m Comision
Europea

REPRESENTACION EN ESPANA

COMUNICADO DE PRENSA

Coronavirus: La Comision emite orientaciones
sobre las pruebas

Bruselas, 15 de abril de 2020

Como parte de la hoja de ruta europea hacia la eliminacion de las
medidas de confinamiento contra el coronavirus, la Comision presenta
hoy orientaciones sobre las metodologias para las pruebas de
coronavirus. El objetivo de las orientaciones es ayudar a los Estados
miembros a utilizar eficazmente las herramientas para la realizacion de
pruebas en el contexto de sus estrategias nacionales y en las diferentes
fases de la pandemia, entre ellas cuando se eliminen progresivamente
las medidas de confinamiento. La Comisién también tiene como
objetivo garantizar que se disponga de herramientas de alta calidad
para evaluar el funcionamiento de las pruebas.

Stella Kyriakides, comisaria de Salud y Seguridad Alimentaria, ha
declarado: La capacidad de realizar pruebas a gran escala tiene una
importancia clave para detectar y frenar la pandemia de coronavirus y
es una condicion previa fundamental para un retorno gradual a nuestra
forma de vida habitual. La maxima prioridad para todos nosotros es
luchar contra el virus y proteger a nuestros ciudadanos de la exposicion
y de las infecciones, y para ello necesitamos saber dénde se encuentra
el virus. A falta de una vacuna, disponer de pruebas seguras y fiables
es nuestra mejor apuesta para proteger a nuestro personal sanitario,
a los mas vulnerables de nuestros ciudadanos y a nuestras sociedades
en general. Se trata de una piedra angular de nuestra hoja de ruta
hacia la eliminacion de las medidas de contencion del coronavirus.


https://exchange.udg.edu/owa/redir.aspx?C=2cydwS1IYysvzubKBrCpfTJobexKyMA8kDXUXAWRVKcjkeLnOeHXCA..&URL=https%3a%2f%2fec.europa.eu%2finfo%2ffiles%2ftesting-kits-communication_en

Mariya Gabriel, comisaria de Innovacidon, Investigacién, Cultura,
Educacién y Juventud, responsable del Centro Comun de Investigacion
(CCI), ha declarado: Hemos hecho un gran esfuerzo para analizar la
informacion sobre la garantia de la calidad de las pruebas y los
productos relacionados con el coronavirus que se estan utilizando en
la actualidad. Los resultados muestran que existe un desajuste entre
la calidad existente y lo que cabria esperar para garantizar un buen
funcionamiento de las pruebas. Por lo tanto, la Comision Europea ha
elaborado criterios sobre el funcionamiento de las pruebas, que tienen
por objeto mejorar el funcionamiento general de las mismas. Esto
beneficiard a todos los ciudadanos europeos y es un elemento clave
para la estrategia de salida de la crisis actual.

Para eliminar las medidas de confinamiento es de capital importancia
disponer de los datos fiables que se vayan obteniendo. Para
conseguirlo, se precisa un seguimiento suficiente de la progresién de
la pandemia de coronavirus, incluido a través de pruebas a gran escala.

En sus orientaciones, la Comision pide a los fabricantes que elaboren
kits de pruebas segun «el estado actual de la técnica». Aunque los
conocimientos cientificos relacionados con las pruebas todavia estan
evolucionando rapidamente, esta obligacién es importante, ya que la
informacidon proporcionada por estos kits se utiliza para tomar
decisiones fundamentales en materia de salud publica.

Dada la importancia de las pruebas en la situacion actual y el rapido
desarrollo de la pandemia, la Comisidn también insiste en la puesta en
comun de recursos para la validacion de las pruebas de coronavirus a
escala de la UE. Es importante centralizar la validacidon y compartir los
resultados a escala internacional y de la UE.

A fin de garantizar la maxima calidad de las pruebas, asegurarse de
que estas se utilizan correctamente y seguir armonizando la evaluacién
y la validacion del funcionamiento de los productos para pruebas, la
Comisidén propone poner en marcha las siguientes acciones en las
proximas semanas:

Una evaluacion de los enfoques comunes en las estrategias nacionales.
La puesta en comun de informacién sobre el funcionamiento de las
pruebas.

La creacion de una red de laboratorios de referencia para el coronavirus
en toda la UE a fin de facilitar el intercambio de informacion, asi como
la gestion y la distribucidon de las muestras testigo.

La elaboracion de nuevas orientaciones sobre la evaluacién del
funcionamiento y la evaluacion de la conformidad tras un didlogo
adicional con la industria y las autoridades nacionales competentes.
La puesta a disposicibn de herramientas para evaluar el
funcionamiento, como materiales de referencia y métodos comunes de
comparacién de los productos.



La lucha contra los productos falsificados mediante la cooperacion
internacional y entre las autoridades de los Estados miembros.

La coordinacién de la oferta y la demanda mediante instrumentos de
la UE como el Centro de Coordinacion, rescEU y la adquisicion publica
conjunta.

La solidaridad entre los Estados miembros garantizando una
distribucién justa de las existencias y los equipos de laboratorio
disponibles, centrandose en los lugares en que sean mas necesarios.

Contexto

En la actualidad, la_legislacion de la UE establece una serie de
requisitos para las pruebas. El fabricante de una prueba debe elaborar
un expediente técnico que demuestre que la prueba es segura y que
funciona segun lo previsto.

Hoy en dia existen dos categorias de pruebas:

las pruebas que detectan el virus

y las pruebas que detectan anticuerpos; estas ultimas detectan si el
paciente ya ha estado expuesto al virus y, por lo tanto, ha producido
anticuerpos.

La evaluacidn del nivel de funcionamiento de una prueba puede ser un
gran desafio, ya que no siempre se dispone de los materiales bioldgicos
necesarios para realizarla. Por otra parte, no siempre existen formas
unificadas de comparar las pruebas.

Mas informacion

Pagina web de la Comision dedicada a la respuesta de la UE a la
pandemia de coronavirus
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