NUEVA PRUEBA PARA DETECCION DE
ANTICUERPO ESPECIFICO IgG
COVID-19

Lapi

Salud Integral

Esta técnica, se utiliza para detectar la respuesta inmune del paciente al virus,
fundamentalmente inmunoglobulinas de tipo IgG, estas pruebas proporcionan
evidencia de que el paciente ha estado expuesto al virus SARS-COV-2.

La persistencia de los anticuerpos IgG permite identificar a personas que se han
infectado en el pasado, se han recuperado de la enfermedad y, posiblemente, sean
H 1
inmunes.

UTILIDAD DE LA PRUEBA INMUNOLOGICA PARA COVID-19
- Indicada en pacientes con enfermedad moderada que solicitan atencién de forma tardia (después de 7
dias, después del inicio de los sintomas)
- Para identificar a las personas que han desarrollado una respuesta inmune al SARS-CoV-2
- Como complemento de la prueba de PCR, cuando disminuye su sensibilidad (después del 7 dia del inicio
de los signos y sintomas)
- Cuando el paciente presenta sintomas sugestivos de COVID-19 con resultado de PCR negativo

- En pacientes que tuvieron una probable exposicion a COVID-19 en las 3 semanas previas y no
presentaron sintomas

- Detectar individuos asintomaticos
- Monitorear la prevalencia de seroconversion entre el personal de una empresa
- Establecer un plan de recuperacion empresarial y reinicio de actividades

¢ QUE PRUEBA SOLICITAR Y CUANDO?

Figura 1. Recomendacion de prueba en relacion con la aparicién de sintomas.

Prueba PCR PCR + IgG I9G

Inicio de sintomas Dia 1-7 > 7 dias >15 dias

Elaboracidon propia con base en el articulo de Zhao J., Yuan Q., Wang H., Liu W.,, et. al. Antibody responses to SARS-CoV-2
in patients of novel coronavirus disease 2019. medRxiv. 2020



FINALIDAD DE USO DE LA PRUEBA DE DETECCION DE IgG®

El ensayo SARS-CoV-2 IgG es un inmunoanalisis utilizado para la deteccién cualitativa de anticuerpos
|gG frente al virus del SARS-CoV-2 en suero y plasma de pacientes con signos y sintomas de COVID-19
y que se sospecha que padezcan la enfermedad. Se utiliza como apoyo y complemento de la prueba
de PCR (Reaccién de Cadena de Polimerasa) en el diagndstico de COVID-19, a partir del dia 8 del
inicio de los signos y sintomas. La realizacién de una prueba serolégica como complemento de
la PCR aumenta la sensibilidad del diagnéstico a > 99 %.*

El estudio proporciona un resultado positivo o negativo (evaluacién cualitativa). Esta prueba no
proporciona una cuantificacién de los titulos de anticuerpos (evaluacién cuantitativa).

Un resultado positivo probablemente signifique que el individuo ha producido una respuesta
inmunoldgica contra el virus SARS-CoV-2.

Un resultado negativo, significa que el individuo no ha producido una cantidad detectable de
anticuerpos al momento de la prueba. Este resultado no descarta infeccién por SARS-CoV-2,
especialmente si el paciente tiene antecedente de exposicion, en estas situaciones es recomendable
realizar estudio molecular.

RESPUESTA INMUNOLOGICA

La deteccion de IgG y otros ensayos serolégicos desempefian un papel importante en la investigacion
y la vigilancia.?

Aun se desconoce mucho respecto a la respuesta inmunolégica del hospedero al virus. Algunos
estudios han encontrado que después de la infeccidn, los anticuerpos IgM e IgG detectables se
desarrollan entre dias y semanas después del inicio de los sintomas en la mayoria de las personas
infectadas. La carga viral generalmente alcanza su punto méximo en la primera semana de la
enfermedad, y luego disminuye a medida que se desarrollan anticuerpos, los titulos de anticuerpos
aumentan progresivamente en las siguientes 2 a 3 semanas a partir del inicio de los signos y sintomas.
La durabilidad de los anticuerpos neutralizantes (principalmente 1gG) contra el SARS-CoV-2 aldn no se
ha definido; se ha descrito una persistencia de hasta 40 dias desde el inicio de los sintomas. La
deteccién de IgG no es sindnimo de inmunidad duradera.®®

DIAGNOSTICO

El diagndstico de la infeccidn se basa en la observacion de los sintomas clinicos, deteccién del ARN
viral mediante PCR, deteccion de antigenos, pruebas seroldgicas (Totales/IgG/IgM).

El éxito en el diagnéstico de la enfermedad mediante PCR a partir de muestras nasofaringeas
disminuye rapidamente después de la primera semana de aparicién de la enfermedad, ver Figura
2, por lo que se es recomendable complementar el diagnéstico con pruebas inmunolégicas.’

Figura 2.Sensibilidad de las pruebas diagnésticas de COVID-19 en los dias posteriores al inicio de los sintomas

Dias después del inicio de los sintomas

Prueba 1-7 8-14 15-39
PCR 67% 54% 45%
Anticuerpos totales 38% 90% 100%
IgM 29% 73% 94%
l9G 19% 54% 80%

Zhao J., Yuan Q., Wang H., Liu W, et. al. Antibody responses to SARS-CoV-2 in patients of novel coronavirus disease 2019.
medRxiv. 2020.
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PRUEBAS INMUNOLOGICAS PARA EL DIAGNOSTICO DE COVID-19

Estas técnicas, tratan de detectar la respuesta inmune de paciente al virus, fundamentalmente se miden 2 tipos de
inmunoglobulinas, IgM e IgG. La deteccién de inmunoglobulinas se recomienda a partir del dia 8 del inicio de la
sintomatologia. Se recomiendan como complemento de la prueba de PCR cuando disminuye su sensibilidad, Ver Figura
3, y cuando el paciente presenta sintomas sugestivos de COVID-19 con resultado de PCR negativo.®

Las pruebas seroldgicas no son Utiles como diagndstico primario de la enfermedad, para este propésito se recomienda
la prueba de PCR. Las pruebas inmunoldgicas proporcionan evidencia de que el paciente ha estado expuesto al virus
SARS-CoV2.

EVOLUCION DE LA ENFERMEDAD Y SU DETECCION POR PCR Y GENERACION DE IgG e IgM

Figura 3. Variacion estimada en el tiempo en las pruebas de diagnéstico para la deteccion de la infeccion por SARS-CoV-2
Relativo al inicio de los sintomas

Antes del inicio de sintomas Después del inicio de sintomas

( Deteccioén poco probable ) ( PCR - Probablemente positivo )( PCR - Probablemente negativo b

C Deteccién de anticuerpos )

SARS-CoV-2
exposicion

Probabilidad creciente de deteccic’)n—)>

T T T T T T T T
Semana -2 Semana -1 Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5 Semana 6

Inicio de sintomas

PCR de toma nasofaringea s | @vado bronco alveolar / esputo PCR == e==== Anticuerpo IgM
Aislamiento de virus del tracto respiratorio PCRenheces = eecccc-- Anticuerpo IgG
La estimacion de los intervalos de tiempo y la tasa de deteccion viral se basan a La deteccion solo ocurre si los pacientes reciben un seguimiento puntual
en datos de varios informes publicados. Debido a la variabilidad en los valores desde el inicio de la exposicion.

del estudio, la estimacién de los intervalos de tiempo debe considerarse como
aproximaciones y la probabilidad de deteccién d la infeccion por SARS-CoV-2
se presenta cualitativamente.

SARS-CoV-2 se refiere a Coronavirus 2 de Sindrome Respiratorio Agudo
Severo. PCR es la reaccion en cadena de la Polimerasa.

b Mayor probabilidades de registrar un resultado negativo que positivo por
PCR, en una muestra con hisopo nasofaringeo.

Fuente: Nandini S., Sundararaj S., Akihide R., Interpreting Diagnostic Tests for SARS-CoV-2. American Medical Association,
Jama. May 2020

LIMITACIONES DE LA PRUEBA’®
Hay riesgo de falsos negativos cuando se realiza la prueba antes de que el individuo exprese una
cantidad detectable de anticuerpos, una respuesta inmune atenuada por inmunosupresores y por la

variabilidad en la respuesta de IgM e IgG.

Riesgo de falsos positivos si el paciente ha estado expuesto a otros coronavirus o citomegalovirus.
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No se recomienda utilizar el resultado de la prueba seroldgica por si sola para establecer el diagndstico
de la enfermedad o para asegurar un estado de inmunidad.

El monitoreo de los pacientes debe hacerse de acuerdo con las recomendaciones de las autoridades
nacionales de salud.

CONCORDANCIA CON PCR®
La prueba presenta un porcentaje de concordancia positivo con PCR (después de los 7 dias del inicio

de la enfermedad) entre 65% y 97% y un porcentaje de concordancia negativo con PCR entre 98% y
99%.

INFORMACION ADICIONAL DE CONSULTA

ANTECEDENTE DE SARS-CoV-2 (COVID 19)

La enfermedad por SARS-CoV-2 (COVID-19) es una infeccién del tracto respiratorio causada por un coronavirus
emergente, que se reconocié por primera vez en Wuhan, China, en diciembre de 2019, a partir de ese momento se
propago gradualmente a escala mundial. Los coronavirus son una familia de virus ARN (Acido Ribonucleico),
actualmente se reconocen 7 coronavirus que pueden causar enfermedad en los humanos?.

SARS-CoV-2 es un beta coronavirus, RNA de cadena sencilla. El periodo de incubacién medio es de 5-6 dias, sin
embargo, puede durar hasta 14 dias*. El tiempo medio desde el inicio de los sintomas hasta la recuperacién es de 2
semanas cuando la enfermedad ha sido leve y 3-6 semanas cuando ha sido grave o critica.

En México como en el mundo, el total de la poblacién es susceptible de adquirir |a infeccién; de acuerdo con datos de
la Secretaria de Salud, 7 de cada 10 mexicanos adquirirén la infeccién en el transcurso de 12 a 24 meses® a partir de la
llegada del SARS-CoV-2 al pais (28 de febrero de 2020°) o hasta el desarrollo de una vacuna (poco probable en un
periodo menor a un afo%’) y aunque la mayoria de las personas infectadas (40%) cursara con una enfermedad leve o
asintomatica y en su mayoria seran menores de 45 afios (poblacién econémicamente activa)®, se espera que las
medidas de mitigacién impongan una fuerte presion sobre la economia mexicana.”'®
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a Abbott

Lapi utiliza la prueba Architect SARS CoV-2 IgG fabricada por Abbott Laboratories Inc. autorizada para uso en la emergencia por la FDA (USA)
y aprobada por COFEPRIS para uso en México el 18 de mayo de 2020.
Https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/comunicado-relativo-a-pruebas-serologicas-para-sars-cov2-covid-19?state=published
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