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Este informe forma parte de una serie de revisiones rapidas desarrolladas con la finalidad de identificar
la mejor evidencia disponible para la toma de decisiones y ha sido elaborado a solicitud de la Jefatura del
Instituto Nacional de Salud.

El Instituto Nacional de Salud es un Organismo Publico Ejecutor del Ministerio de Salud del Pert dedicado a la
investigacion de los problemas prioritarios de salud y de desarrollo tecnoldgico. El Instituto Nacional de Salud tiene
como mandato el proponer politicas y normas, promover, desarrollar y difundir la investigacion cientifica-tecnolégica
y brindar servicios de salud en los campos de salud ptblica, control de enfermedades transmisibles y no transmisibles,
alimentacién y nutricién, produccién de bioldgicos, control de calidad de alimentos, productos farmacéuticos y afines,
salud ocupacional, proteccion del medio ambiente y salud intercultural, para contribuir a mejorar la calidad de vida de
la poblacion.
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MENSAJES CLAVE

Los coronavirus son una familia de virus causantes de enfermedades respiratorias, digestivas
y del sistema nervioso en humanos y animales. En diciembre de 2019, se identifico en la
provincia de Wuhan, China una cepa de coronavirus nunca antes encontrada en humanos, la
cual recibio6 el nombre de SARS-CoV-2. La infeccion por SARS-CoV-2 se ha extendido a
més de 100 paises y ha sido declarada como pandemia por la Organizacién Mundial de la
Salud. En nuestro pais, se han reportado 363 casos en trece regiones y un total de cinco
fallecidos.

La prueba estandar para detectar SARS-CoV-2 es la reaccion en cadena de la polimerasa con
transcriptasa inversa (RT-PCR). Alternativamente, se requiere incluir pruebas rapidas, las
cuales usadas de modo complementario a las moleculares, pueden disminuir el tiempo de
espera entre latoma de muestras y la entrega de resultados, con la finalidad de descartar casos
sospechosos, mejorar el prondstico clinico y contener el contagio de la infeccion. EI método
basado en la deteccidn de anticuerpos especificos como la IgG e IgM ha demostrado ser un
método simple y de alta sensibilidad para realizar un diagnostico répido de varias
enfermedades infecciosas. Sin embargo, se requiere examinar su precision diagnostica en el
contexto de un virus nuevo como el SARS-CoV-2.

La presente revisién de evidencias tuvo como objetivo describir la evidencia cientifica
disponible sobre la precision diagnostica de las pruebas rapidas de deteccion de anticuerpos
para SARS-CoV-2.

Se identificaron 02 estudios desarrollados en China publicados en el afio 2020 que
compararon la precision diagnostica de pruebas rapidas para la deteccion de anticuerpos 1gG
e IgM contra el virus del SARS-CoV-en comparacion con RT-PCR como estandar de
referencia.

Comparado con RT-PCR, la prueba de deteccion de anticuerpos combinados 1gG e IgM
mostr6 buena sensibilidad (entre 87-88%) y especificidad (entre 90-100%) para el
diagndstico para SARS-CoV-2.

Ambos estudios incluidos coinciden en observar una mayor precision diagndstica de la
deteccion simultanea de 1gG e IgM, respecto a la evaluacion individual de anticuerpos.

Un estudio determind una consistencia de 100% entre los resultados positivos y negativos de
muestras obtenidas mediante puncion digital, suero y plasma sanguineo.

La utilidad del valor predictivo positivo y negativo calculado por los estudios (96-100% y

72-81%, respectivamente) es limitado, considerando que la prevalencia de la enfermedad en
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nuestro pais es significativamente mas baja a la reportada en los estudios (>60%), al
encontrarnos en una fase inicial de la epidemia.
Existen potenciales beneficios de la inclusion de este tipo de tecnologia sanitaria en la

intervencidn actual de modo complementario a las pruebas moleculares.
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RESUMEN EJECUTIVO

ANTECEDENTES.

Los coronavirus son una familia de virus causantes de enfermedades respiratorias, digestivas y del
sistema nervioso en humanos y animales. En diciembre de 2019, se identifico en la provincia de
Wuhan, China una cepa de coronavirus nunca antes encontrada en humanos, la cual recibi6 el nombre
de SARS-CoV-2. La infeccidn por SARS-CoV-2 se ha extendido a méas de 100 paises y fue declarada
como pandemia por la Organizacién Mundial de la Salud. En nuestro pais, se ha reportado 363 casos
en trece regiones y un total de cinco fallecidos. La técnica molecular estandar para detectar SARS-
CoV-2 es la reaccién en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR). Sin embargo,
se requieren incluir de modo complementario las pruebas rapidas que disminuyan el tiempo de espera
entre la toma de muestras y la entrega de resultados, con la finalidad de descartar casos sospechosos,
mejorar el pronéstico clinico y contener el contagio de la infeccion. El método basado en la deteccion
de anticuerpos especificos como la 1gG e IgM ha demostrado ser un método simple y de alta
sensibilidad para realizar un diagndstico rapido de varias enfermedades infecciosas. Sin embargo, se
requiere examinar su precision diagndstica en el contexto de un virus nuevo como el SARS-CoV-2,

con la finalidad de considerar la inclusion de este tipo de tecnologia sanitaria en la intervencion actual.

OBJETIVO

Describir la evidencia cientifica disponible sobre la precision diagndstica de las pruebas rapidas de

deteccion de anticuerpos para SARS-CoV-2.

METODO

Busqueda sisteméatica en Medline, Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL),
LILACS y ClinicalTrials.gov. de estudios en idioma espafiol o inglés publicados entre el 01 de
diciembre de 2019 y el 21 de marzo de 2020, complementada con una busqueda en Google Scholar

y en la base de datos de dispositivos médicos de la Food and Drug Administration (FDA).

RESULTADOS

Se seleccionaron 02 estudios desarrollados en China publicados en el afio 2020 que compararon la
precision diagnostica de pruebas rdpidas para la deteccion de anticuerpos IgG e IgM contra el virus

del SARS-CoV,-en comparacion con RT-PCR como estandar de referencia.
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Principales hallazgos

e Unestudio estimo valores de sensibilidad de 88,66% y de especificidad de 90,63% para la prueba
de deteccidn de anticuerpos combinados 1Gg/IgM para SARS-CoV-2, en comparacion con RT-
PCR como estandar de referencia. La sensibilidad de deteccion de los anticuerpos combinados
IGg/IgM fue mayor que la prueba individual de anticuerpos. En un subgrupo de siete pacientes
se identificd una consistencia de 100% entre los resultados positivos y negativos de muestras
obtenidas de puncion digital, suero y plasma sanguineo.

e El estudio restante estim6 valores de sensibilidad de 87,3% y especificidad de 100% para la
prueba de deteccién de anticuerpos combinados 1Gg/IgM para SARS-CoV-2, en comparacion
con RT-PCR como estandar de referencia. La sensibilidad de la prueba de anticuerpos
combinados 1Gg/IgM fue mayor a la obtenida en pruebas individuales de 19gG o IgM (82,5% y

44,4%, respectivamente).

CONCLUSIONES

e Comparado con RT-PCR, la prueba de deteccién de anticuerpos combinados 1gG e IgM
analizada en estos estudios, mostr6 buena sensibilidad (entre 87-88%) y especificidad (entre
90-100%) para el diagnéstico para SARS-CoV-2.

e Ambos estudios incluidos coinciden en observar una mayor precisién diagnostica de la
deteccidén simultanea de 1gG e IgM, respecto a la evaluacion individual de anticuerpos.

e Un estudio determiné una consistencia de 100% entre los resultados positivos y negativos de
muestras obtenidas mediante puncion digital, suero y plasma sanguineo.

e La utilidad del valor predictivo positivo y negativo calculado por los estudios (96-100% y
72-81%, respectivamente) es limitado, considerando que la prevalencia de la enfermedad en
nuestro pais es significativamente mas baja a la reportada en los estudios (>60%) al
encontrarnos en una fase inicial de la epidemia.

e Existen potenciales beneficios de la inclusién de este tipo de tecnologia sanitaria en la

intervencién actual.

PALABRAS CLAVES: COVID-19, Pruebas en el Punto de Atencion, Sensibilidad y
Especificidad
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I.  INTRODUCCION

Los coronavirus son una gran familia de virus de ARN monocatenarios envueltos, de sentido positivo,
causantes de enfermedades respiratorias, digestivas y del sistema nervioso en humanos y animales
(1,2). En los altimos 20 afios, los coronavirus han causado dos epidemias mundiales de enfermedades
infecciosas respiratorias graves, el sindrome respiratorio agudo severo (SARS) de 2002 a 2003 y el
sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS) en 2012 (2).

En diciembre de 2019, se identifico en la provincia de Wuhan, China a un grupo de pacientes
infectado con una cepa de coronavirus nunca antes encontrada en humanos. Este virus fue
provisionalmente denominado 2019-nCoV, y posteriormente recibié el nombre oficial de SARS-
CoV-2 por parte del Comité Internacional de Taxonomia de Virus (ICTV, por sus siglas en inglés).
La infeccion producida por el SARS-CoV-2 recibe el nombre de COVID-19 (1-3).

El SARS-CoV-2 comenzé a propagarse a fines de 2019 y se ha extendido a mas de 100 paises, con
maés de 120 000 casos y mas de 4 000 muertes reportadas. Esto motivo a que la Organizacion Mundial
de la Salud declarase la situacion epidemiol6gica como una pandemia (4). En nuestro pais, el
Ministerio de Salud ha reportado hasta el 22 de marzo de 2020, 363 casos de COVID-19 en trece

regiones (278 casos en la regién de Lima) y un total de cinco fallecidos (5).

Las manifestaciones clinicas mas comdnmente observadas en personas infectadas con COVID-19
incluyen sintomas respiratorios, fiebre, tos, dificultad para respirar y disnea. En casos mas graves, la
infeccion puede causar neumonia, sindrome respiratorio agudo severo, insuficiencia renal e incluso
la muerte (1). Segun directrices de la OMS, los pacientes con enfermedad leve requieren aislamiento
domiciliario para contener la transmision del virus, tratamiento sintomatico, y consejo sobre signos y

sintomas de enfermedad complicada (6).

Asimismo, segln datos de OMS, la mayoria de personas con COVID-19 desarrollan una enfermedad
leve 0 no complicada, aproximadamente el 14% desarrolla una enfermedad grave que requiere
hospitalizacion y oxigeno, y el 5% requiere ingreso en una unidad de cuidados intensivos (6). Por
otro lado, un andlisis combinado de datos de 1 995 casos procedentes de diez estudios desarrollados
en China, observo que el COVID-19 tuvo una tasa de letalidad del 7%, con un 43% de fallecidos que

tuvieron una edad mayor de 60 afios, otras enfermedades subyacentes o infecciones graves (7).
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Las tecnologias sanitarias de diagndstico rapido de la infeccién juegan un papel importante en el
manejo de la enfermedad y de los brotes, permitiendo implementar medidas rapidas y efectivas de
vigilancia, prevencién y control (8). Actualmente, la tecnologia sanitaria molecular estandar para
detectar SARS-CoV-2 es la reaccion en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR).
Sin embargo, en la actualidad el tiempo requerido desde la obtencién de la muestra hasta la entrega
de los resultados puede demorar hasta 2 0 3 dias, considerando el transporte de las muestras a un
laboratorio central con nivel de bioseguridad 2 o superior. En el contexto de una emergencia de salud
publica como el brote de COVID-19, esta demora es extremadamente desventajosa. Ademas, los
métodos comerciales basados en PCR son caros y dependientes de la experiencia del operador y

disponibilidad de equipos de biologia molecular (9).

El método basado en la deteccién de anticuerpos especificos como la 1gG e IgM ha demostrado ser
un método simple y de alta sensibilidad para realizar un diagnéstico rapido de enfermedades
infecciosas (1,2). Sin embargo, se requiere examinar su precision diagndstica en el contexto de un
virus nuevo como el SARS-CoV-2. EIl contar con un método adicional rapido utilizado de modo

complementario puede beneficiar la intervencion que se viene desarrollando en nuestro pais.

Il. OBJETIVO

Describir la evidencia cientifica disponible sobre la precision diagnéstica de las pruebas rapidas de

deteccion de anticuerpos para SARS-CoV-2.

I1l. METODO
3.1 PREGUNTA PICO DE INVESTIGACION

¢Cual es precision diagndstica de las pruebas rapidas de deteccion de anticuerpos para SARS-CoV-
27

P | Pacientes con sospecha de infeccién por SARS-CoV-2

| Pruebas para diagnostico de infeccion por SARS-CoV-2 basadas en deteccion de anticuerpos

Pruebas para diagnostico de infeccion por SARS-CoV-2 basadas en reaccidn en cadena de la

polimerasa con transcriptasa inversa (rRT-PCR)

Sensibilidad
O | Especificidad
Valor predictivo positivo y negativo
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3.2 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Se realiz6 una busqueda sistematica en cuatro bases de datos electrénicas: Medline, Cochrane Central
Register of Controlled Trials (CENTRAL), LILACS y ClinicalTrials.gov. Se consideraron estudios
en idioma espafiol o inglés publicados entre el 01 de diciembre de 2019 y el 21 de marzo de 2020,
tomando en cuenta la fecha de inicio del brote por SARS-CoV-2. No se considerd ningun limite de
busqueda adicional. Asimismo, se realiz6 una busqueda complementaria en Google Scholar y en la

base de datos de dispositivos médicos de la Food and Drug Administration (FDA) (Anexo 1).

3.3 SELECCION DE EVIDENCIA Y EXTRACCION DE DATOS

La seleccion de estudios en las diferentes fuentes de informacion fue desarrollada por un solo revisor,
y considerd una fase inicial de lectura de titulos y resimenes, seguida de una fase de lectura a texto
completo de las referencias potencialmente relevantes identificadas.

IV. RESULTADOS

Se identificaron 72 referencias potencialmente relevantes. Tras la remocidon de duplicados, y lectura
de titulos y resimenes, se seleccionaron 25 referencias para lectura a texto completo. Finalmente, se

seleccionaron 02 estudios que respondieron a la pregunta PICO de interés (10,11) (Anexos 2 y 3).

Caracteristicas de los estudios incluidos

Li et al. (2020) (11): estudio clinico para validar la eficacia de un kit de prueba basado en
inmunoensayo de flujo lateral para la deteccion simultanea de anticuerpos IgG e IgM contra el virus
del SARS-CoV-2 en muestras de sangre de 397 pacientes con diagndéstico confirmado de COVID-19
por RT-PCR y 128 pacientes negativos en ocho hospitales de China.

Xiang et al. (2020) (10): estudio clinico para evaluar la precision diagndstica de un método basado
en ensayo por inmunoabsorcion ligado a enzimas (ELISA, por sus siglas en inglés) para la deteccion
de anticuerpos I1gG e IgM contra el virus del SARS-CoV-2 en muestras de sangre de 62 pacientes con
diagnéstico confirmado de COVID-19 por RT-PCR y 35 individuos sanos. El estudio fue desarrollado

en el primer hospital designado para pacientes con COVID-19 en Wuhan, China. Cabe mencionar
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que este estudio corresponde a un reporte preliminar no certificado por una revision por pares,

distribuido en forma de pre-impresion (manuscritos completos, pero no publicados).

Principales hallazgos

El estudio de Li et al. (11) estimé valores de sensibilidad de 88,66% y de especificidad de 90,63%
para la prueba de deteccidn de anticuerpos combinados 1Gg/IgM para SARS-CoV-2, en comparacion
con RT-PCR como estandar de referencia. La sensibilidad de deteccién de los anticuerpos
combinados 1Gg/lgM fue mayor que la prueba individual de anticuerpos. En un subgrupo de siete
pacientes se identificO una consistencia de 100% entre los resultados positivos y negativos de
muestras obtenidas de puncion digital, suero y plasma sanguineo. Los autores del estudio refieren que
la existencia de algunos falsos negativos podria deberse a bajas concentraciones de anticuerpos,
variabilidad individual en la produccion de anticuerpos y la disminucion de la concentracion de IgM
que ocurre después de dos semanas de infeccion, dado que resulta dificil establecer desde cuando
estuvieron infectados los pacientes. Asimismo, el estudio no pudo verificar la interferencia de otras
IgM e 1gG, inducidas por diferentes infecciones virales. Finalmente, los autores concluyen que la
deteccion simultanea de 1gG e IgM podria usarse para el diagndstico temprano y el seguimiento
durante el tratamiento.

El estudio de Xiang et al. (10) estim6 valores de sensibilidad y especificidad del orden de 87,3% y
100% para la prueba de deteccién de anticuerpos combinados 1Gg/IgM para SARS-CoV-2, en
comparacion con RT-PCR como estandar de referencia. La sensibilidad de la prueba de anticuerpos
combinados 1Gg/IgM fue mayor a la obtenida en pruebas individuales de 19gG o IgM (82,5% Yy 44,4%,
respectivamente). Los autores concluyen que el método ELISA para la deteccion de anticuerpos IgM
e IgG especificos ofrece una alternativa de alto rendimiento para facilitar una identificacion mas
completa de casos infectados, reduciendo el riesgo de infeccidn para el personal de salud y obteniendo

resultados de una forma maés rapida que las pruebas moleculares estandar.

V. CONCLUSIONES E IMPLICANCIA DEL USO DE LA TECNOLOGIA

e Comparado con la prueba de reaccién en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa
(RT-PCR), la prueba de deteccion de anticuerpos combinados IgG e IgM mostrd buena
sensibilidad (entre 87-88%) y especificidad (entre 90-100%) para el diagnéstico para SARS-
CoV-2.
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e Ambos estudios incluidos coinciden en observar una mayor precisién diagnostica de la
deteccion simultanea de 1gG e IgM respecto a la evaluacion individual de anticuerpos.

e Un estudio determind una consistencia de 100% entre los resultados positivos y negativos de
muestras obtenidas mediante puncion digital, suero y plasma sanguineo.

e La utilidad del valor predictivo positivo y negativo calculado por los estudios es limitada,
considerando que la prevalencia de la enfermedad en nuestro pais es significativamente mas
baja a la reportada en los estudios (>60%) al encontrarnos en una fase inicial de la epidemia.

e Los potenciales beneficios del uso complementario de esta tecnologia sanitaria (es decir
utilizar ambas pruebas: rapidas y moleculares) en el contexto de la intervencion actual son:

o Mayor cobertura de tamizaje a la poblacion sospechosa de infeccion.

o Brindar respuesta con resultados en menor tiempo

o Se favorece su uso descentralizado en hospitales, regiones u otros.

o Mayor aceptabilidad de los pacientes y confianza en el aislamiento social.

o Reduccidn de la transmisibilidad.

o Menor exposicién del personal de salud durante el proceso de obtencién de muestras

e Sin embargo, podria existir riesgo de falsa confianza del paciente al ser seronegativo y no
cumplir las medidas de prevencion.

e Los decisores y gestores de la intervencion actual deberan organizar e implementar las
directrices para el uso complementario de pruebas moleculares y pruebas rapidas de modo

gue se logren los beneficios.

VI. CONTRIBUCION DE AUTORES
Adolfo Aramburu formuld la estrategia de blsqueda, realizé la lectura critica de articulos y redact6 la version
preliminar del documento. Patricia Caballero y Nora Reyes revisaron la versién preliminar del
informe, posteriormente Ronnie Gavilan y Nancy Rojas revisaron la version final del informe.

VII. DECLARACION DE INTERES

Los autores declaran no tener conflictos de interés con relacién a los contenidos de este documento.

VIiIl.  FINANCIAMIENTO

La presente revision rapida fue financiada por el Instituto Nacional de Salud del Peru.
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ANEXO 1. Estrategia de busqueda
Medline (Pubmed)

N° Consulta items

#1 severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 [Supplementary Concept] 212
#2 COVID-19 [Supplementary Concept] 231
#3 Severe Acute Respiratory Syndrome [mh] 4469
#4 Middle East Respiratory Syndrome Coronavirus [mh] 967
#5 SARS Virus [mh] 2897
#6 Coronavirus [mh] 11414
#7 "2019 novel coronavirus" [tiab] 269
#8 coronavirus [tiab] 10589
#9 "corona virus" [tiab] 232
#10 ""sars-coronavirus" [tiab] 1278
#11 hcov [tiab] 574
#12 (wuhan [tiab] AND (virus* [tiab] OR viral [tiab])) 333
#13 | coronav* [tiab] 11591
#14 (covid* [tiab] AND (virus* [tiab] OR viral [tiab])) 209
#15 | COVID-19 [tiab] 850
#16 | 2019-nCoV [tiab] 344
#17 ncov* [tiab] 361
#18 SARS-CoV-2 [tiab] 316
#19 | MERS-COV [tiab] 1522
#20 "MERS Cov" [tiab] 1522
#21 | SARS-CoV [tiab] 2585
#22 "SARS Cov" [tiab] 2585
#23 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 19291

OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22

#24 (Sensitivity and Specificity [mh]) 575547
#25 Sensitivity [tiab] 783634
#26 | Specificity [tiab] 455299
#27 predictive value [tiab] 89634
#28 | accuracy [tiab] 389970
#29 (#24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28) 1703034
#30 (#23 AND #29) 1316
#31 #30 AND (English [lang] OR Spanish [lang]) 1242
#32 #31 AND ("2019/12/01"[PDAT] : "2020/03/21"[PDAT]) 38
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Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL)

N° Consulta items
1 exp Severe Acute Respiratory Syndrome/ 34
2 exp Coronavirus/ 14
3 2019 novel coronavirus.ti,ab. 7
4 coronavirus.ti,ab. 81
5 "corona virus".ti,ab. 2
6 "'sars-coronavirus".ti,ab. 4
7 hcov.ti,ab. 5
8 (wuhan and (virus* or viral)).ti,ab. 19
9 (covid* and (virus* or viral)).ti,ab. 35
10 COVID$19.ti,ab. 1203
11 2019-nCoV .ti,ab. 17
12 ncov*.ti,ab. 18
13 SARS$CoV$2.ti,ab. 0
14 MERS-COV..ti,ab. 20
15 "MERS Cov".i,ab. 20
16 SARS-CoV.ti,ab. 8
17 "SARS Cov".ti,ab. 8
18 lor2or3ord4or5or6or7or8or9oril0orllorl12ori3orl4orl5ori6orl? 1336
19 exp "Sensitivity and Specificity"/ 18159
20 Sensitivity.ti,ab. 50788
21 Specificity.ti,ab. 14797
22 "predictive value".ti,ab. 6856
23 accuracy.ti,ab. 21373
24 19 or 20 or 21 or 22 or 23 85786
25 18 and 24 39
26 limit 25 to yr="2019 -Current" [Limit not valid in DARE; records were retained] 3
Clinicaltrials.gov
N° Consulta items
1 Condition or disegs_e:_ COVID-19_ N 3
Other terms: sensitivity OR specificity OR 1gG OR IgM
LILACS
N° Consulta items
1 (covid-19 OR coronavirus OR SARS-CoV-2) [Palabras] and (sensitivity OR specificity 8
OR predictive value OR accuracy) [Palabras]
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Busqueda de literatura gris

Google Scholar

Consulta Items

(covid-19 OR coronavirus OR SARS-CoV-2) and (sensitivity OR specificity OR
predictive value OR accuracy)

Intervalo especifico: 2019-2020 04
Primeros 100 resultados
Food and Drug Administration (FDA)
Consulta Items
https://www.fda.gov/medical-devices/emergency-situations-medical-devices/emergency- 13
use-authorizations
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https://www.fda.gov/medical-devices/emergency-situations-medical-devices/emergency-use-authorizations
https://www.fda.gov/medical-devices/emergency-situations-medical-devices/emergency-use-authorizations

ANEXO 2. Flujograma de seleccion de estudios

55 referenciasidentificadas
17 referencias en Google

Medline (Pubmed): 38 Scholar y pagina web de FDA

CENTRAL (Ovid): 03

02 citas duplicadas
removidas

A 4

M

70 citas potencialmente
relevantes identificadas

‘( 45 citas excluidas por titulo
L y resumen

25 citas incluidas para
lectura a texto completo

f 23 referencias excluidas

'L (Anexo 3)

02 estudios incluidos
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ANEXO 3. Motivo de exclusion de articulos durante la fase de lectura a texto
completo

Base de datos y literatura gris: (Medline, Cochrane Controlled Register of Trials, LILACS,

clinicaltrials.gov, Google Scholar)

Articulo excluido Motivo de exclusion

Revision sistematica, no incluye ningln estudio que haga

1 | Pangetal. (8) referencia a pruebas rapidas de deteccion de anticuerpos
para SARS-CoV-2
Estudio de desarrollo y evaluacion de un método de

2 | Trivedietal. (12) deteccion de 1gG para diagndstico rapido de coronavirus.
No incluye SARS-CoV-2
Estudio solo incluyé a 3 pacientes con diagndstico

3 | zhangetal. (2) confirmado de SARS-CoV-2.
Estudio de desarrollo y evaluacion de un método de

4 | Wanetal. (13) deteccion de IgG para diagndstico rapido de coronavirus.
No incluye SARS-CoV-2
No refiere informacion sobre valores de sensibilidad y

5 | National University of Singapore (1) especificidad de pruebas de deteccidn de anticuerpos para
SARS-CoV-2
El objetivo del estudio fue investigar la distribucién de

6 | Wang etal. (14) SARS-CoV-2 entre diferentes tejidos de pacientes
hospitalizados con COVID-19

7 | Jiaetal. (1) No evalla desenlaces de sensibilidad y especificidad

8 | Amanat et al. (15) No evalla desenlaces de sensibilidad y especificidad
Articulo de opinion. No incluye estudios sobre pruebas de

9 | Nguyen etal. (9) deteccion de anticuerpos para SARS-CoV-2

10 | Cipollaetal. (16) Estudio en desarrollo
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Food and Drug Administration (FDA)

Prueba diagnéstica para SARS-CoV-2

Motivo de exclusién

Xpert Xpress SARS-CoV-2 test (Cepheid)

Prueba PCR en tiempo real

Primerdesign Ltd COVID-19 genesig Real-Time PCR assay
(Primerdesign Ltd)

Prueba PCR en tiempo real

ePlex SARS-CoV-2 Test (GenMark Diagnostics, Inc.)

Prueba basada en acidos nucleicos

Simplexa COVID-19 Direct (DiaSorin Molecular LLC)

Prueba basada en acidos nucleicos

Abbott Real Time SARS-CoV-2 assay (Abbott Molecular)

Prueba PCR en tiempo real

Quest SARS-CoV-2 rRT-PCR (Quest Diagnostics Infectious
Disease, Inc.)

Prueba PCR en tiempo real

Lyra SARS-CoV-2 Assay (Quidel Corp.)

Prueba PCR en tiempo real

COVID-19 RT-PCR Test (Laboratory Corporation of America)

Prueba PCR en tiempo real

Panther Fusion SARS-CoV-2 (Hologic, Inc.)

Prueba PCR en tiempo real

TagPath COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific,

10 Inc.) Prueba PCR en tiempo real
11| cobas SARS-CoV-2 (Roche Molecular Systems, Inc.) Prueba PCR en tiempo real
12 New York SARS-CoV-2 Real-time Reverse Transcriptase Prueba PCR en tiempo real
(RT)-PCR Diagnostic Panel (Wadsworth Center, NYSDOH) P
13| CDC 2019-nCoV Real-Time RT-PCR Diagnostic Panel (CDC) | Prueba PCR en tiempo real
Disponible en:

https://www.fda.gov/medical-devices/emergency-situations-medical-devices/emergency-use-authorizations
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ANEXO 4. Resumen de los hallazgos

Precision diagndstica de pruebas de deteccion de anticuerpos para SARS-CoV-2

Autor y afio Pais Casos Controles Prevalencia VP FP VN FN S E VPP VPN
Li, 2020 (11) China 397 128 75,6% 352 12 116 45 88,6% 90,6% 96,7% 72,1%
Xiang, 2020 (10) China 62 35 64,3% 55 0 35 8 87,3% 100% 100% 81,4%

Abreviaturas empleadas: E: especificidad; FN: falsos negativos; FP: falsos positivos; S: sensibilidad; VVP: verdaderos positivos; VN:
verdaderos negativos; VPP: valor predictivo positivo
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; VPN: valor predictivo negativo
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