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“NUEVAS PRUEBAS DE
ANTIGENOS DE SARS-COV-2"

la pandemia del CO VD- 79

COMENTARIO DEL SECTOR DE ACUICULTURA Y PESCA, AGEXPORT

"En la medida que las pruebas de antigenos sean de mas amplia utilizacion, tanto en numero
como en marcas comerciales autorizadas, los paises estaran en una mejor posicion para
combatir y mitigar los efectos de esta pandemia. Estas pruebas podrian apoyar, sin duda
alguna, a las pruebas moleculares de PCR y mejorar el numero de pruebas de diagndstico
qgue son necesarias realizar cada dia en proporcion a la poblacién de cada pais.

A pesar de que este tipo de pruebas son de reciente aprobacion por el FDA, en Guatemala ya
estan siendo utilizadas por el IGSS para las personas elegibles sin ningun costo, y también
de forma privada las tienen disponibles en APROFAM, Blue Medical, etc. a pacientes
interesados a costos razonables. Este hecho se podria considerar como un avance
significativo en la lucha contra esta pandemia en el pais.”

1. INTRODUCCION

Una de las grandes limitaciones que ha enfrentado el control de la pandemia del
COVID-19 en casi todos los paises, especialmente en los paises en desarrollo, ha sido el
insuficiente numero de pruebas diagndsticas de SARS-COV-2. Esto impide disponer de
suficientes datos sobre las condiciones de propagacidon del virus en el espacio y en el
tiempo para las evaluaciones epidemioldgicas, identificacion y rastreo de contactos y
toma de decisiones de los paises sobre las estrategias de confinamiento y reapertura de
actividades econdmicas.

Las pruebas de diagndstico por excelencia para detectar este virus es la prueba
molecular de acidos nucleicos denominada RT-PCR de tiempo real (reaccidon en
cadena de la polimerasa con transcriptasa reversa de tiempo real), la cual tiene un alto
nivel de precision, pero es cara, necesita de laboratorios especiales para
realizarla y de personal altamente calificado.

De alli que, muy recientemente, el 9 de mayo pasado el USFDA aprobd la primera prueba
de antigenos para SARS-COV-2, bajo el programa de Autorizacién de Uso de Emergencia
(EUA) y que ya se distribuye comercialmente en Estados Unidos. Este tipo de
pruebas, sin duda alguna, serd de gran ayuda en la lucha contra la pandemia del
COVID-19 a nivel mundial.

2. RELACION ANTIGENO/ANTICUERPO

Los antigenos son moléculas proteicas de un agente patégeno (virus, bacterias u
hongos) que interactuan con los anticuerpos de organismos infectados.
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Los anticuerpos son moléculas solubles de los vertebrados que constituyen parte del
arsenal defensivo humoral del sistema inmune adquirido (en los crustaceos, por ejemplo,
no existe el sistema inmune adquirido, solo el sistema inmune innato, por lo que éstos no
presentan anticuerpos), los cuales son producidos por células especializadas del
sistema inmune (células “B") estimuladas por la presencia de antigenos en el organismo.

Los anticuerpos mas conocidos son IgM (inmunoglobulina M) e IgG (inmunoglobulina G).
Su funcién principal es combatir o neutralizar la accién de los patdégenos al interactuar
con los antigenos.

3. PRUEBAS DE ANTIGENOS DE SARS-COV-2

Las pruebas de antigenos utilizan anticuerpos para detectar los antigenos del virus en
cuestién. Estas son pruebas rapidas cualitativas que detectan el virus activo, que
contrastan con las pruebas de anticuerpos que no detectan al virus activo sino a los
anticuerpos que se generaron en el cuerpo, estimulados por los antigenos del virus o del
patogeno.

Las pruebas de antigenos de SARS-COV-2 utilizan anticuerpos producidos en animales
para buscar las proteinas de la superficie del virus, proteina “S” (spike) o proteina
“"N” (nucleocapside), que son los antigenos. Si los anticuerpos detectan los antigenos en
la muestra, esto significa que el paciente esta infectado por el virus.

Las muestras utilizadas se obtienen a través de un hisopado de garganta o de nariz, el
cual se coloca en un liquido de solucion salina para diluir el mucus y liberar el virus si
estd presente en la muestra. La placa de la prueba tiene anticuerpos especificos
integrados a ella, los cuales se uniran a los antigenos de SARS-COV-2, si estan presentes
en la muestra. La aplaca de la prueba contiene ademas otra mezcla de anticuerpos, que
han sido quimicamente modificados con un tinte para hacerlos visibles al ojo, o
detectables con luz fluorescente. Si la muestra contiene proteinas antigénicas, éstas
quedan en medio de los dos anticuerpos: el que se une a la placa y el que hace visible
los antigenos.

En Estados Unidos, la prueba de
antigenos aprobada por el FDA es:
QUIDEL, SOFIA SARS Antigen FIA.

En la Unidén Europea, la prueba de
antigenos aprobada es MariPOC
COVID-19 test , de la empresa
ArcDia International, aprobada en
mayo 2020 y el producto lleva el
sello CE.

En Estados Unidos las pruebas
positivas de antigenos deben ser

Las pruebas de antigeno ya se usan para detectar la gripe y el embarazo. repo rtadas , por Iey , a la autoridad
¢ Por qué no para COVID-19? de salud pl] blica.

Fuente: Referencia 5.1.

4. VENTAJAS Y DESVENTAJAS

En el cuadro siguiente aparecen las ventajas y desventajas de la prueba de antigenos de
SARS-COV-2.
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VENTAJAS DESVENTAIJAS

« Facil de utilizar e NoO son muy precisas

» Resultados rapidos (15-30 o Necesitan alta cantidad de
minutos) antigeno

e No se necesita de un laboratorio |e Generan falsos negativos en
sofisticado infecciones ligeras (30%)

» Mas barato que una prueba de
PCR

El problema con estas pruebas es que si no hay suficiente carga viral en el paciente
infectado (fase inicial o asintomatico), la sensibilidad de la prueba puede no detectar el
antigeno si estd por debajo de su limite de deteccion (LOD), por lo que el resultado es
un falso negativo, porque el paciente esta infectado con una carga viral baja (pocos
antigenos en la muestra).

Los resultados negativos de estas pruebas son presuntivos y no excluyen la infeccion de
COVID-19, por lo que deben ser confirmados por la prueba de PCR, si hay sintomas en
el paciente.
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una infeccion por SARS-CoV-2, las pruebas de antigeno son mucho mas rdapidas que las pruebas de ARN
normales. Los anticuerpos (en azul) se unen a una proteina de superficie de SARS-CoV-2 (antigeno) (rojo).
Fuente: Referencia 5.1.
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