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Validacién Secundaria y verificacion del desempefio de la prueba rapida “COVID-19 I1gG/IgM

Se realizod el andlisis de exactitud y concordancia diagndstica de la prueba rapida “COVID-19
IgG/1gM RAPID TEST DEVIO” frente al estandar de referencia RT-PCR (Diagnostic detection of
2019-nCoV by real-time RT-PCR Charité Virology, Berlin, Germany), en un total de 311 muestras
que incluyeron: 120 muestras de sueros negativos histéricos, 120 muestras de suero negativos
por RT-PCR, 37 muestras de suero de pacientes asintomaticos con pruebas de RT-PCR positiva y
34 muestras de suero de pacientes sintomaticos con pruebas de RT-PCR positiva. Tabla 1

Del un total de 191 muestras evaluadas con RT-PCR, 35 muestras fueron positivas para COVID-
19 luego de la aplicacién de la prueba rapida Basepoint IgM/IgG COVID-19 y 156 muestras

RAPID TEST DEVICE”

fueron clasificados como negativos por la prueba. Tabla 1

*Negativo historico: Sueros de personas tomados entre 2017-2018 para uso de vigilancia
en salud publica u otro fin con autorizacion para otro tipo de andlisis por consentimiento

Tabla 1. Clasicacion diagndstica de los grupos en estudio

Grupos RT-PCR Prueba Répida Total
n=191 Positiva Negativa

Negativos histéricos* N/A 4 116 120
Negativos COVID-19
confirmado con RT-PCR 120 5 115 120
Asintomaticos RT-PCR
Positivos 37 9 28 37
Sintomaticos RT-PCR
Positivos 34 21 13 34
Total 39 272 311

informado.

La validez de criterio divergente, al realizar evaluacidn con los sueros histéricos de antes de la
pandemia, fue calculada en 96.66% (IC95% 91.7 - 99%) (116/120).

Adicionalmente del total de muestras de pacientes sintomaticos con RT-PCR positiva (n=34), 21
muestras fueron clasificadas por la prueba rapida como positivas y 13 como negativas. Tabla 2

Tabla 2. Clasificacion diagndstica del grupo de sintomaticos

Sintomaticos RT-PCR Prueba Rapida
Positivos Rt-PCR | Positiva | Negativa
8 dias de inicio de

sintomas 15 2 13
> 11 dias de inicio de

sintomas 19 19 0
Total 34 21 13

A partir del andlisis se obtuvieron los siguientes datos de exactitud:
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Tabla 3. Resultados de exactitud diagndstica y concordancia de la prueba rapida Basepoint IgM/1gG frente a RT-PCR para COVID-19. Utilidad y
recomendaciones para su uso de acuerdo a escenarios de aplicacion de la prueba.

dias despues de
inicio sintomas)

Descripcion N Sen Esp Exactitud LR+ LR- Kappa

Escenarios Recomendacién
Prueba aplicada a
poblacion
sintomatica y

. asintomatica

Escenario 1 independientement 191 42.25% 95.83%  79.76% 1014 0.60 0.425 La prueba es adecuada para descartar la presencia de
e del inicio de anticuerpos, cuando estos no estan presentes en suero, y su
sintomas o capacidad de confirmar casos cuando no se tiene claridad sobre
exposicion el inicio de sintomas ni de la exposicion es baja
Prueba aplicada a
poblacion
sintomatica

Escenario 2 independientement 154 61.76% 95.83% 85.61% 14.82 0.40 0.629 La prueba es adecuada para descartar la presencia de
e del inicio de anticuerpos, cuando estos no estan presentes en suero, y su
sintomas o capacidad de confirmar casos cuando no se tiene claridad sobre
exposicion el inicio de sintomas es moderada
Prueba aplicada a

Escenario Do blaCI,O n , La prueba es adecuada para descartar la presencia de

2a smtomatlca.(S. (ﬁas 135 13.33% 95.83% 71.08% 3.20 0.90 0.120 anticuerpos, cuando estos no estan presentes en suero, sin
dfaspues de inicio embargo, aun al dia 8 de sintomas, no fue efectiva en
sintomas) confirmar casos. Sensibilidad muy baja
Prueba aplicada a

Escenario Lo blaCi,é n

2 b: sintomatica (=11 139 100.00% 95.83% 97.08% 24.00 0.00 0.863

La prueba fue sensible y especifica para detectar confirmar
casos y para descartar casos. Sensibilidad y especificidad alta

Utilidad
para
escenario

No se
recomienda

Se
recomienda
Su uso
combinado
con RT-PCR

No se
recomienda*

Se
recomienda**
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Escenario
5.a

Escenario 3

Escenario 4

Escenario 5

Prueba aplicada a
poblacion
asintomatica
independiente
mente del tiempo
de exposicion
Prueba aplicada a
poblacion
asintomatica y
sintomatica
independiente
mente del tiempo
de exposicion o
sintomas
(incluyendo sueros
historicos)

Prueba aplicada a
poblacion
sintomatica
independientement
e del tiempo a la
exposicion o
sintomas
(incluyendo sueros
historicos)

Prueba aplicada a
poblacion
sintomatica (8 dias
despues de inicio 255
sintomas).

(incluyendo sueros
historicos)

157 24.32% 95.83% 74.38%

311 42.25% 96.25% 80.05%

274 61.76% 96.25% 85.90%

13.33% 96.25% 71.38%

5.84 0.79 0.257

11.27 0.60 0.458

16.47 0.40 0.611

3.56 090 0.110

La prueba es adecuada para descartar la presencia de
anticuerpos, cuando estos no estan presentes en suero, y su
capacidad de confirmar casos cuando no se tiene claridad
sobre la exposicion es baja

La prueba es adecuada para descartar la presencia de
anticuerpos, cuando estos no estan presentes en suero, y su
capacidad de confirmar casos cuando no se tiene claridad
sobre el inicio de sintomas ni de la exposicion es baja

La prueba es adecuada para descartar la presencia de
anticuerpos, cuando estos no estan presentes en suero, y su
capacidad de confirmar casos cuando no se tiene claridad
sobre el inicio de sintomas es moderada

La prueba es adecuada para descartar la presencia de
anticuerpos, cuando estos no estan presentes en suero, sin
embargo, aun al dia 8 de sintomas, no fue efectiva en
confirmar casos. Sensibilidad muy baja

No se
recomienda

No se
recomienda

Se
recomienda
Su uso
combinado
con RT-PCR

No se
recomienda
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Prueba aplicada a
poblacion
Escenario sintomatica (>11 Se
dias despues de 259 100.00% 96.25% 97.37% 26.67 0.00 0.79 .
5b oL recomienda
inicio sintomas).
(incluyendo sueros La prueba fue sensible y especifica para detectar confirmar
historicos) casos y para descartar casos. Sensibilidad y especificidad alta
Prueba aplicada a
poblacion
asintomatica
LRSS ST 277 2432% 96.25% 74.67% 649 0.79 0.263 No se
6: mente del tiempo ’ ' ’ ’ ’ ’ La prueba es adecuada para descartar la presencia de recomienda
de exposicion anticuerpos, cuando estos no estan presentes en suero, y su
(incluyendo sueros capacidad de confirmar casos cuando no se tiene claridad
historicos) sobre la exposicion es baja
II;(I){SJit[.i‘iazon de verosimilitud Seq: Sensibilidad, .Esp: Especiﬁcidad,. *Probabl§ no circulacion de anticuerpos en sangre. Coi.ncide con la literatura sobre generacion de
LR Razon do verosimilitnd antlcuc?l:pos posterior al dia 9, con mejor rendimiento después del dia 14; **Probable circulacion de anticuerpos en sangre, por lo que su
Neg.ativa deteccion es recomendable
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Discusion

En este estudio se logré demostrar la validez y concordancia diagndstica de la prueba rapida
IgM/IgG Basepoint para el diagndstico de COVID 19, especificamente en poblacién sintomatica
siempre y cuando la muestra sea tomada luego de los 11 dias de inicio de sintomas. El uso de la
misma en pacientes sintomaticos y asintomaticos sin reconocimiento de los dias desde la
exposicidén, no mostré adecuados resultados, y la sensibilidad fue baja a muy baja. En todos los
casos la prueba demostré una alta especificidad, sin embargo, esta debe ser interpretada
adecuadamente en el contexto de circulacidn o ausencia de anticuerpos en sangre, puesto que,
si su toma ocurre antes del periodo de presencia total de IgM/IgG, el riesgo de falsos negativos
es elevado.

Es cada vez mas frecuente el uso de pruebas rapidas en el escenario de la pandemia COVID 19.
Estas pruebas se dividen en pruebas rapidas moleculares y pruebas rapidas seroldgicas. Estas
ultimas han generado expectativa sobre su rendimiento diagndstico, y su uso se hace a nivel
mundial con mayor frecuencia.

La aplicacion de pruebas alternativas a las pruebas moleculares RT-PCR para uso poblacional, es
recomendada para separar individuos ya expuestos a la infeccidon que han tenido presentaciones
asintomaticas o leves, para considerarlos como no susceptibles y priorizar su retorno a
actividades laborales en comunidad que pueden ser consideradas de alto riesgo para adquirir la
infeccidn por el contacto repetido con otras personas (1).

Las pruebas seroldgicas permiten la identificacién de anticuerpos contra antigenos del virus
como la nucleoproteina y la proteina S (spike) a partir de la respuesta inmunoldgica del
individuo, son utiles para evaluar la seroprevalencia de enfermedades infecciosas de manera
retrospectiva tras las fases epidémicas iniciales (1-3). Esto se confirma con los hallazgos de este
estudio, en los que se demuestra que es posible lograr una adecuada clasificacion de sujetos
sintomaticos y asintomaticos por COVID, pero se insiste en los tiempos desde la exposicién o
inicio de sintomas para que el rendimiento de la prueba sea adecuado.

Recientemente se ha publicado en la literatura el comportamiento de la generacion de
anticuerpos para SARS CoV-2 considerando los datos disponibles hasta hoy (ver figura 1). A partir
del mismo, se puede concluir que la presencia total de IgM/IgG en sangre ocurre a partir del dia
9 después del inicio de sintomas o de iniciada la infeccion.
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Figura 1. Historia Viral e inmunoldgica de la infecciéon SARS-CoV-2/ Covid -19
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Fuente: Consenso colombino de atencidn, diagndstico y menejo de lainfeccion por
SARS-CoV-2/COVID-19 en establecimientos de atencidn en salud. Recomendaciones
basadas en consenso de expertos e informadas en evidencia.

Conclusiones y recomendaciones

1. La prueba en estudio demostrd ser sensible y especifica en pacientes sintomaticos con
11 o mas dias después de inicio de los mismos. La concordancia entre métodos
diagndsticos 1gG/IgM frente a RT-PCR en este escenario fue casi perfecto, para
clasificacidn de pacientes COVID positivo y negativos.

2. Noserecomienda el uso de la prueba en los pacientes sintomaticos o asintomaticos que
tenga menos de 9 dias desde el inicio de sintomas o contacto cercano con casos
confirmados de SARS CoV2-COVID 19, dado el alto riesgo de falsos negativos.
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3. Otros escenarios especificos con sus resultados y recomendacidon respectiva, se
encuentran en la tabla 3.
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