Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala
Junta Directiva 2019/2021

EL COFAQUI SE PRONUNCIA SOBRE LAS GUIAS

PARA LA DETECCION DE CASOS DE COVID-19 EN GUATEMALA

Guatemala, 19 de junio de 2020 Comunicade 11-2020

El nueve de junio del presente afio, tanto el Departamento de Epidemiclogia del Ministerio de Salud Pablica
y Asistencia Social [MSPAS), como la Comision Presidencial de Atencidn a la Emergencia COVID-19
[COPRECOVID), a traveés de la Asociacion de Quimicos Bidlogos de Guatemala (AQBG), publicaron
actualizaciones en las guias para la deteccidn de casos y diagndstico en personas con COVID-19 que invalucran
la realizacidn de pruebas de diagndstico clinico fuera del sector pablico y otras instituciones previamente
autorizadas,

De acuerdo con la legislacion vigente, el profesional Quimico (a) Bidlego (a) es el dnico autorizado para la
realizacién de diches analisis en los laboraterios clinicos debidamente autorizados por el Departamento de
Regulacidn, Acreditacidn y Control de Establecimientoas de Salud (DRACES) del MSPAS,

En el estado actual de la pandemia, como Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala (COFAQUI)
reconocemos al MSPAS como el ente rector de la salud de la poblacion guatemalteca en sus diferentes
ambitos de accién, entre los que se encuentra el diagndstico basado en el laboratorio clinico. También
reconocemos que dentro del COFAQUI, es la Comision de Asesoria y Control del Ejercicio Profesional del
Quimico Bidlogo (CAYCEQ), la que garantiza que las disposiciones ministeriales se cumplan mediante la
verificacion del cumplimiento de los requisitos legales para la apertura de un labaoratorio clinico y el control
del ejercicio profesional del Quimico Bidlogo.

Dichas actualizaciones tienen como uno de sus objetivos principales el orientar la deteccidén oportuna de
casos/grupos de infeccidén por COVID-19 v cualguier evidencia de transmisidn amplificada o sostenida de
humano a humano, a través de la descentralizacién de la prueba, mediante la introduccidn de nuevas
metodologias para la deteccidn directa del virus del SARS-Col-2.

¥ aunque como Colegio reconccemos gue dicho algoritmo presenta como principal problema la baja
sensibilidad de las pruebas basadas en antigeno v la gran cantidad de falsos negativos que produce también
estamos conscientes de la brecha tecnoldgica que el sector salud y sus laboratorios clinicos viven actualmente
y gque de momento hace muy dificil establecer algoritmos diagnosticos basados en tecnologia de alta
complejidad como los gque utilizan técnicas de biologia molecular para la deteccion del SARS-CoV-2.

Por tanto, informamos que:

1. El dmbito v el alcance de las guias es aplicable en Areas de Salud, Sitios Centinela de Influenza,
hospitales y otros sectores autdnomos y privados a nivel nacional.

2. Enlaestrategia de muestreo de casos sospechosos las dnicas pruebas autorizadas por el MSPAS para
el diagndstico de laboraterio son: ensayos basados en deteccién de antigenos o la deteccién de



dcidos nucleicos mediante pruebas de amplificacion molecular, Ambas deberdn ser realizadas
unicamente en hisopado nasofaringeo/orofaringeo,

3. Las pruebas basadas en la deteccion de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 no han sido autorizadas
para fines diagndsticos en ninguna de las guias publicadas.

4, Las guias estan dirigidas para que las pruebas sean realizadas exclusivamente en pacientes que
presenten sintomas (sintomaticos). Es decir, no contempla la realizacidn de estas pruebas en
personas o contactos asintomaticos.

5. Las guias estdn elaboradas con base en la priorizacién de grupos vulnerables tales como trabajadores
de la salud, residentes de lugares cerrados (cdrceles, hogares de ancianos, entre otros) y pacientes
con factores de riesgo (adultos mayores de 60 afios, mujeres embarazadas y nifios) v comorbilidades
(diabetes, enfermedad cardiovascular, pulmonar, renal, etcétera) y pacientes con Infeccidn
Respiratoria Aguda Grave (IRAG).

6. Todo caso sospechoso o confirmado como positivo debera ser notificado inmediatamente al
Departamento de Epidemiologia del MSPAS por cualguier medio oficial dispuesto.

7. Es responsabilidad del laboratorio clinico que realice el diagnostico mediante pruebas de antigeno
sobre hisopado nasofaringeo/orofaringeo, asegurar que las muestras correspondientes a todos los
resultados negativos o indeterminados sean referidas a uno de los laboratorios autorizados para la
realizacion de pruebas molecular para la deteccidn del material genético del SARS-CoV-2.

8. Los protocolos y guias de vigilancia epidemiolégica son de observancia general y obligatoria para
todas las instituciones proveedoras de servicios de salud, tanto pdblicas como privadas,
centralizadas, descentralizadas y auténomas bajo la rectoria del M5SPAS, quedande cualguier
incumplimiento sujeto a las responsabilidades penales, civiles y administrativas que correspondan.

Por lo anterior, como Colegio de Farmacéuticos v Quimicos de Guatemala, expresamos:

1. Al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social:

a. Solicitamos sean estrictos en materia de cumplimiento de los protocolos y emitidos como
ente rector.

b. Solicitamos socialice toda la documentacién pertinente (estudios de verificacidn, guias
internacionales, entre otras) que respalde los protocolos adoptados, para garantizarie a los
usuarios, tanto pacientes como laboratorios clinicos v demas personal de salud, la certeza
de gue las decisiones clinicas adoptadas sean en beneficio de toda la poblacion
guatemalteca.

c. Que, en vista de los protocolos recién aprobados, es importante verificar el desempefio
{sensibilidad, especificidad y valores predictivos) de la prueba STANDARD Q (5D
Biosensor) contra el estindar de oro, metodologia que es realizada dGnicamente en
Laboratorio Nacional de Salud.

d. Que se verifigue de manera urgente el desempefio de otras pruebas que detecten
antfg&nq para evitar el monopolio en la distribucidn de las pruebas, asi como el
desabastecimiento de estas en los diferentes servicios de salud, lo cual va en detrimento de
la salud publica.



Que, en futuros algoritmos diagnosticos, se contemple la utilizacion de otras pruebas de
amplificacidén de acidos nucleicos de facil implementacion para mejorar la capacidad
diagndstica del pais.

Que, la Direccidn General de Regulacion, Vigilancia y Control de Salud del MSPAS, previo
a otorgar el registro sanitario para este tipo de pruebas, realice las verificaciones
correspondientes respecto a su desempefio (sensibilidad y especificidad).

Que, se norme que los reactivos de diagndstico clinico sean distribuidos y comercializados
exclusivamente a profesionales Quimicos Bidlogos, segin lo estipulado en la Ley para el
Ejercicio de la Profesion de Quirnico Bidlogo, Decreto 130-85 del Organismo Ejecutivo.

Que, para futuras actualizaciones en las guias y protocolos se involucre a todas las partes
interesadas y se asegure su correcta validacion y socializacidn,

Que, exista vinculacidn entre |as guias téenico-normativas dictadas por el Departamento de
Regulacidn, Acreditacion v Control de Establecimientos de Salud (DRACES) para cualquier
establecimiento de salud, incluyendo los laboratorios clinicos y, que estas se encuentren en
completa armonizacion y concordancia con las disposiciones y guias emitidas por el MSPAS
para su adecuada implementacién en los dmbites de su pertinencia.

2. Alos profesionales Quimicos Biologos agremiados al COFAQUI:

a.

Nuestra solidaridad en estes momentos de ¢risis, ya que conocemos de primera mano su
invaluable labor profesional en el combate de esta pandemia.

Que, compartimos su indignacién ante el abuso de otros profesionales de la salud que
realizan,irresponsablemente y al margen de la ley, pruebas para diagndstico de COVID-19.
Por lo que los instamos a denunciar a este colegio dichas actividades ilicitas.

Que, la distribucidn de reactivos debe ser exclusiva a Quimicos Bidlogos en cuanto que la
legislacion y permisos vigentes del MSPAS como ente rector, contempla como responsable
de la realizacion y/o supervision de dichos andlisis a los Quimicos Bidlogos.

Que, aquellos laboratorios clinicos debidamente autorizados que decidan realizar
diagndstico de COVID-19 en apoyo al MSPAS v a la poblacion guatemalteca, se apeguen
estrictamente a las guias respecto al uso de pruebas autorizadas y la debida notificacion
de casos sospechosos y confirmados para fortalecer la epidemiologia del pais.

Que, honrando la profesidn y la ética que siempre nos ha caracterizado, responsablemente
resguardemos la salud de nuestros pacientes y fortalezcamos el sistema de salud publica
refiriendo las muestras negativas o indeterminadas para la prueba de antigeno a centros
autorizados o al Laboratorio Nacional de Salud (LN5) para la realizacion de pruebas
moleculares.

Que, conscientes de sus altas capacidades técnicas, hacemos un llamado a romper la
brecha que existe entre el diagndstico convencional, con un menor desempeiio, v las
pruebas moleculares disponibles en el pais. Esto no serd 0til dnicamente para esta
pandemia, sino para afrontar otros retos que se tienen en el Ambito de la salud.

5e debe tomar siempre en consideracidn la gratuidad de las pruebas diagndsticas para
COVID-19 dentro de los servicios piblicos del pais, sobre todo en aquellas situaciones en
las gue los pacientes no puedan afrontar los gastos.



3. Alas casas comerciales que distribuyen reactivos para el diagnédstico de COVID-19:

a. Que, porética y bienestar de la poblacion, faciliten que los profesionales Quimicos Bidlogos
realicen la verificacion del desempefio de las pruebas, previo a su comercializacion.

b. Que, deben abstenerse en la distribucidn de dichas pruebas a personas que no sean
Quimicos Bidlogos encargados de establecimientos autorizados.

c. Que, deben abstenerse de ofrecer pruebas que, aungue cuenten con registro sanitario, no
estén autorizadas para su uso dentro de los protocolos y guias establecidos por el M3PAS.

d, Que los Quimicos Bidlogos que trabajen para estas casas comerciales e incumplan los dos

puntos anteriores, pueden ser objeto de denuncias y posibles sanciones en el Tribunal de
Honor de este colegio.

El Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala se compromete a:

1. Ser garante del buen ejercicio de la profesién de Quimico Bidlogo, actuando acorde a las
atribuciones que la ley nos otorga.

2. Respaldar a todo Quimico Bidlogo que se apegue a las disposiciones ministeriales antes descritas y
que, en el buen ejercicio de su profesidn, esté contribuyendo a la lucha contra la pandemia del
COVID-19.

3. Facilitar el debido ejercicio profesional del Quimico Bidlogo en el cumplimiento de las disposiciones
ministeriales.

4. Conformar en las siguientes semanas una Comisidon Técnica para abordar el tema del COVID-19
desde wvarias aristas, entre las que se incluyan: revisar las normativas actuales del registro v
distribucién de reactives con fines de diagnéstico clinice, identificacién de laboratorios que cumplan
los requisitos para realizar la prueba, buscar precios tope de los reactivos para garantizar el acceso
de la poblacidn y hacer las observaciones pertinentes ante las autoridades del MSPAS,

Para finalizar, queremos hacer hincapié que todo lo anterior expresado es en basqueda del beneficio de
nuestros agremiados y de toda la poblacion guatemalteca, quienes tienen el derecho al acceso a servicios de
salud que le brinden un diagndstico oportuno y de calidad.

Profesionales al servicio de la sociedad

COFAQUIl.com.gt




