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Resumen: En este estudio se describen los resultados obtenidos del diagndstico serologico, mediante anticuerpos IgM/IgG, para la infeccion
por SARS-CoV-2 en el estado Falcon, entre finales de 2020 y principios de 2021. Se obtuvo un 50,8% de positividad, con 83,1% IgG
positivo, 14,8% IgM/IgG positivo y solo 2,1% IgM positivo. El1 61,3% de los resultados positivos fueron mujeres y el promedio mas alto de
positivos se encontr6 en el rango entre 21 y 60 afos. El uso del inmunoensayo serologico permitio incrementar el diagndstico y el manejo
de casos, brindando datos para el seguimiento de la respuesta inmune a la vacuna. Los inmunoensayos serologicos frente a las proteinas
especificas del SARS-CoV-2 logran ser una alternativa econdmica, rapida y reproducible, que permite el cribado masivo de poblacion
durante un mayor periodo de tiempo al combinar el diagnostico IgM/IgG..
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The use of antibody tests for the diagnosis of SARS-CoV-2: contributions to the
experience of the Falcon state

Abstract: The results obtained from the IgM/IgG serological diagnosis in Falcon state between the end of 2020 and the beginning of 2021
are described. Fifty-point eight percent (50.8%) of positivity was obtained, being 83.1% IgG positive, 14.8% IgM/IgG positive, and only
2.1% IgM positive. Sixty-one-point three percent (61.3%) of positives were women and the highest average of positives was between 21
and 60 years old. The use of serological immunoassay made it possible to increase the diagnosis and management of cases, and provide
data for monitoring the immune response to the vaccine. Serological immunoassays against the specific proteins of SARS-CoV-2 manage
to be an economical, fast, and reproducible alternative that allows mass screening population for a longer period by combining the IgM/
1gG diagnosis.
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Introduccion

El 11 de marzo del 2020, la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) declar6 la infeccion causada por el
Coronavirus SARS-CoV-2 y la enfermedad que produce,
denominada Coronavirus Disease — 19 (COVID-19),
como pandemia, convirtiéndose en un desafio econémico,
sanitario, social y politico para el mundo entero [1,2]. Con
mas de 228.068.334 de casos acumulados de infeccion por
SARS-CoV-2 a nivel mundial hasta noviembre de 2021, alin

persiste la preocupacion por las infecciones asintomaticas
no diagnosticadas [1,3].

En Venezuela, hasta el 17 de noviembre del 2021, se
registraron 420.000 casos con 5.034 muertes confirmadas
a consecuencia de la COVID-19 [4]. La realidad sanitaria
del pais amerit6 el uso de todas las estrategias diagnosticas
disponibles (Figura 1), y el uso de inmunoensayos
serologicos en la primera ola permitio identificar, no
solo los casos de infeccidon, facilitando el aislamiento
preventivo, sino también los que desarrollaron anticuerpos,
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Figura 1. Utilidad de las pruebas diagnodsticas segun la evolucion de la
respuesta serologica. El diagndstico en etapas iniciales se realiza mediante
la Reaccion en Cadena de la Polimerasa con actividad de Transcriptasa
Reversa (RT-PCR). La deteccion de antigenos y el empleo de pruebas
serologicas 1gM/IgG, realizada a través de pruebas rapidas, permitio
ampliar el panorama del diagnostico precoz y el seguimiento de los
pacientes.

permitiéndoles el regreso a la vida laboral. En esta etapa de
la pandemia han sido de utilidad para el seguimiento de la
respuesta inmunitaria a la vacuna [5,6]. En este estudio se
describen los resultados obtenidos del uso del diagnostico
serologico mediante los anticuerpos IgM e IgG para la
infeccion por SARS-CoV-2 en el estado Falcon, durante
el pico de la primera ola de contagios a finales de 2020 y
principios de 2021.

Materiales y métodos

Diserio del estudio y muestra: Se realizd un estudio
descriptivo de corte transversal durante los meses de
octubre del 2020 hasta mayo de 2021, evaluandose el suero
de 1.791 individuos seleccionados al azar, con edades
comprendidas entre los 0 y 91 afios, quienes asistieron a
los servicios sociosanitarios del estado Falcon durante la
pesquisa masiva de infeccion por SARS-CoV-2.

Deteccion de anticuerpos IgM: Se realizd mediante el
ensayo por inmunoadsorcion ligado a enzimas (Enzyme-
Linked ImmunoSorbent Assay, ELISA) usando el kit ELISA
de captura de IgM contra las proteinas N (nucleocapside) y
S (Spike), especificas del SARS-CoV-2 (PT-SARS-CoV-2
IgM-96 Pishtaz Teb Diagnostics®, JTC Diagnostics®.
Alemania), disponible para AxSYM® System de Abbott,
siguiendo las recomendaciones de la casa comercial. Se
utilizaron como referencia los valores diagnosticos para
IgM referenciados en el kit, considerandose positivos todos
los valores por encima de 1,1 Ul/mL, negativos por debajo
de 0,9 UI/mL, e indeterminados entre 0,9-1,1 UI/mL.

Deteccion de anticuerpos IgG: Se realizo6 con el Kit ELISA
de IgG especifico para la proteina N (nucleocapside)
del SARS-CoV-2 (PT-SARS-CoV-2 1gG-96 Pishtaz Teb
Diagnostics®, JTC Diagnostics®, Alemania), siguiendo
las recomendaciones de la casa comercial. Se utilizaron
como valores diagnoésticos para IgG los de referencia del
kit, considerandose positivos todos los valores por encima
de 1,1 Ul/mL, negativos por debajo de 0,9 Ul/mL, e
indeterminados entre 0,9-1,1 Ul/mL.

Consideraciones éticas: Todos los participantes y sus
representantes (en caso de ser menores de edad) accedieron
voluntariamente a participar en el estudio, de acuerdo a
la Declaracion de Helsinki de 1975 revisada en 1983, lo
estipulado por el Congreso Mundial de Bioética de 2000 y
la declaracion de Caracas sobre Bioética 2001. Se cumplio
con todas las medidas de bioseguridad y el correcto uso del
equipo de proteccion personal (EPP).

Andalisis estadistico: Las variables se resumieron como
recuentos y porcentajes en cada categoria. Los datos
obtenidos se transfirieron al programa estadistico SPSS
version 26 para el analisis.

Resultados y discusion

En los 1.791 individuos estudiados se evidencid 50,8%
de positividad para las pruebas serologicas IgM e IgG
especificas anti-SARS-CoV-2, siendo el 83,1% IgG
positivo, el 14,8% IgM/IgG positivo, y solo el 2,1% IgM
positivo (Tabla 1). Si bien el uso de pruebas serologicas no
es altamente eficaz en el diagnostico precoz, la situacion de
salud del pais dada la escasez de insumos, motivo el uso de
esta técnica como tamizaje. La experiencia diagnoéstica en
el estado Falcon demostrd que es una herramienta de uso
masivo, incluso en pacientes asintomaticos, facilitando el
desarrollo de las medidas de contingencia, asi como también
aportando datos estadisticos que permitieron observar la
evolucion de la infeccion y la respuesta a la inmunizacion
[3,7].

Tabla 1. Distribucion por sexo y resultado de prueba seroldégica ELISA
IgM/IgG-SARS-CoV-2. Falcon 2020-2021.

Sexo n Total  IgM+/IgG+  IgM+ IgG+
(%) (%) (%) (%) (%)
Femenino 1.098 548 69 iy o
(613)  (60.2) (51,1) 73,7 (6l4
Masculino 693 363 o6 3 ot
(B87)  (39.8) (48.9) (263)  (38,6)
911 135 19 757
Total 1.791 (50,8) (14,8) RV CERY

Fuente: Datos propios.

El diagnostico en etapas iniciales de la infeccion se
realiza mediante la Reaccion en Cadena de la Polimerasa
con actividad de Transcriptasa Reversa (RT-PCR), método
estandar de oro que, por los costos y la logistica necesaria,
fue de dificil acceso a la poblacion general, por lo que la
deteccion de antigenos realizada a través de pruebas rapidas
mejord el panorama del diagnéstico precoz, con la limitante
de ser util solo en los primeros dias de la infeccion [8]. La
deteccion de anticuerpos dirigidos al coronavirus SARS-
CoV-2, mediante pruebas serologicas, permite realizar
estudios de vigilancia poblacional y estimar la circulacion
viral comunitaria, evaluando la prevalencia e incidencia
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de exposicion de la poblacion al virus, incluso de aquellos
individuos que hayan cursado la infeccion de forma
asintomatica, permitiendo la identificacion de donantes de
plasma de convalecientes y la identificacion de poblacion
para estrategias de inmunizacioén [1,8,9].

En nuestro estudio, contrario a lo publicado en otros paises
latinos [9,10], en el estado Falcon el porcentaje mas elevado
de positividad se observd en las mujeres, 61,3% versus
38,7% en hombres (Tabla 1), probablemente relacionado
con el hecho de que las mujeres son las cuidadoras de
hijos, nietos y padres, por lo que estdin mas expuestas a la
infeccion y se preocupan por ser transmisoras de la misma,
buscando atencion médica, y en este caso en particular, se
preocuparon por asistir a las jornadas diagndsticas.

Segun la distribucion por rango etario, el 44,7% se
encontrd entre los 21 y 40 afos, y el 25,7% de las mujeres
en ese grupo presentaron mayor porcentaje de positividad
total para IgM e IgG (Tabla 2). En el rango entre los 41 y 60
afios se evidencid el mayor porcentaje de positividad IgM/
IgG en ambos sexos. En los menores de 20 y los mayores
de 61 afios fue donde se evidencid menor positividad de
IgM (Tabla 2). El mayor porcentaje de individuos positivos
en total se concentrd entre los 21 y 60 afios, pudiendo

Tabla 2. Distribucion por rango etario, sexo y resultado de prueba
serologica ELISA IgM/IgG-SARS-CoV-2. Falcon 2020-2021.

Rango etario Sexo n Total Ifggl\é:/ IgM+  IgG+
n (%) (%) (%) %) (%) (%)
. 94 48 3 o 45
0-20 aitos 52 (53 @2 (5.9)
164 9.1) M 70 33 1 1 31
(3.9) (3.5) 0,7) (5.4) 4,1)
. 505 234 22 7 205
o1 - 40 afios (282) (257) (163) (368 (7.1)
800 (44,7) M 295 156 20 2 134
(16,5) (17,1) (148) (10,5 (17,6)
. 407 217 30 7 180
41 - 60 arios (22.8) (23.8) (222) (368) (23,7
664 (37.1) " 257 147 34 2 111
(143)  (161) (252) (10,5 (14,7
. 89 47 14 0 33
61 - 80 afos 9 G (104) “4)
154 (8,6) y 65 29 1 0 18
(3.,6) (3.2) (8,2) 2.4
3 2 2
F 0 0
81 aiios 02 O ©.3)
9.(0,5) 6 3 . . ;
0.4 (0,1) 0.4)
Total g9y o1 135 19 757

(50,8)  (7.5) (1) (42,2)

Fuente: datos propios. F: Femenino. M: Masculino.

relacionarse posiblemente con variables como empleo y
actividades sociales, siendo los mas expuestos al contagio
del virus debido a la interaccién humana, tal como ha sido
descrito en estudios a nivel mundial [8-10].

La evolucion de esta infeccion, asi como las consecuencias
en el ser humano y la economia, motiva el uso de todas
las estrategias diagnosticas, terapéuticas y de prevencion
disponibles y necesarias para la contencion, por lo que los
inmunoensayos serologicos, disefiados contra las proteinas
especificas del SARS-CoV-2, logran ser una alternativa
econdmica, rapida y reproducible, que permite el tamizaje
masivo de la poblacion durante un periodo de tiempo mayor
al combinarse el diagnostico [gM/IgG, evaluandose también
la respuesta a la infeccion salvaje y/o a la inmunizacion
[6,8].
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