl PRESENTACION
VENTA/CATEGORIA
Empresa Vyam Group S.R.L  |Detecta antigenos de coronavirus SARS-CoV-2 en las secreciones nasales y saliva. VENTA EXCLUSIVA EN

SARS-CoV-2 Antigen
Rapid Test (COVID-19
Ag)

Fabricante: HANGZHOU
IMMUNO BIOTECH Co., Ltd.
No.28, 3rd Street, Qiantang New
Area, Hangzhou, Zhejiang
310018 (R. P. China)

Para autoevaluacion indicado para que lo usen manualmente usuarios no
profesionales y sin capacitacién en un entorno privado para ayudar en el
diagnéstico de una infeccién activa por SARS-CoV-2. Los nifios menores de 14
afos deben recibir el apoyo de un adulto. El resultado de esta prueba es
orientativo sin valor diagndstico concluyente.

Secreciones
nasales
(hisopado) y
saliva

18 (DIECIOCHO)
meses de fecha de
elaboracién

Entre2y30°C

FARMACIAS. Producto de

autoevaluacién. Producto

médico para diagndstico in
vitro

Envase para 1
determinacion

Panbio COVID-19
Antigen Self-Test.

Abbott Rapid Diagnostics
Argentina S.A. Fabricado en:
Abbott Diagnostics Korea |

Inmunoensayo rapido in vitro de un solo uso con lectura visual que utiliza una
muestra de hisopado nasal humano para la deteccion cualitativa del antigeno
(Ag) proteico de la nucleocapside del SARS-CoV-2; disefiada para que la utilicen
usuarios no profesionales y sin capacitacién (autodiagndstico) en un entorno
privado para ayudar en el diagnéstico de una infeccion activa por SARS-CoV-2.
Los nifios menores de 14 afios deben recibir el apoyo de un adulto.

Hisopado nasal

24 (VEINTICUATRO)
meses desde la
fecha de elaboracion

Entre2y30°C

VENTA EXCLUSIVA EN
FARMACIAS. Producto de
autoevaluacién. Producto
médico para diagndstico in

vitro

Envase para 1
determinacion

WL Check SARS-CoV-
2 Ag Selftesting

Wiener Laboratorios S.A.I.C -
Fabricante: Wiener Laboratorios
S.A.L.C. - Riobamba 2944 - 2000
Rosario — Santa Fe (ARGENTINA)

Prueba rapida para la autoevaluacion de presencia de antigenos de la
nucleocapside del virus SARS-CoV-2 en muestras de hisopado nasal. El resultado
de esta prueba es orientativo sin valor diagnéstico concluyente.

Hisopado nasal

30 (TREINTA) meses
desde la fecha de
elaboracién

Entre2y30°C

VENTA EXCLUSIVA EN
FARMACIAS. Producto de
autoevaluacién. Producto

médico. para diagndstico in
vitro.

Envase para 1
determinacion

SARS-CoV-2 Antigen
Self Test Nasal

Productos Roche S.A.Q. el.
(Divisién Diagnéstica).
Fabricante: SD BIOSENSOR, Inc.
74, Osongsaengmyeong 4-ro,
Osongeup, Heungdeok-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-

Test conocido como prueba de flujo lateral para la deteccidn cualitativa del
antigeno de la nucleocapside del SARS-CoV-2 en muestras nasales humanas. Este
test se emplea para detectar antigenos del virus SARS-CoV-2 en sujetos
sospechosos de padecer COVID-19. Se ha disefiado como test de autodiagndstico
para pacientes. Si el test va a utilizarse en nifios o adolescentes menores de 18
afos, el test debe realizarlo un adulto o realizarse bajo supervisién de un adulto.

Hisopado Nasal

24 (VEINTICUATRO)
meses desde la
fecha de elaboracién

Entre2y30°C

VENTA EXCLUSIVA EN
FARMACIAS. Producto de
autoevaluacién. Producto
médico para diagnostico in

Envases por 5
determinaciones

i it
do, 28161 (REPUBLICA DE Para adultos mayores de 61 afios, es recomendable disponer de alguien que vitro
COREA) ayude en la realizacion del test y la interpretacion de los resultados.
El Test rapido de antigenos SARS-CoV-2 (COVID-19 Ag) es un inmunoensayo
Laboratorios Jayor S.R.L.- cromatografico rapido para autoevaluacién que detecta antigenos de coronavirus VENTA EXCLUSIVA EN

Fabricante: HANGZHOU

SARS-CoV-2 en las secreciones nasales y saliva. Producto disefiado para

SARS-CoV-2 Antigen
Test Kit (LFIA)

Fabricante : Jiangsu Medomics

Medical Technology Co.,Ltd. F3,

Building C, No.3-1 Xinjinhu road,

Jiangbei New Area, Nanjing, (R.
P. China)

oro coloidal para la deteccién cualitativa rapida de antigenos de nucleocapside
del SARS-CoV-2 presentes en muestras nasales anteriores humanas in vitro. El kit
de prueba estd disefiado para su uso como autotest. Este kit de prueba esta
destinado a personas mayores de 18 afios con sintomas clinicos de infeccion por
SARS-CoV-2 o sospechosas de COVID-19.

Hisopado Nasal

24 (VEINTICUATRO)
meses desde la
fecha de elaboracién

Entre2y30°C

FARMACIAS. Producto de

autoevaluacién. Producto

médico para diagnostico in
vitro

SARS-CoV-2 Anti S i 18 (DIECIOCHO FARMACIAS. Producto d

B ° nulE IMMUNO BIOTECH Co., Ltd.  |autoevaluacién indicado para que lo usen manualmente usuarios no ECI’E('ZIOI’\ES ( ) L, roducto de Envase para 1
Rapid Test (COVID- . . . S " nasal ( hisopado)| meses de fecha de Entre2y30°C autoevaluacion. Producto o
19) No.28, 3rd Street, Qiantang New|profesionales y sin capacitaciéon en un entorno privado para ayudar en el saliva elaboracién médico para diagndstico in determinacion
Area, Hangzhou, Zhejiang diagnoéstico de una infeccién activa por SARS-CoV-2. Los nifios menores de 14 v p vitrog
310018 (R. P. China) afios deben recibir el apoyo de un adulto. El resultado de esta prueba es
orientativo sin valor diagndstico concluyente.
ASSERCA S.R.L Kit de prueba de antigenos SARS-CoV-2 (LFIA): es una inmunocromatografia de VENTA EXCLUSIVA EN

Envase para 1
determinacion

Condicién de venta libre exclusiva en farmacias, bajo obligacion de registro de datos del usuario y notificacién de resultados al SNVS . Res. 28/2022 MSN.
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Como utilizar el test de autoevaluacion

A continuacién, resumimos el procedimiento basico y general para los productos
aprobados por la ANMAT, pero recomendamos dar al usuario detalladamente las
indicaciones especificas del test a dispensar.

Secreciones nasales:

e Previamente a tomar la muestra lavar o desinfectar las manos y sonar la nariz.

o Desplegar sobre superficie limpia los elementos provistos por el kit.

¢ Lacabeza debe estar ligeramente inclinada hacia atras.

e El hisopo estéril debe entrar recto en el orificio nasal, y en ningun caso se debe
forzar al introducirlo, debe entrar mas o menos unos dos centimetros en la
nariz. Girarlo unos segundos (unas cinco veces) contra las paredes nasales, para
asegurar la toma de muestra correctamente.

¢ Utilizando el mismo hisopo, se repite la operacién en el otro orificio nasal.

¢ La muestra (hisopo) se pone en un recipiente (tubo) con un liquido buffer que
incluye el test. Se gira comprimiendo unos minutos (8 a 10 veces), si esta
indicado se espera, para finalmente estrujar el hisopo contra las paredes del
tubo para retirarlo, tal como se indique para transferir el material recolectado.

e Luego de retirado el hisopo y colocada la tapa, se vierten unas gotas del liquido
conteniendo la muestra (tiene dosificador) en un recipiente de prueba
(casette) que revelard el resultado.

e Leer en unos 15-20 minutos de acuerdo con cada test. Si aparecen dos lineas el
resultado es positivo(C Y T). Si aparece solo una linea el resultado es negativo
(C), la linea control indica que el test funciona correctamente.

e Sino aparece ninguna linea el test es invalido.

CovID-19 COoVID-19 CcoviD-19 CovID-19
(2019-nCoV) (2019-nCoV) (2019-nCoV) (2019-nCoV)

NEGATIVO POSITIVO ]
NO VALIDO

Sugerimos que los farmacéuticos entreguen y amplien a los usuarios los contenidos de

las recomendaciones: “SERVICIO FARMACEUTICO: DISPENSA Y REGISTRO DE RESULTADOS
DE TEST DE AUTOEVALUACION COVID-19”.
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DISPENSA TEST DE AUTOEVALUACION COVID
INSTRUCCIONES PRELIMINARES PARA FARMACIAS

PN SISTEMA DE
N AUTORIZACIONES
~- FARMACEUTICAS

Se detalla a continuacién la operacion que deberd realizar la farmacia que adhiera a la
dispensa de los Test de Autoevaluacién COVID (Autotest)

1. La farmacia debera ADHERIR expresamente su voluntad de participar de la
dispensa de los Autotest, aceptando cumplir con los procedimientos aqui
informados.

2. Solo las farmacias que adhieran al procedimiento podran dispensar los
Autotest ya que las droguerias solamente le proveerdn a las farmacias
adheridas.

3. En el sistema las farmacias deberan registrar el stock ingresando los datos del
Remito/factura de la drogueria.

4. Para la dispensa la farmacia debera ingresar los datos personales del paciente
gue se realizard el autotest (no de quien lo adquiera, salvo que sea coincidente
con el usuario), y también el nimero de serie del autotest que dispense.

5. Existird una opcidn de precarga de datos para acceso del paciente a través de
una web de acceso por su celular, de manera que los pacientes lleguen a la
farmacia con los datos precargados reduciendo la tarea de la dispensa. Este
paso es opcional para el paciente.

6. Una vez terminada la carga de datos se marcard la Dispensa y se imprimird un
Comprobante de Dispensa en dos partes, una para el paciente y otra para
archivo de la farmacia.

7. Cada dispensa quedara registrada en SIAFAR para que la farmacia marque el
resultado del Test a partir de la informacién que se compromete darle el
paciente. Al marcar la farmacia el resultado Positivo o Negativo serd informado
al Sistema Nacional de Vigilancia en Salud (SNVS), pudiendo existir también la
opcion de Test Invdlido o Lo haré mas adelante, cosa que serd informada al
Ministerio de Salud.

8. La farmacia contara con los datos registrados de teléfono y/o correo
electronico del usuario del Autotest si fuera necesario contactarlo.
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9. El paciente tendra la posibilidad de marcar él mismo el resultado desde la
web de Autotest, por medio del cédigo QR que consta en el Comprobante de
Dispensa o accediendo a la web. En ese caso el resultado quedara registrado
automaticamente en SIAFAR sin intervencién de la farmacia.

10. El sistema bloqueara la dispensa a las farmacias que pasados 7 dias de una
dispensa no hayan marcado ninguno de los eventos disponibles.
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