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HEALTH PLAN, INC.

Carta Tramite

17 de junio de 2022

A: Todos los Proveedores Contratados por First Medical Health Plan, Inc., para el Plan Vital,
Region Unica y Poblacion Vital-X (Virtual).

Re: Aclaracién a la Carta Normativa 22-0330 relacionada a Pruebas Serodiagndsticas
requeridas para determinar elegibilidad a la Administracion de la Vacuna contra el Dengue,
segun los criterios establecidos

Estimado(a) Proveedor(a):
Reciba un cordial saludo de parte de First Medical Health Plan, Inc., (FMHP).

Adjunto a este comunicado encontrara la aclaracion a la Carta Normativa 22-0330 de la
Administracion de Seguros de Salud (ASES).

A través de la Carta Normativa 22-0330 la ASES recomend6 el uso de Dengue Tetravalent
Vaccine, para prevenir el dengue solamente en nifios de 9 a 16 afios que han tenido infeccion previa
por el virus (DENV). Ademas, inform6 que cubrira la administracion de la vacuna y las pruebas
serodiagndsticos de medicion de anticuerpos IgG contra el virus del dengue (DENV), en la cubierta
del Plan Vital.

Referente a la Carta Normativa 22-0330 la ASES emite una tabla de preguntas y respuestas (Q&A)
aclarando las dudas que se presentaron.

Para detalles especificos sobre la informacion provista por la ASES, le exhortamos a que lea
detenidamente el Q&A vy la Carta Normativa 22-0330. Ademads, se adjuntan la Orden
Administrativa NUm. 524 y la Politica Publica del Departamento de Salud de Puerto Rico sobre el
Uso de vacunas para prevenir el Dengue.

Si usted tiene alguna pregunta o necesita informacion adicional relacionada a este comunicado,
siéntase en la libertad de comunicarse con nuestro Centro de Servicio al Proveedor al nimero libre
de cargos 1-844-347-7802 de lunes a viernes de 7:00 a.m. a 7:00 p.m. También, puede acceder a
www.firstmedicalvital.com.

Cordialmente,

Departamento de Cumplimiento

FMHP_PRV_22.80 56 S Approved: 6/17/2022


http://www.firstmedicalvital.com/

/First

HEALTH PLAN, INC.

First Medical Health Plan, Inc.

FMHP_PRV_22.80_56_S Approved: 6/17/2022



o P

s
Q
7 "A
=
) &)
) ()
o

GOBIERNO DE PUERTO RICO
ADMINISTRACION DE SEGUROS DE SALUD
Directora Ejecutiva | Edna Y. Marin Ramos | emarin@asespr.org

Q&A sobre Carta Normativa #22-0330

Preguntas

Respuestas

Aclaracion del uso
del diagnostico sin la
confirmacion previa

ICD-10-CM A90 diagnosis for vaccination of dengue

del mismo

Cddigo del e

laboratorio Date From | Date Thru POS HCPCS Modifier Units
12/10/2021 | 12/10/2021 81 86790 1
*12/10/2021 | 12/10/2021 81 86790 A91 1

¢Quiénes estaran
realizando la prueba
de laboratorios:
laboratorios del
Depto. o cualquier
laboratorio?

Durante la primera fase de implementacion de Dengvaxia varios laboratorios
de referencia estaran realizando las pruebas. Entre los que estaran ofreciendo
los servicios, a los primeros Centros 330, que forman parte de la primera fase
de implementacién se encuentran los siguientes:

e Immuno Reference Laboratorya Health Pro Med

o Laboratorios Toledoa SIM Naranjito, Concilio de Salud
Integral de Loiza

e Immuno Diagnostic-> MedCentro de Ponce

¢Quién estara
distribuyendo el
biolégico?

Idealmente, la muestra del paciente se tomara en el Centro 330 y el laboratorio
de referencia estara procesandola. No obstante, este proceso se definira en
funcidn de la relacion entre el laboratorio de referencia y los Centros 330, asi
como de los acuerdos a los que lleguen.

Las guias que se
sugieren en la Carta
Normativa 22-0330,
¢son guias para los
proveedores 0 se
espera que los
MCOs ejerzan
controles y
validaciones de que
se cumplen con estas
guias para el pago de
estos servicios?

Son guias para los proveedores (laboratorios).

P.O. Box 195661, San Juan, P.R. 00919-5661

Py
Q 787-474-3300 (@ asesprorg




De recaer sobre los
MCOs el ejercer los
controles, ; ASES
esta de acuerdo con
gue se ejecuten post-
pago?

N/A

¢Existe un listado
restrictivo de
proveedores de
laboratorios
autorizados para
hacer las pruebas de
laboratorio
Euroimmun NS1
lgG ELISAy CTK-
Biotech RDT?

En esta primera fase, estan participando los siguientes laboratorios:

Durante la primera fase de implementacion de Dengvaxia varios laboratorios
de referencia estaran realizando las pruebas. Entre los que estaran ofreciendo
los servicios,a los primeros Centros 330, que forman parte de la primera fase de
implementacion se encuentran los siguientes:

e Immuno Reference Laboratorya Health Pro Med

o Laboratorios Toledoa SIM Naranjito, Concilio de Salud
Integral de Loiza

e Immuno Diagnostic-> MedCentro de Ponce

¢Existe un listado
restrictivo de
proveedores
autorizados para
administrar la

No, la implementacion seré por fases segun dicte el Departamento de Salud.

En la primera fase, s6lo se han considerado estos proveedores para las pruebas:
e Immuno Reference Laboratorya Health Pro Med
o Laboratorios Toledoa SIM Naranjito, Concilio de Salud

vacuna? Integral de Loiza
e Immuno Diagnostic-> MedCentro de Ponce
(ASES o el La vacuna sera cubierta por Depto. Salud (como Vaccine For Children)

Departamento de
Salud van a cubrir el
costo, pagar o suplir
la vacuna a los
proveedores?

¢ Deben los MCOs
pagar ambos
componentes del
servicio —
administracion +
vacuna?

Toma de muestra, prueba(s) serolégica(s) previa(s) y la administracion.

¢ASES sugiere que
la tarifa por la
administracion de la
vacuna sea la
previamente
establecida o sugiere
una tarifa diferente?

Las tarifas deberan negociarlas respectivamente con los laboratorios. Las
tarifas recomendadas bajo Plan vital son el 70% del Medicare Fee Schedule.

¢ Se estara
compartiendo con las
aseguradoras el
protocolo clinico?

El protocolo clinico lo establece el departamento de salud y esperamos
compartirlo con ustedes si es que ellos no se lo han hecho llegar adn.

P.O. Box 195661, San Juan, P.R. 00919-5661

& 787-474-3300 @ asespr.org
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B GOBIERNO DE PUERTO RICO

Z S ADMINISTRACION DE SEGURGCS DE SALUD

Director Ejecutivo | Jorge E. Galva, ID, MHA | jgalva@asespr.org

Carta Normativa 22-0330

30 de marzo de 2022

A: Organizaciones de Cuidado Coordinado de Salud (MCOs, con sus siglas en inglés)
contratadas bajo el Plan de Salud del Gobierno (Plan Vital), Administrador del
Beneficio de Farmacia, Farmacias, Grupos Médicos Primarios y Proveedores
Participantes del Plan de Salud del Gobierno (PSG)-Plan Vital

Re: Pruebas serodiagnosticas requeridas para determinar elegibilidad a la administracion de la
vacuna contra el Dengue, segun los criterios establecidos.

En mayo del 2019, la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos anuncié
aprobacion de la vacuna live-attenuated Dengue Tetravalent Vaccine (Dengvaxia); la primera vacuna
aprobada para la prevencion de la enfermedad del dengue para todos los serotipos del virus del dengue (1,
2,3 y4). Eldengue es un virus transmitido por mosquitos, generalmente el Aedes aegypti, el cual abunda
en Puerto Rico.

En junio del 2021, el Comité Asesor sobre Practicas de Vacunacion (ACIP, por sus siglas en inglés)
recomendo el uso de Dengue Tetravalent Vaccine (Dengvaxia), para prevenir el dengue solamente en nifios
de 9 a 16 afios, que hayan tenido una infeccién previa por el virus del dengue (DENV), confirmada por un
laboratorio, y que vivan en areas donde el dengue es comun. El dengue es endémico en los territorios
estadounidenses de Samoa Americana, Guam, Puerto Rico y las Islas Virgenes de los Estados Unidos.

Antes de la administracion de la vacuna se requiere prueba de deteccion serodiagnostica, altamente precisa,
para determinar la infeccion previa por DENV, segtn los criterios establecidos por el Centro de Control de
Prevencién de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés). Los resultados de una prueba especifica que
detecta anticuerpos IgG anti-DENV indican si una persona ha tenido previamente una infeccion por el virus
del dengue. Las pruebas de laboratorio de diagnéstico deben de ser realizadas por un tecnélogo médico
debidamente autorizado.

Los nifios que cumplan con los criterios para esta vacuna contra el dengue necesitaran tres (3) dosis para
estar completamente protegidos.

Efectivo el 1ro de abril de 2022 se cubrira la administracion de la vacuna y las pruebas de deteccion
serodiagnostico en el Plan Vital. La implementacion se llevara a cabo siguiendo las fases establecidas por
el Departamento de Salud a estos efectos.

P.O. Box 195661, San Juan, P.R. 00919-5661

@)787-474-3300 787-474-3346 @ asespr.org




Vaccinate children with previous dengue infection
living in areas where dengue is endemic

i Spreadiy oismatiens Chitdren aged 9-16 years Protect children from
{ dengue ifiness, hospitalization,
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La confirmacién de infeccion previa por virus del dengue se puede obtener con las siguientes pruebas*:

e Resultados positivos en AMBAS de las siguientes pruebas de inmunoglobulina G contra el virus
del dengue (anticuerpos IgG contra el dengue) en un algoritmo de prueba de dos pasos:
o EUROIMMUN Anti-Dengue Virus NSI Type 1-4 ELISA (IgG)
o CTK BIOTECH OnSite Dengue IgG Rapid Test
*www.cde.gov/dengue/vaccine and PRDH Administrative Order 524

e Un (1) sélo resultado positivo en la prueba de inmunoglobulina M contra el virus del dengue
(IgM contra el dengue) no es suficiente demostracion.

Ejemplo del uso secuencial de las pruebas de dengue

NOT-DETECTED NEGATIVE !\lo evfdence of previous dengue
infection.

Euroimmun Not eligible for vaccination with

Anti-Dengue Virus NS1 BORDERLINE Dengvaxia.

Type 1-4 ELISA (1gG)

DETECTED
Insufficient evidence of previous
NOT-DETECTED dengue infection.
INDETERMINATE | Not eligible for vaccination with
CTK Biotech Dengvaxia.
OnSite® Dengue
1gG Rapid Test DETECTED Evidence of past dengue infection.

POSITIVE Eligible ff)r vaccination with
Dengvaxia.

Referencia: https://www.cdc.gov/dengue/vaccine/hep/testing. html

P.O. Box 195661, San Juan, P.R. 00919-5661
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Al realizar la orden médica para la prueba de laboratorio el proveedor debe colocar “Dengue pre
vaccination screening ”, incluyendo el codigo diagndstico de dengue (A90).

Importante: La segunda prueba procede solamente si la primera prueba fue positiva.

Como parte del compromiso de la ASES con sus beneficiarios y en apoyo a la Orden Administrativa Num.
524 del Departamento de Salud, (adjunta), se incluyen en Plan Vital la cubierta de las pruebas para la
medicién de anticuerpos IgG especificos contra el virus del dengue, segin requeridas previo a la
administracion de la vacuna Dengue Tetravalent Vaccine (Dengvaxia) a personas entre 9-16 afos.

Orden Médica Lab:  Dengue pre vaccination screening

ICD-10-CM: A90

Pruebas: EUROIMMUN 4nti-Dengue Virus NSI Type 1-4 ELISA (IgG)
CTK BIOTECH OnSite Dengue IgG Rapid Test

Cédigo CPT: 86790

En los casos en que la prueba EUROIMMUN A4nti-Dengue Virus NSI1 Type 1-4 ELISA (IgG) arroje un
resultado positivo, y el laboratorio realice la segunda prueba confirmatoria (CTK BIOTECH On Site
Dengue IgG Rapid Test) el mismo dia, el laboratorio podra facturar ambas pruebas utilizando el
modificador “91” en la reclamacién de la segunda prueba.

Administracion de la vacuna Dengue Tetravalent Vaccine (Dengvaxia)

ICD-10-CM: A-90

Codigo de vacuna 17, 2%y 37 dosis: *90587
*No hay diferencia de cédigo para las dosis

CPT Administracion de la vacuna: 90460

Agradecemos el fiel cumplimiento con las directrices aqui estipuladas.

Cordialmente,

P.O. Box 195661, San Juan, P.R. 00919-5661
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GOBIERNO DE PUERTO RICO

Departamento de Salud

ORDEN ADMINISTRATIVA NUM. 524

PARA ESTABLECER LOS CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD PARA ADMINISTRAR LA
VACUNA CONTRA EL DENGUE A PERSONAS DE 9 A 16 ANOS DE EDAD

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

" POR CUANTO:

POR CUANTO:

El Departamento de Salud fue creado al amparo de la Ley NGm.
81 de 14 de mayo de 1912, segiin enmendada y posteriormente
elevado a rango constitucional en virtud de lo dispuesto en el
Articulo IV, Seccidn 6, de la Constitucidn del Estado Libre
Asociado de Puerto Rico.

De conformidad con las facultades que le confiere la Ley Nam. 81
de 14 de marzo de 1912, segiin enmendada, el Secretario de
Salud tiene la autoridad de implantar medidas de salud piblica
dirigidas a propiciar y conservar la salud de todos, y de emitir
érdenes para prevenir un dafio irreparable a la salud y al
bienestar publico.

Los cuatros serotipos del virus de dengue han sido transmitidos
por el mosquito Aedes aegyptiien forma endémica en Puerto Rico
durante las pasadas décadas y continda teniendo el potencial de
ser transmitido y causar hospitalizaciones en personas que
carezcan de inmunidad contra algunos de estos serotipos.

En Puerto Rico los nifios y adolescentes de 9-16 afios enfrentan
un alto riesgo de enfermedad severa de dengue, representando
cerca del 50% de las hospitalizaciones causadas por esta
enfermedad.

En el 2019 la primera vacuna contra el dengue, Dengvaxia, fue
aprobada por la Administracién de Drogas y Alimentos de los
E.E.U.U. (FDA) para uso en 4reas endémicas para dengue en los
Estados Unidos. En junio del 2021, el Comité Asesor sobre
Practicas de Inmunizacién (ACIP) recomendd la vacuna
Dengvaxia contra el dengue para su uso en nifios de 9 a 16 afios
que han tenido una infeccién por dengue en el pasado y que viven
en areas donde el dengue es endémico, incluyendo Puerto Rico.

Esta nueva vacuna contra el dengue es una herramienta que ha
demostrado ser eficaz en alrededor de un 80% en proteger de Ia
enfermedad por dengue, hospitalizacién y dengue severo. Sin
embargo, su administracion requiere pruebas de laboratorio para
establecer si las personas han tenido una infeccién por dengue
en el pasado. En el caso de nifios y adolescentes entre las edades
de 9 a 16 afios, solo aquellos con confirmacién de laboratorio de
infeccidn previa por dengue pueden ser vacunados.

Dos pruebas de deteccion de anticuerpos IgG de dengue

utilizadas en un algoritmo de dos pruebas cumplen con los
criterios de sensibilidad y especificidad estipulados por los

1



POR TANTO:

PRIMERO:

SEGUNDO:

Centros de Control y Prevencidn de Enfermedades (CDC por sus
siglas en inglés) para confirmar infeccién previa por el virus de
dengue mediante la medicién de anticuerpos IgG especificos
contra el virus de dengue en personas entre 9 y 16 afios de edad
en Puerto Rico. Estas dos pruebas son:

1. Anti-Dengue Virus NS1 Type 1-4 ELISA (IgG) de la

compafiia Euroimmun
2. OnSite® Dengue IgG Rapid Test de la compafiia CTK
Biotech

YO, CARLOS R. MELLADO LOPEZ, MD, SECRETARIO DE
SALUD DE PUERTO RICO, DE CONFORMIDAD CON LAS
LEYES VIGENTES Y EN VIRTUD DE LA AUTORIDAD QUE ME
CONFIERE LA LEY, ORDENO COMO SIGUE:

Para determinar elegibilidad a la vacuna Dengvaxia®, autorizo que
las pruebas Anti-Dengue Virus NSI Type 1-4 FLISA (IgG) de
Euroimmun y OnSite® Dengue IgG Rapid Test de la compafia CTK
Biotech, se utilicen en toda persona entre 9 y 16 afos de edad
residente de Puerto Rico, en un algoritmo diagndstico que combine
las dos pruebas.

Toda persona entre 9 y 16 afios de edad residente de Puerto Rico
con resultado positivo en ambas pruebas son elegibles y se les debe
ofrecer la vacuna Dengvaxia®.

Y PARA QUE AST CONST E, firmo la presente Orden Administrativa y hago
estampar en ella el sello del Departamento de Salud del Gobierno de Puerto Rico, hoy 16
de diciembre de 2021, en San Juan, Puerto Rico.

CARLOS R LOPEZ, MD
SECRETARIO DE SALUD
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Politica Pablica sobre el Uso de Vacunas para Prevenir el Dengue

El dengue es una enfermedad infecciosa transmitida por vectores y causada por los virus del
dengue (DENV), que son transmitidos principalmente por los mosquitos Aedes aegypti y Aedes
albopictus. Los cuatro serotipos del virus del dengue (DENV-1, DENV-2, DENV-3 Y DENV-4)
circulan por todo el mundo, y en la mayorfa de los paises en los que el dengue es endémico, se ha
notificado la circulacion de los cuatro serotipos.

Dengvaxia es una vacuna tetravalente quimérica contra el dengue, que contiene un virus vivo
atenuado, construida sobre una base de fiebre amarilla 17D. En mayo de 2019, Dengvaxia fue
aproada por la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) para su uso en nifios y
adolescentes de entre 9 y 16 afios que viven en un area donde el dengue es endémico y que han
tenido una infeccién previa por DENV confirmada por laboratorio. Se estén desarrollando
clinicamente varias vacunas contra el dengue.

El Comité Asesor en Pricticas de Vacunacién (ACIP) recomienda la vacunacion contra el dengue
(la vacuna Dengvaxia) para los nifios de 9 a 16 afios que tengan evidencia de una infeccion previa
por dengue y que vivan en zonas donde el dengue es endémico.

Dengvaxia se recomienda como una serie de vacunacion de 3 dosis, administrada con 6 meses de
diferencia a los 0, 6 y 12 meses, para la poblacién pedidtrica seleccionada. Antes de la vacunacion,
se requerira evidencia de una infeccion previa por dengue, con la confirmacion por una prueba de
laboratorio para una infeccién aguda previa o una prueba de serodiagnodstico IgG altamente
especifica.

El Departamento de Salud de Puerto Rico, adopta esta recomendacion y se incluye la vacuna contra
Dengue en el Itinerario de Vacunacion para Nifios y Adolescentes.

Grupos elegibles

o Nifios de 9 a 16 afios con confirmacién de laboratorio de infeccién previa por dengue y
residente de Puerto Rico.

Recomendacién de vacunacion e intervalos recomendados
e Tres dosis administradas con 6 meses de diferencia a los 0, 6 y 12 meses.

Dosis recomendada

e Dengvaxia debe administrarse en 3 dosis (0.5 mL cada una) con 6 meses de diferencia (en
los meses 0, 6 y 12).

P.O. Box 70184 San Juan PR 00936-8184 o (787) 765-2929 ext. 3338 /3342
www.salud.gov.pr



e Después de la reconstitucion, 0.5 mL de Dengvaxia deben administrarse inmediatamente
por via subcutdnea o almacenarse refrigeradas a 36°F - 46°F (2°C-8°C) y utilizarse en 30
minutos.

Dengvaxia es s6lo para uso subcuténeo.
Dengvaxia no debe administrarse por inyeccion intramuscular.

Contraindicaciones y precauciones
Alergias a los componentes de la vacuna y nifios inmunodeprimidos

e Dengvaxia estd contraindicada para los nifios con antecedentes de reaccion alérgica grave
a cualquier componente de la vacuna o a una dosis anterior de esta vacuna. La lista
completa de los componentes de la vacuna estd disponible en el prospecto
(http://www.fda.gov/media/124379/download).

e Dengvaxia es una vacuna viva atenuada y estd contraindicada en nifios con
inmunodeficiencia grave o inmunosupresion debido a una enfermedad o terapia

subyacente, incluidos los nifios con infeccidén por VIH sintomética o un conteo de linfocitos
T CD4+ inferior a 200/mm3.

Requisito para la vacunacién: Evidencia de laboratorio de infeccién previa por dengue

e Debido al riesgo excesivo de hospitalizaciones y dengue grave en nifios seronegativos, el
uso de Dengvaxia esta restringido a aquellos con evidencia de infeccién previa por dengue.

e Los proveedores de vacunas deben evaluar la evidencia de infeccién previa por el DENV
antes de la vacunacién para minimizar la posibilidad de vacunar a personas seronegativas.

* La evidencia de una infeccién previa por el DENV puede cumplirse mediante el historial
de dengue confirmado por laboratorio segiin la definicién de caso de dengue de 2015 o un
resultado positivo de IgG utilizando pruebas serolégicas con las caracteristicas de
rendimiento recomendadas por el CDC como se especifica abajo.

Guia del CDC sobre las pruebas de deteccién de la pre-vacunacién contra el dengue entre Ia
poblacién pedidtrica seleccionada

Antes de la administracion de la vacuna contra el dengue se requiere confirmacién por laboratorio
de infeccién previa por virus del dengue, que se puede obtener con lo siguiente:

e Evidencia de infeccion sintomatica previa por virus del dengue con:
o Resultado positivo de dengue en la prueba RT-PCR, o
o Resultado positivo de dengue en la prueba de antigenos NS1,

¢ O resultados positivos en AMBAS de las siguientes pruebas de inmunoglobulina G contra

el virus del dengue (anticuerpos IgG contra el dengue destacados) en un algoritmo de
prueba de dos pasos:

o EUROIMMUN, prueba ELISA (IgG) de antigenos NS1 contra los tipos de virus
del dengue del 1 al 4* y

o CTK BIOTECH prueba rapida OnSite de IgG contra le dengue.

P.O. Box 70184 San Juan PR 00936-8184 0 (787) 765-2929 ext. 3338 / 3342
www.salud.gov.pr



Un solo resultado positivo en la prueba de inmunoglobulina M contra el virus del dengue
(IgM contra el dengue) no es suficiente demostracién de haber tenido una infeccidn por virus
del dengue como para poder recibir la vacuna Dengvaxia, debido a la posible reactividad cruzada

con otros flavivirus en circulacién (por ejemplo, el virus del Zika) en las dreas endémicas de
dengue.

Razones para hacer las pruebas serolégicas antes de la vacunacién: proporcionar evidencia
de infeccion previa por virus del dengue

La deteccion de IgG contra el dengue proporciona evidencia de infeccién previa por virus del
dengue. En las personas que no han tenido dengue, la vacuna podria aumentar el riesgo de la
hospitalizacién si més adelante se infecta con virus del dengue después de la vacunacién. No todas
las pruebas de IgG contra el dengue pueden utilizarse para hacer las pruebas antes de la
vacunacion. Algunas pruebas de IgG contra el dengue pueden tener reactividad cruzada con otros
flavivirus, como el virus del Zika, o ser poco sensibles para detectar infecciones que ocurrieron
hace varios afios. Ademads, algunas pruebas tienen niveles inaceptablemente altos de resultados
falsos positivos o falsos negativos.

Para determinar la elegibilidad para la vacuna y minimizar el riesgo de resultados falsos positivos

en las pruebas, CDC recomienda el uso de pruebas de deteccion altamente especificas de IgG con
una especificidad de 98% y sensibilidad del 75%.

Pruebas que cumplen con los requisitos para las pruebas antes de la vacunacién

Los CDC han evaluado todas las pruebas de 1gG contra el dengue que estin disponibles en el
mercado en los Estados Unidos. Para las pruebas con un rendimiento que se acercaba a los
requisitos de los CDC se evaluaron la sensibilidad y especificidad en muestras recolectadas de
nifios que vivian en Puerto Rico y tenfan entre 9 y 16 afios. Estas evaluaciones mostraron que,
cuando se usaron de forma individual, las dos pruebas tuvieron un buen rendimiento en cuanto a
la sensibilidad y especificidad, pero ninguna cumplié con el requisito de 98% de especificidad. La
evaluacién encontré que las dos siguientes pruebas de IgG, cuando se usaron juntas en un

algoritmo de dos pruebas, cumplieron con los requisitos de rendimiento (sensibilidad de >75% y
especificidad de >98%):

¢ EUROIMMUN, prueba ELISA (IgG) de antigenos NS1 contra los tipos de virus del dengue
del 1 al 4*

e CTK BIOTECH, prueba rapida OnSite de IgG contra del dengue*

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) atin no ha autorizado estas pruebas. Para
hacer la prueba antes de la vacunacion con EUROIMMUN, la prueba ELISA (IgG) de antigenos
NS1 contra los tipos del virus del dengue del 1 al 4* y con CTK BIOTECH, la prueba rdpida
OnSite de IgG contra el dengue*, los laboratorios deben validar e implementar estas pruebas segiin
las regulaciones federales y locales.

P.O. Box 70184 San juan PR 00936-8184 o (787) 765-2929 ext. 3338 / 3342
www Salud gov.pr



EUROIMMUN, la prueba ELISA (IgG) de antigenos NS1 contra los tipos de virus del 1 al 4* y
CTK BIOTECH, la prueba rapida OnSite de IgG contra el dengue*, deben hacerse usando un
algoritmo de dos pasos, con una prueba para detectar y una segunda prueba para confirmar,

Solo los nifios con resultados positivos (anticuerpos detectados) en AMBAS pruebas se
consideran elegibles para la vacunacién con Dengvaxia,

Resultados indeterminados a cualquiera de las dos pruebas seroldgicas deben interpretarse como
negativos para efectos del algoritmo.

Frecuencia de pruebas serolégicas antes de la vacunacién en nifios serone ativos,

Los nifios con un resultado negativo a la prueba serolégica de dengue pueden volverse a hacer la
prueba cada 1 a 2 afios desde las edades de 9 a 16 afios. o basiandose en el juicio clinico del
proveedor de salud.,

Algoritmo de 2 pruebas serolégicas antes de la vacunacién

Pre-vaccination Serologic Testing for Dengue IgG
*  Solo individuos con resultados positivos Eurolmmun CTK BIOTECH Recomendaclén
{anticuerpos detectados) en AMBAS de las L NS1 ELIBA T [ prusba répida ] Dengyaxia I
siguientes pruebas, realizadas en cualguier
orden, se consideran elegibles para la g'"""""""
vacunacién con Dengvaxia: 5

C EUROIMMUN, prueba ELISA (IgG)
de antigenos NS1 contra los tipos

sesssssssnsssnen Positivo

sasssnse

de virus del dengue del 1 al 4
L CTK BIOTECH, prueba Muestra de

i . "'.““..'..""""
paciente
répida OnSite de IgG contra el .
:
dengue. H
.
:......-nuuu Nt.-g.’:lu'..’u GRS R ISR BRSNS NI R R ORREY No vacune

Paramisialormachdo, viste;
b0 /e, Coc Gai/dengue/ea/ vid condhe pliesting ham)

9 de marzo de 2022

Dr. Cachllado Lépez

Secretafio
Departamento de Salud
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