La Anmat autorizo el uso de
cuatro test para
autoevaluacion de Covid-19

5 enero, 2022

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (Anmat) aprobd hoy el uso individual de
cuatro test de autoevaluacidn en base a la deteccién del virus
SARS-CoV-2, en una medida que fue respaldada por infectdlogos
y profesionales del sector farmacéutico.

Los test aprobados son de venta exclusiva en farmacias
y pertenecen a los laboratorios Abbott, Roche, Vyam Group y
Wiener, segln se inform6 oficialmente.

La resolucion de la Anmat se conocidé en el momento de mayor
crecimiento en el nivel de contagios de coronavirus, con
centros de testeos que trabajan al limite en las principales
ciudades del pais y en algunos centros de veraneo de Cdrdoba y
la Costa Atlantica bonaerense.
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La decisidon de la Anmat se tomé en base a la documentacidn
presentada y a partir del consenso surgido en las reuniones
del Consejo Federal de Salud (Cofesa) y de la solicitud del
sector privado de poder sumar herramientas de autocuidado en
el contexto de la pandemia de coronavirus.

Como adquirir el test

Los test de autoevaluacién para la deteccidén de SARS-CoV-2
(COVID-19) podran adquirirse de modo individual, por
instituciones publicas o privadas, o jurisdicciones “siempre
que se garantice el adecuado reporte de resultados”, se
informd.

La Anmat aclardé que estas pruebas “proporcionan resultados
orientativos, sin valor diagnéstico concluyente, a excepciédn
de que las jurisdicciones, en acuerdo con el Ministerio de
Salud de la Nacién y en base a la situacion epidemioldgica,
consideren el resultado como positivo”.

En el comunicado se explicd que en estos autotest la muestra
se realiza “a nivel nasal o bien por saliva”, segun 1lo
especifique el fabricante, a diferencia de los test de uso
profesional donde la toma de muestra es a nivel nasofaringeo.

Por eso se reforzé que la muestra se debe tomar “en forma
correcta y que de inmediato se realice la prueba para evitar
resultados erréneos”.

Qué hacer con el resultado

También se aclard que un resultado negativo de estas pruebas
no descarta la infeccién ya que “si la persona no tiene
sintomas o si la carga viral es baja (lo que puede ocurrir
durante los dias iniciales o finales de la infeccidn) el SARS-
CoV-2 puede ser no detectado por el test”.

“Para tener un seguimiento, los resultados deberan ser
reportados de forma inmediata (en base al cdédigo de barra de



cada empaque) una vez realizado el test, y se dispondra de un
plazo mayor cuando no hubiera sido utilizado, ya sea por el
usuario individual o por un responsable de reporte en caso de
gran volumen de test”, precisdé la cartera de Salud.

Los datos reportados se alojaran en la base informatica
farmacéutica y seran informados al Sistema Nacional de
Vigilancia de 1la Salud (SNVS) por 1las agrupaciones
farmacéuticas habilitadas, en el caso de reporte de test de
usuarios individuales o por instituciones publicas o privadas.

Por otro lado, los casos positivos seran integrados a la
notificacién de casos de COVID-19, mientras que los negativos
seran clasificados como “negativo, sin clasificar”.

Por uUltimo, los casos de test invalido deberan repetirse para
definir el resultado.

Si el farmacéutico no recibe el reporte del usuario una vez
realizado el test, deberd informar de esa situacién a la
autoridad sanitaria jurisdiccional.

La Anmat destacdé que esta herramienta fue implementada como
test de autoevaluacidén desde el ano pasado por paises como
Portugal, Francia, Paises Bajos, Bélgica, Reino Unido, Italia,
Alemania, Espana, Austria, Bulgaria y Estados Unidos.

Por altimo, se aclardé que a partir de la autorizacién
dispuesta “comenzard la importacién, por lo cual se requerira
de un lapso de tiempo para que estén disponibles en farmacia
para su venta”.

(Fuente: Télam)



