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14 mayo

CIPER estd investigando hace mds de dos meses las diferencias de cifras de
casos nuevos de Covid-19 reportados por examenes PCR, y por tanto de
positividad, existentes entre distintas bases de datos de los organismos
publicos. Tuvimos acceso a bases de datos internas de distintas seremis de
Salud y Servicios de Salud regionales, y también a los numeros que se
manejan en la Plataforma Nacional de Toma de Muestra, la que desde el afio
pasado debiera ser de uso obligatorio por parte de los laboratorios. La
comparacion entre las distintas bases de datos arroja diferencias
significativas en los resultados. En base a esa investigacion, tenemos las
siguientes preguntas:

CIPER tuvo acceso a un correo electronico enviado durante abril desde la
Coordinacion de TTA del gabinete del ministro Paris a distintos laboratorios de
la Region Metropolitana, pidiéndoles explicaciones por las diferencias de
cifras de casos nuevos entre dos bases de datos: informes que los laboratorios
envian a Epidemiologia diariamente (reporte presidencial) y la PNTM ¢éPor
qué se produce esa diferencia entre esas bases de datos? ¢ Ese problema ya
se resolvio?

Respuesta: Tanto las diversas reuniones como formas de comunicacion que
lleva a cabo de forma periddica el Ministerio de Salud con los laboratorios son
parte del proceso de monitoreo permanente que hace el Ministerio de Salud,
en el marco de la labor de verificar consistencia de datos que recibe de
determinados organismos.

El Ministerio de Salud, para mejorar la calidad de la informacion diaria
reportada, solicitdé a los laboratorios de la Red Nacional, por medio del
Ordinario C02 N° 2752, |la obligatoriedad de registro en Plataforma Nacional
de Toma de Muestras (PNTM), para permitir mejorar el sistema de
consolidaciéon de la informacion diaria. Lo mismo ocurrié en Ordinario N° 892,



en donde se instruyd obligatoriedad de incorporar el registro de muestra y
resultados de Test de Antigenos en la PNTM. Del mismo modo, los
laboratorios envian a Epidemiologia MINSAL un informe de muestras
procesadas mediante la técnica de RT-PCR, labor asociada al cumplimiento
del ordinario N° 985 del 1 de abril del 2020, “Resultados individualizados de
las muestras procesadas”.

Sin embargo, aun existen laboratorios cuya entrega de informacidon no
cumple con la sincronizacién, cantidad de informacion reportada vy
completitud de datos necesarias para permitir al Ministerio de Salud que el
sistema de monitoreo de reporteria diaria sea mediante el uso de PNTM, los
registros faltantes corresponden aproximadamente al 2% del total de
examenes realizados.

La supervision de los registros en Plataforma Nacional de Toma de Muestras
(PNTM) se realiza desde MINSAL de forma diaria, monitorizando no sélo
tributacion de datos o completitud de éstos, sino también los tiempos de
procesamiento e ingreso de resultados. Es por esta razéon que desde
Ministerio de Salud ha informado a los organismos fiscalizadores, sobre los
cumplimientos de los 162 laboratorios que componen la Red Nacional de
Laboratorios, para que ellos evallien las fiscalizaciones respectivas.

A fines de abril se realizé una reunion del Minsal con todos los laboratorios
del pais, donde se planted este mismo problema (A qué conclusiones
llegaron en esa reunion? ¢Las diferencias de cifras entre las distintas bases
de datos ya se resolvio o es un problema que aun persiste?

Respuesta: El Ministerio de Salud lidera reuniones periddicas con la Red
Nacional de Laboratorios y su objetivo es informar y verificar el estado de
avances de las estrategias en materia de testeo. En dichas reuniones se
abordaron férmulas para solucionar los problemas en la cantidad de
informacién reportada y completitud de datos que son necesarias para
avanzar hacia un sistema integrado a nivel nacional de reportabilidad desde



PNTM, por lo cual se reforzod la necesidad de dar cumplimento al Ord C02 N°
2752 y se indico persistir el registro diario considerado en el ordinario N°985
del 1 de abril del 2020 (que considera todo el universo de examenes).

Si bien, se mantiene la diferencia de informacién de algunos laboratorios,
esto ha disminuido en forma importante tras las gestiones realizadas por el
Ministerio de Salud, logrando que todos los laboratorios que componen la
Red Nacional de Laboratorios ingresen los examenes PCR a la plataforma
Nacional de Toma de Muestra. Por lo mismo, es tan importante mantener
sistemas rigurosos y sistematicos de verificacion y consistencia de datos.

En la comparacion que hicimos entre el registro interno de la Seremi de
Valparaiso y las cifras que ha dado a conocer publicamente el Minsal, periodo
marzo 2021, la diferencia fue significativa: segun las cifras consolidadas de la
seremi, ese mes se informaron 142.752 exdmenes PCR (15.472 positivos),
mientras que el Minsal dio a conocer 164.830 exdmenes (16.245 positivos). La
positividad promedio para el mes de marzo 2021 en la Region de Valparaiso
fue de un 1% madas alta, segun los registros de la Seremi, que la que se dio a
conocer publicamente ¢ COmo se explica esa diferencia?

Respuesta: Como se explicé en la respuesta que entregd a nivel local la
Seremi de Valparaiso hace algunos dias a Ciper, no existen diferencias en las
cifras entre lo informado por Minsal y la Seremi.

Se explicd que el documento utilizado por el medio no constituye un insumo
formal para calcular la positividad de los casos, dado a que no contiene el
disefio para hacer un correcto calculo de indicadores epidemiolégicos.

De manera diaria, el nivel central recepciona los datos reportados desde los
laboratorios que procesan PCR para la deteccidn de Sars-CoV-2, basado en un
corte horario estandarizado. Una vez recibidas las muestras, se ejecutan los
procesos de validacion. Esto incluye:

- Deduplicacién de datos.

- Rectificacion de origen de la muestra.



- Rectificacion de los resultados.

- Rectificacion de identificacion.

- Rectificaciones temporales.

- Entre otros controles de calidad del dato.

Dichos datos conforman el consolidado diario nacional. El producto aqui
generado es integrado a la data histérica nacional, el cual incluye resultados
positivos, negativos e indeterminados. Este producto se utiliza como insumo
para el calculo de todos los indicadores de interés, incluyendo la positividad.

Por otro lado, la positividad a nivel central considera el numero de casos
(personas) con PCR positiva dividido en el total de muestras informadas (lo
cual incluye muestras positivas, negativas e indeterminadas como
denominador). La Region de Valparaiso, expresa su positividad con la misma
metodologia del nivel central. En relacién a los casos publicados desde nivel
central como en la Region de Valparaiso, los nimeros son los mismos.

Lo mismo ocurrid con las cifras analizadas de la Seremi del Biobio: 220.842
exdmenes segun registro del Seremi (23.102 positivos), y 224.813 exdmenes
informados por el Minsal (22.735 positivos) ¢ COmo se explica esa diferencia?

Respuesta: Se desconoce la fuente de datos y la metodologia de calculo de
positividad ocupada por parte del medio, lo cual no nos permite descartar
gue las diferencias informadas se deban a aspectos metodoldgicos. Las
diferencias entre la positividad que se menciona por parte del medio y las
nuestras, podrian explicarse con los datos que esta considerando el medio en
su calculo, los cuales ignoramos.

En el caso de la SEREMI de Biobio, el calculo de positividad se realiza para
gestion local, y ellos definen que el denominador estara dado por muestras
tomadas y procesadas en su regidon, mientras que en el nivel central el
denominador solo considera las muestras tomadas en la region. Ambas



metodologias estan descritas, son validas, tienen literatura cientifica de
respaldo, y lo importante es que se calcule explicitando el método.

Hicimos la misma comparacion entre las cifras que maneja el Servicio de
Salud de Atacama, con los resultados de exdmenes PCR comunicados por el
Minsal respecto de esa region: segun las cifras del Servicio de Salud de
Atacama, en marzo 2021 se realizaron en total 31.716 examenes, pero en los
informes del Minsal se informaron 33.696 exdmenes. Tampoco calzan las
cifras de examenes positivos en marzo 2021. Segun Servicio de Salud estos
fueron 2.635, y segun Minsal fueron 2.323 ¢ Como se explica?

Respuesta: No existen inconsistencias ni errores en las cifras oficiales, sino
que los datos que utilizd el medio para comparar los valores no eran los
adecuados. Por ejemplo, el Servicio de Salud y Gestor de la Red Asistencial,
solo tiene acceso a informacion de los laboratorios de los establecimientos
publicos u otros en convenio, mientras que Minsal cuenta también con
informacion de laboratorios privados, por lo que esto explica también
diferencias entre cantidad de examenes y casos positivos. Por esto, como se
menciond en la repuesta anterior, es importante que para el analisis de datos
se considere todo el universo y no se realicen calculos parciales.

¢Como es el proceso de recoleccion de los datos diarios sobre resultados de
examenes PCR y antigenos?

Respuesta: La recoleccion diaria de examenes de RT-PCR se realiza mediante
el cumplimiento del ordinario N°985 del 1 de abril del 2020. La informacion
diaria es reportada por los laboratorios de la red nacional a MINSAL y Seremis
de salud.

La recoleccion de informacion de las pruebas rapidas de Antigenos para
SARS-CoV-2, se descarga directamente desde PNTM, segun ordinario N2 892
del 12 de marzo de 2021, y también desde Epivigila.



¢El calculo de la positividad de los examenes PCR se realiza sobre la base de
los datos entregados por los laboratorios el dia inmediatamente anterior a
que se den a conocer, o estos se trabajan durante mds dias y lo informado
tiene un retraso mayor a 24 horas?

Respuesta: El cdlculo de la positividad se realiza con datos informados en las
ultimas 24 horas, y se da a conocer en el reporte del dia siguiente, tanto para
muestras totales informadas como para casos nuevos.

élas cifras regionales que se dan a conocer a diario (casos nuevos,
positividad) son segun la ubicacion del laboratorio que analizé la muestra, o
segun la comuna y region de residencia del caso?

Respuesta: Tal como se sefiala en el informe publico, los casos nuevos son
reportados segun region de notificacion o segun regidon de toma de muestra,
para el caso de los reportados por laboratorio. Para efectos de la positividad,
el total de muestras reportadas en el dia se distribuyen segun region de toma.

Si es esto ultimo ¢Quién y como se hace la reasignacion del caso si su examen
se lo tomd en un recinto ubicado en una region o comuna distinta a la que
reside, o bien el laboratorio que analizo la muestra estd ubicado en otra
region? ¢Esa eventual reasignacion territorial del caso en qué momento se
realiza, antes o después de dar a conocer publicamente las cifras?

Respuesta: No existe un proceso de reubicacidn, dado que se dispone de los
datos de region de toma de muestra, de region de procesamiento de la
muestra, y ademas se cuenta con el dato de la region de notificacion o
residencia, por lo que en el calculo de los indicadores se consideran estas
variables. Si producto de la investigacidon epidemioldgica se rectifica alguno
de estos antecedentes (regidn de notificacidn, region de toma de muestra) se
actualiza su asignacion geografica.



Distintos laboratorios le dijeron a CIPER que han tenido dificultades con el
uso de la Plataforma Nacional de Toma de Muestras (PNTM), y que algunos
de ellos simplemente no la utilizan ¢Por qué se han generado estos
problemas?

Respuesta: Los 162 Laboratorios que son parte de la Red Nacional de
Laboratorios tributan sus resultados en PNTM. La plataforma nacional de
toma de muestra tiene diferentes formas de trabajo con usuarios de
laboratorios. Parte de la estrategia de implementacion de PNTM es no
afectar los procesos operativos de los laboratorios, por lo cual, para la
mayoria de los resultados, la informacién se consume via Api desde los
sistemas informaticos de Laboratorios, y/o servicios de salud. En el caso de
aquellos laboratorios que reportan problemas con la plataforma, en general
son multiples factores asociados principalmente a nivel del manejo del
usuario. Desde el nivel central se informa a los organismos competentes
sobre situaciones de laboratorios que no registran en plataforma nacional la
completitud de sus datos.

El monitoreo permanente que hace el Ministerio de Salud en este sentido ha
llevado a que en la actualidad se cuente con el 98% de los resultados
realizados ingresados de forma correcta en PNTM de parte de los
laboratorios.

Laboratorios y recintos de atencion de salud también nos dijeron que la
pestafia que se afnadio a la PNTM para registrar los resultados de test de
antigenos solo soporta un tipo de test de antigenos, dentro de varios que hoy
se utilizan en Chile é¢Ese problema ya se resolvio, se resolvera en el corto
plazo?

Respuesta: No se trata de un problema. El registro del tipo de test de
Antigeno incluido en la pestafia Marca test en la parte del formulario datos



de la muestra y resultado, se encuentra asociado al cumplimiento del
ordinario N°795 del 4 de Marzo del 2021, en el cual se sefiala que los test
deben cumplir con una sensibilidad minima del 90%, una especificidad
minima del 95% y contar con la autorizacién de uso del ISP, como todo
dispositivo médico usado en nuestro pais, asegurando asi la evaluacion de la
calidad de los resultados de los kit de Antigenos.

é¢Los resultados de los test de antigenos para detectar Covid-19 en los
pacientes se consideran en el cdlculo de positividad que a diario se da a
conocer a la opinion publica?

Respuesta: No, la positividad informada, tal como sefiala el reporte publico,
se debe a positividad por RT-PCR.

Si la respuesta es no ¢Se considera incluirlos en ese cdlculo en algun
momento?

Respuesta: Se entregara la positividad por antigeno, sin embargo, esta sera
informada por separado, dado que es otro tipo de test, con sensibilidad o
especificidad diferente al RT-PCR. La literatura no avala una positividad
combinando pruebas diagndsticas. Ademas de ello, el test de antigeno fue
utilizado, principalmente, para el diagndstico en casos sintomaticos, mientras
gue la prueba RT-PCR ha sido considerada independiente de la presentacion
clinica, es decir tanto en el universo de sintomaticos como asintomaticos, lo
cual también justifica que no se combinen los valores arrojados por ambos
test en una uUnica proporcion.

Asimismo, el test de antigeno como método ha sido de incorporacién
reciente y asincrénica en el territorio nacional, lo cual impacta en el
denominador de la positividad a nivel local, regional o nacional.

Cabe sefalar que, diariamente se informa la cantidad de antigenos
confirmados y se monitorea la positividad de antigenos desde el Ministerio
de Salud. La positividad se analiza de forma diaria y por regiones, y existe
gran variabilidad aun de la positividad de antigenos. Esto porque todavia la



implementacion esta en curso y aun no esta distribuida de forma homogénea
en el pais; de la misma forma y segun cuando se aplica, la positividad también
varia. Algo, que no ocurre con la PCR que ya esta de forma homogénea y
masivamente distribuida en todo el territorio.

Reiteramos que el test PCR y antigenos son técnicas distintas y también
tienen sensibilidad y especificidad diferente. Por lo tanto, técnicamente, los
resultados no se pueden sumar, sino que se sacan las positividades para cada
forma de testeo.

Ahora, si hiciéramos ese ejercicio para ver si hay impacto en la positividad de
los test de antigenos, da una positividad nacional en los ultimos seis dias
(hasta el 11 de mayo) de 8,9; que son tres décimas de diferencia con la
positividad de PCR de 8,6 que se informa. Por lo tanto, no hay un impacto en
la positividad.

El test de antigeno es una técnica incipiente, con muy buenos resultados,
pero que aun no es homogénea en todo el territorio. Eso si, estamos
avanzando rapidamente en la implementacion de esta estrategia por los
beneficios que trae de poder trazar y aislar inmediatamente a las personas y
aportar con eso que la estrategia TTA funcione de manera coordinada vy
rapida.

A medida que la implementacion sea mds homogénea y los datos mas
robustos y que objetivamente den cuenta de la positividad real, se publicaran
también en el informe epidemioldgico. Esto creemos que pasara en muy poco
tiempo, porque estamos avanzando rapidamente en la implementacion de
esta estrategia por los beneficios que trae de poder trazar y aislar
inmediatamente a las personas.

éCual es la proporcion de los test de antigeno respecto del total de

examenes que se utilizan para detectar el Covid-19 en los pacientes?

Respuesta: Esto a la fecha no se informa porque la positividad ha sido
entregada considerando solo el test de RT-PCR, pero sera incorporado. Sin



embargo, la proporcion que se obtiene al dividir el nimero de test de
antigenos en la suma de test de antigenos y RT-PCR, no es tan relevante como
la positividad de cada una de ellas por separado.

éLa utilizacion de test de antigeno ha permitido disminuir el nimero de
examenes PCR que se aplican en el pais (considerando que el analisis de los
segundos toma mas tiempo)?

Respuesta: Segun lo sefialado en el “instructivo para la implementacidon de
test de antigenos SARS CoV-2 en pacientes sintomaticos en establecimientos
de salud” formalizado por el ordinario 873 del 9 de marzo del 2021, en la
pagina 4 se sefala que el uso de diagndstico de antigenos para SARS CoV-2 es
recomendado bajo condiciones en que la red de andlisis mediante RT PCR
posee dificultades o los tiempos de entrega de resultado son demasiado
largo. La implementacion de test rapido de antigenos entrega beneficios en el
acceso a PCR y la oportunidad del resultado permitiendo cortar la cadena de
trasmision del virus, sin embargo, la estrategia del uso de RT PCR sigue siendo
el gold standar en materia diagndstica de SARS CoV-2, y la cantidad de
muestras a analizar por PCR depende de multiples factores.

La inclusidon de test de antigenos ha permitido mantener el buen uso de los
laboratorios de la red de PCR, mejorando los tiempos de entregas de
resultados sin impactar en mayor medida en la cantidad de analisis que
realiza la red publica de laboratorios de SARS CoV-2.

El objetivo del uso de antigeno es aumentar la cobertura de testeo, sobre
todo en aquellos lugares donde el examen RT- PCR no llega.



