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Antecedentes

Para limitar la transmision y reducir la morbilidad y mortalidad por COVID-19, los paises de todo el mundo han adoptado
medidas sociales y de salud publica a fin de controlar la epidemia. Una medida considerada por muchos paises y partes
interesadas del sector del transporte es la realizacion de pruebas para detectar el SARS-CoV-2 (el virus que causa la COVID-19)
en los viajeros internacionales antes de viajar, en los puntos de entrada o después de viajar.

La realizacion de pruebas en las fronteras no sustituye a otras medidas de salud publica, especialmente los sistemas s6lidos de
localizacion de contactos. La OMS recomienda que los casos confirmados, probables y sospechosos de COVID-19 (/) y los
contactos de casos confirmados o probables no viajen. La OMS también aconseja que los viajeros que estén enfermos y toda
persona con un gran riesgo de enfermar de gravedad y morir de la infeccion por SARS-CoV-2, incluidas las personas mayores
de 60 afios y las que tengan enfermedades crdonicas o preexistentes, pospongan o eviten los viajes internacionales con destino a
lugares donde haya transmisién comunitaria de COVID-19 o provenientes de ellos.

Uno de los principales elementos del proceso de toma de decisiones con respecto a las politicas en materia de realizaciéon de
pruebas del SARS-CoV-2 a los viajeros internacionales debe ser una evaluacion exhaustiva del riesgo. En esta evaluacion se
debe tener en cuenta la situacion epidemioldgica y la capacidad del sistema de salud en los paises de origen y de destino del
viajero, la vigilancia y el manejo de casos de COVID-19 en los paises de origen y de destino y durante el viaje, y los arreglos
para el seguimiento y la observacion de los viajeros que llegan, incluida la autovigilancia de la aparicién de sintomas después de
la llegada durante 14 dias como maximo (2). Ademas, los recursos y la capacidad para ofrecer pruebas a los viajeros
internacionales deben evaluarse de manera critica para evitar el impacto negativo en las pruebas en entornos y grupos de alto
riesgo (incluidas las personas en riesgo de enfermar de gravedad, los grupos poblacionales vulnerables y el personal de salud, de
conformidad con la orientacién de la OMS) (3). Los paises también deben considerar su capacidad para atender a los viajeros
infectados cuya enfermedad se detecte en los puntos de entrada seglin la orientacion provisional de la OMS (4).

La fiabilidad y la utilidad de las pruebas del SARS-CoV-2 dependen de muchos factores, entre ellos la incidencia de la infeccion
en la poblacion a la cual se estd administrando la prueba, el tipo de prueba y su desempeifio, el tipo de muestra usada en la prueba
y su calidad, el momento en que se obtiene la muestra en relacion con la exposicion al SARS-CoV-2 y el tiempo que se tarda en
recibir los resultados.

En esta nota cientifica se presenta un examen de los requisitos y otros asuntos relacionados con la realizacion de pruebas como
herramienta para mitigar la transmision transfronteriza de COVID-19. Ademas, se proporciona un panorama de las pruebas de
diagnostico del SARS-CoV-2 y su desempefio e idoneidad para detectar el virus antes de la salida, en los puntos de entrada y a
la llegada.

Fiabilidad de las pruebas realizadas antes o después del viaje

El resultado negativo de una prueba anterior al viaje no garantiza que el viajero no esté infectado en el momento del viaje, ya
que existe la posibilidad de que se le haya administrado la prueba antes de que contrajera la infeccién o durante el periodo en
que la carga viral atn no era suficiente para ser detectable. El tiempo que transcurre desde la exposicion al SARS-CoV-2 hasta
la aparicion de sintomas (el periodo de incubacidén) es de cinco o seis dias en promedio, pero puede variar de 1 a 14 dias. En la
mayoria de las personas, se puede detectar el virus en las vias respiratorias superiores entre uno y tres dias antes de la aparicion
de sintomas y durante varios dias o semanas después (5-17). Se estima que, en 20 % de los casos (de 17 a 25%) (12), puede
detectarse el virus, pero no hay sintomas (/3-17). El resultado negativo de la prueba del SARS-CoV-2 puede generar una falsa
sensacion de seguridad tanto para el viajero como para las autoridades nacionales del pais de destino, y llevar a una menor
observancia de la higiene de las manos y de las precauciones al toser o estornudar, del distanciamiento fisico, del uso de equipo
de proteccion personal y de la autovigilancia de los sintomas.

Se necesitan mas estudios para determinar el grado de reduccion del riesgo que la realizacion de estas pruebas puede ofrecer y
explorar la posibilidad de usarlas para acortar la cuarentena del viajero a su llegada. La OMS esta realizando estudios de
modelizacion y revisiones periodicas sistematicas de la eficacia y la factibilidad de las medidas de mitigacion de riesgos, entre
ellas la administracion de pruebas y la cuarentena, en el contexto de los viajes internacionales.
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Posible impacto de la realizacion de pruebas a los viajeros internacionales en la capacidad nacional para realizar
pruebas a grupos prioritarios

Es necesario evaluar detenidamente la capacidad nacional para realizar pruebas, lo que incluye insumos de laboratorio, personal
capacitado y equipo de proteccion personal, al decidir si se deben incluir la realizacién de pruebas a los viajeros en las estrategias
nacionales de respuesta a la COVID-19. Esta evaluacion es fundamental en los paises que no tienen recursos para realizar pruebas
a todos los casos sospechosos de su propia poblacion. En vista de ello, la OMS ha publicado orientacion para asignar prioridad
a las pruebas y optimizar el uso de recursos limitados (/8). Como parte de esa orientacion, la OMS excluye a los viajeros como
grupo prioritario para la realizacion de pruebas en zonas con transmision comunitaria y en entornos donde la capacidad de realizar
pruebas no es suficiente para atender las necesidades. Invertir recursos en realizar pruebas a los viajeros internacionales podria
desviar gran parte de la capacidad de un pais de realizar pruebas, y esta capacidad tendria un mayor impacto en la salud publica
si se destinara a entornos de alto riesgo.

Costos de realizar pruebas a los viajeros internacionales

En el articulo 40 del Reglamento Sanitario Internacional (RSI) se dispone que los Estados Partes no cobren tasas por las medidas
para conocer el estado de salud de un viajero examinado a fin de proteger la salud publica (/9). Por lo tanto, las autoridades
nacionales tendrian que buscar recursos y mecanismos para cubrir el costo de las pruebas administradas a los viajeros.

Opciones para las pruebas del SARS-CoV-2

Las pruebas de amplificacion de acidos nucleicos, como la reaccion en cadena de la polimerasa con transcripcion inversa en
tiempo real (rRT-PCR, por su sigla en inglés), es el tipo de prueba recomendada para confirmar la infeccion por SARS-CoV-2
(20).

e Hay muchas pruebas moleculares del SARS-CoV-2 que estan bien descritas y demuestran una gran sensibilidad
y especificidad. Esto significa que, si las pruebas de amplificacion de acidos nucleicos se realizan correctamente
y se cumplen las normas de muestreo, transporte y capacidad de los laboratorios, el riesgo de obtener resultados
falsos, tanto negativos como positivos, es bajo. Los requisitos de infraestructura y bioseguridad para las pruebas
moleculares en un laboratorio son estrictos (20). Algunos sistemas de pruebas de amplificacion de acidos nucleicos
estan totalmente automatizados e integran el procesamiento de muestras, la extraccion y la amplificacion del ARN
y los informes, y se pueden hacer cerca de los pacientes. Sin embargo, por lo general se pueden procesar pocas
muestras por vez y, en consecuencia, estos sistemas no son practicos como instrumento inico para examinar a un
gran numero de pasajeros, ya que podrian provocar aglomeraciones en los puntos de entrada y perturbar el
distanciamiento fisico.

e Se podrian agrupar muestras para reducir el costo de las pruebas en grupos de la poblacion con una prevalencia
prevista baja o muy baja de infeccion por SARS-CoV-2 (20). Sin embargo, esto podria prolongar el tiempo que
se tarda en recibir el resultado porque, si las muestras de un grupo dan positivo, habra que someterlas a la prueba
individualmente. La agrupacion también diluye la concentracion viral del ARN de las muestras, lo cual podria
llevar a algunos resultados negativos falsos.

e Como se sefiald anteriormente, realizar una prueba a los viajeros antes de la salida no garantiza que no estén
liberando virus en el momento del viaje. Del mismo modo, un resultado negativo de la prueba de amplificacion
de 4cidos nucleicos con muestras obtenidas de un viajero internacional a su llegada no excluye la posibilidad de
que la persona haya contraido recientemente la infeccion por SARS-CoV-2 y esté incubando la enfermedad. Los
datos de modelizacion muestran un beneficio adicional menor de las pruebas en serie en diferentes momentos (27,
22).

o EI ARN viral puede detectarse durante semanas o meses después de la infeccion y, segun la gravedad de la
enfermedad, en un pequefio subconjunto de pacientes (23). La mayoria de los pacientes que se han recuperado
clinicamente y que presentan anticuerpos contra el virus no se consideran infecciosos. Por lo tanto, si se usara la
rRT-PCR en estos casos como condicion para viajar, el resultado positivo de la prueba daria lugar a su exclusion.

Deteccion directa de antigenos de proteinas virales mediante inmunovaloracién, incluidas las versiones de
laboratorio (por ejemplo, ELISA) y las pruebas de diagnostico rapido

Las pruebas de diagndstico rapido para detectar proteinas virales pueden acelerar y simplificar la deteccion de la
infeccion activa por SARS-CoV-2. La OMS ha publicado orientacion provisional sobre el uso de pruebas de diagnéstico
rapido para detectar antigenos en el diagnéstico de la COVID-19 (24).

o Las pruebas de deteccion de antigenos son menos sensibles que las pruebas de amplificacion de acidos nucleicos,
pero permiten detectar rapidamente los pacientes mdas infecciosos (con la mayor carga viral en las vias
respiratorias). Al igual que las pruebas de amplificacion de acidos nucleicos, es probable que las pruebas de
diagnéstico rapido para detectar antigenos funcionen mejor con muestras obtenidas en el momento de la aparicion
de los sintomas o poco después. La sensibilidad de las pruebas de diagnostico rapido para detectar antigenos
parece variar mucho segliin la marca y se sitia entre 0 y 94% (22, 23), mientras que la especificidad de varias
marcas de pruebas de diagnéstico rapido ha sido sistematicamente alta (de 97 a 100%) (24, 25).

-2-



Realizacién de pruebas de diagnéstico de la COVID-19 en el contexto de los viajes internacionales: nota cientifica

e No se recomienda usar pruebas de diagnostico rapido para detectar antigenos en entornos o poblaciones en los
cuales la prevalencia prevista de la enfermedad sea baja si los resultados no pueden confirmarse facilmente
mediante pruebas de amplificacion de acidos nucleicos. Se prevé que la prevalencia de la infeccién por
SARS-CoV-2 en los viajeros sea baja en comparacion con la poblacion general, teniendo en cuenta que se deberia
haber impedido el viaje de personas sintomaticas y contactos de casos. La poblacion a la cual se administra una
prueba influye en su sensibilidad y especificidad, y se han hecho pocas evaluaciones del uso de pruebas de
diagndstico rapido para detectar antigenos contra el SARS-CoV-2 en los puntos de entrada.

¢ El desempeiio de las pruebas de deteccion de antigenos realizadas en otros grupos poblacionales (por ejemplo, en
personas sintomaticas poco después de la aparicion de los sintomas) probablemente no permita pronosticar el
desempefio de las pruebas en los puntos de entrada. Es probable que la sensibilidad sea menor en los viajeros que
parezcan estar en buen estado de salud (entre los cuales quedaran mas casos sin detectar). En cambio, el porcentaje
de resultados positivos falsos serd mayor (es decir, el valor diagndstico de un resultado positivo sera bajo). Por
ejemplo, cuando se usa una prueba con una sensibilidad de 80% y una especificidad de 98% en una poblacién
donde la prevalencia de la infeccion es de 1/1000 (26), el valor diagnostico de un resultado positivo (la proporcion
de viajeros con resultado positivo de la prueba que realmente estan infectados) es solo de alrededor de 4%. Por lo
tanto, se recomienda confirmar los resultados positivos de las pruebas de diagndstico rapido para detectar
antigenos con pruebas de amplificacion de &cidos nucleicos en grupos poblacionales con prevalencia baja de
COVID-19.

Pruebas serolégicas para detectar anticuerpos IgM, IgGe IgA, entre ellas ELISA, la prueba de inmunofluorescencia
y las pruebas de diagnoéstico rapido

La OMS recomienda que no se emitan los llamados “pasaportes de inmunidad” a las personas que hayan tenido un
resultado positivo en una prueba serolégica que muestre la presencia de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 (27). Un
resultado positivo de la prueba serologica solo indica una infeccion previa y un resultado negativo de la presencia de
anticuerpos no permite excluir una infeccion activa por SARS-CoV-2.

Dificultades operativas para aplicar los requisitos relativos a la realizacién de pruebas

La realizacién de pruebas seguras y fiables del SARS-CoV-2 para mitigar el riesgo de transmision transfronteriza
plantea grandes dificultades operativas y logisticas en todos los puntos de entrada, entre las cuales cabe destacar las
siguientes:

e Necesidad de invertir en personal capacitado en obtencion de muestras, bioseguridad, pruebas e interpretacion de
resultados.

e Aglomeraciones en los puntos de entrada, que pueden aumentar el riesgo de transmision del SARS-CoV-2 y otras
enfermedades entre los viajeros y el personal de los puntos de acceso.

o Dificultades para verificar la autenticidad de los resultados de las pruebas en diferentes paises.

e Los resultados positivos falsos de las pruebas anteriores a la salida pueden dar lugar a la cancelacion innecesaria
del viaje, en tanto que los resultados negativos falsos podrian llevar a la transmision de la enfermedad durante el
viaje y la cuarentena tras un resultado positivo a la llegada.

e En los cruces terrestres puede ser facil eludir los puntos de control oficiales tomando un desvio por tramos de la
frontera donde no haya personal. Ademas, los viajeros que estén enfermos y no quieran que se les impida viajar
pueden tratar de evitar los cruces terrestres donde se administren pruebas.

e Podrian desviarse recursos de necesidades de salud publica mas urgentes.

La OMS examina con detenimiento toda la evidencia que vaya surgiendo acerca de esta cuestion fundamental y actualizara esta
nota cientifica a medida que haya mas informacion al respecto.
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