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Utilidad clinica de la prueba

Las pruebas serolégicas son de gran apoyo para el diagndstico de la enferme-
dad por coronavirus 2019 (COVID-19), causada por el virus SARS-CoV-2. La prue-
ba serolégica basada en inmunocromatografia (también conocida como prueba
rapida), disponible en nuestro medio, detecta la presencia de anticuerpos tipo
IgM e IgG, generados como respuesta a la infeccion. Los anticuerpos IgM co-
mienzan a ser detectables en la sangre después de la primera semana de iniciada
la infeccién (etapa intermedia) y perduran por 2 6 3 semanas, en tanto que los
anticuerpos IgG aparecen en la etapa tardia, que ocurre generalmente después
de la segunda semana, y perduran en el tiempo. Debido a que las pruebas mo-
leculares, basadas en la técnica de la reaccién en cadena de la polimerasa con
transcriptasa reversa (RT-PCR), detectan el genoma viral, estas pueden arrojar re-
sultados negativos en las etapas tardias de la infeccidn, por lo que el uso conjunto
de las pruebas moleculares con las serolégicas, aumenta de manera significativa
la capacidad diagnéstica para COVID-19.
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Fundamento de la técnica

Esta prueba es un inmunoensayo cro-
matogréfico de flujo lateral, para la de-
teccion cualitativa de anticuerpos IgM
e IgG contra el virus SARS-CoV-2. El
dispositivo estd compuesto por una
membrana de nitrocelulosa, recubierta
en uno de sus segmentos con proteina
recombinante del virus, a la cual se unen
los anticuerpos IgM y/o IgG, especificos
para SARS-CoV-2, en la muestra del pa-
ciente, de estar presentes. El dispositivo
incluye un pozo donde se deposita la
sangre del paciente, y otro pozo donde
se adiciona una solucién con un conju-
gado de anticuerpos de ratén (anti-lgM
y anti-lgG humanas) y particulas de oro
coloidales, que se fijarén a los anticuer-
pos en la muestra del paciente, si estan
presentes. En estos casos, se forma un
complejo anticuerpo-anticuerpo, que
migra en la membrana por accién capi-
lar, y que va a reaccionar con la proteina
recombinante del SARS-CoV-2, adheri-
da a la membrana, dando un resultado
positivo después de 15 minutos de incu-
bacidn, el cual aparece en el dispositivo
como una linea de color violeta. La in-
tensidad del color varia con la cantidad
de anticuerpos presentes en la muestra
del paciente. De manera similar, hay
otro segmento del dispositivo que sirve
como control de la prueba, el cual tiene
una linea que debe siempre aparecer
visible, si la prueba fue realizada de ma-
nera satisfactoria.

Muestra y almacenamiento

La muestra puede ser suero, plasma o
sangre total venosa. Las muestras de
suero o plasma se pueden utilizar hasta
una semana después de extraidas, en los
tubos de ensayo correspondientes, con-
servadas en refrigeracién (2°C a 8°C);
para un almacenamiento prolongado,
deben congelarse por debajo de -40°C.
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Procedimiento

Se recolectan 10 pL de sangre con una
micropipeta, y se dispensa en el pozo
asignado para la muestra del paciente,
en el dispositivo para la prueba. Luego
se agregan 3 gotas (90 pL) de la solu-
cién con el conjugado en el pozo co-
rrespondiente. El resultado se lee entre
los 10 y 15 minutos posteriores; una
lectura después de pasados 15 minu-
tos puede arrojar un resultado invélido.

Interpretacion
de los resultados

Para demostrar que la prueba esta fun-
cionando correctamente, debe apare-
cer una banda de color violeta en el
segmento donde esté la linea para el
control “C". Si el resultado es positivo,
aparecera una linea adicional, también
de color violeta, en el segmento con
las lineas de prueba “M" (para la IgM)
0 "G" (para la IgG), o ambas (tabla 1).

Limitaciones y ventajas
de la prueba

Esta prueba no se recomienda usar
como criterio Unico para el diagndstico
de infeccién por SARS-CoV-2. Se debe
tener presente que un resultado nega-
tivo no descarta la infeccién por el virus,
en particular en las etapas iniciales de
la infeccidn, cuando adin no son detec-
tables los anticuerpos contra el virus.
En cualquier caso, el manejo de los al-
goritmos diagndsticos para COVID-19
lo debe hacer el médico tratante que,
en conjunto con los hallazgos clinicos y
epidemioldgicos, pueda interpretar los
resultados de las pruebas y seguir las
conductas médicas més indicadas.

Cuando la prueba se realiza después
de la primera semana de la infeccidn
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Tabla 1. Interpretacién clinica de la prueba para detectar anticuerpos contra SARS-CoV-2

Anticuerpo
IgM IgG Interpretacién clinica
- - Etapa temprana o ausencia de infeccién
+ - Etapa intermedia y activa de la infeccién
- + Infeccién resuelta o antigua
+ + Etapa tardia o de recuperacién de la infeccién, pero adn activa

inicial, puede alcanzar una sensibili-
dad y una especificidad cercanas al
100% (tabla 2). Es una prueba que
fue validada por el Instituto Nacional
de Salud (INS), de acuerdo a los re-

querimientos del Ministerio de Salud
y Proteccién Social del pais. Los resul-
tados se obtienen en tan solo 20 mi-
nutos, y no requiere que el paciente
esté en ayunas.

Tabla 2. Desempeno diagndstico de la prueba

Dias después

Anticuerpo de RT-PCR + Sensibilidad* Especificidad*
7 91,7% ~100%
IgM
9 ~100% ~100%
7 79.2% ~100%
IgG
12 ~100% ~100%

*Ninguna prueba seroldgica se considera que tiene un 100% de sensibilidad o especificidad, y
existe la posibilidad de resultados falsos positivos y falsos negativos, aunque baja, que deben ser
considerados en algunos casos, segun los hallazgos clinicos del paciente.
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