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El diagnóstico de un paciente infectado con el SARS-CoV-2
no depende de una sola prueba, sino que es el resultado
final de la evaluación crítica por parte delmédico tratante y
otros profesionales de la salud, de los resultados de
diversas pruebas paraclínicas realizadas a un paciente
como imágenes (tomografías, radiografías, ecosonografía),
biomarcadores hematológicos, bioquímicos e inflamatorios
de laboratorio clínico y pruebas microbiológicas
específicas para la detección directa o indirecta la
infección



Tipos de pruebas disponibles
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Pruebas de detección ARN viral
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• RT-PCR (Retro Transcriptase-Polimerase Chain Reaction) 

• ARN viral → ADNc → Amplificación específica y detección 
simultánea  

• Muestras de tracto respiratorio superior e inferior

• Genes blanco: Gen E (Screening) RdRp (Confir) Gen N y 
ORF1a

• Sensibilidad: 1era sem 66.7%. 2da 54.0% (1) 📉

1. Infect Dis. 2020 Mar 28. pii: ciaa344. doi: 10.1093/cid/ciaa344.



Flujograma de trabajo de un laboratorio 
de biología molecular
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Detección del producto en cada ciclo de la reacción.

qRT-PCR (Quantitative Retro transcriptase PCR)

Fundamentada en la metodología de la PCR 
convencional. 

Los termocicladores tienen 
incorporado un lector de 

fluorescencia

La fluorescencia emitida es 
proporcional a la cantidad de 

producto (ADN) formado 

Necesidad de paso previo de retrotranscripción para 
formar ADNc a partir de ARN viral



Es posible que un paciente COVID19 salga 
negativo por RT-PCR?
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• Si. De hecho es probable que el 30-40% de los pacientes 

COVID-19 salga negativo la primera semana desde el inicio 
de los síntomas

• Fue un error del laboratorio? No necesariamente, aun con 
la muestra bien tomada hay pacientes con una carga viral 
baja que no son detectados por la RT-PCR 



Es posible que un paciente COVID19 salga 
negativo por RT-PCR?
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• Recientemente se identificó una mutación en el gen N de 

ciertas variantes de SARS-CoV-2 que puede afectar la 
alineación de algunos los primers de RT-PCR, disminuyendo 
sensibilidad

• Manu Vanaerschot, et al  Identification of a polymorphism in the N gene of SARS-CoV-2 

that adversely impacts detection by a widely-used RT-PCR assay

https://doi.org/10.1101/2020.08.25.265074 



Pruebas Antigénicas

• Detectan proteína N

• Muestras respiratorias

• Sensibilidad: 60-80% vs RT-PCR

• Especificidad: 98-100%

• Usar en los primeros 5 días 

• Sofia Quidel aprobada FDA, 
revelado por Fluorescencia

Prueba COVID-19 Ag Respi-Strip
https://www.corisbio.com/Products/Human-Field/Covid-19.php

https://www.corisbio.com/Products/Human-Field/Covid-19.php


Pruebas Antigénicas

• Hay cuatro aprobadas por FDA

• Algunos países la van adquirir a 
través de OPS1

• Fabricante asiáticos mucha 
variación en sensibilidad2

• Preferibles aquellas con 
revelado por Fluorescencia o 
Quimioluminiscencia

1-.https://efectococuyo.com/salud/ops-apoyara-a-venezuela-con-pruebas-de-antigeno/

2- https://europepmc.org/article/ppr/ppr169142

Tomado de https://europepmc.org/article/ppr/ppr169142



Pruebas Antigénicas

https://www.ijidonline.com/article/S1201-9712(20)30658-5/pdf

https://www.fda.gov/media/141570/download



Pruebas de anticuerpos

Tomado de https://inmunologia.org/covid19/



Seroconversion
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3 TIPOS!!!!

https://www.nature.com/articles/s41591-020-0897-1



Pruebas de Rápidas

PARTO
IgM-IgG contra N, S 

Muestras séricas o sangre 

capilar,

Sensibilidad y Especificidad: 

Variable

Varios formatos 



Prueba Rápida Wondfo
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• Detecta Anticuerpos Totales

• Muestras Sangre/Suero/plasma

• Sensibilidad y Especificidad:
– Fab: S 86.43% E 99.57% (vs RT-PCR)

– Pellanda et al1. S 77.1% E 98%

• VPP: 44% (Prevalencia 2%) 

81% (Prevalencia 10%) 

1-Pellanda et al Sensitivity and  specificity  of  a  rapid  test  for assessment  of   exposure   to   SARS-CoV - 2 in  a  
community - based setting  in  Brazil https://doi.org/10.1101/2020.05.06.20093476



Sensibilidad de pruebas rápidas

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7273265/pdf/nihpp-2020.04.25.20074856.pdf



Especificidad de pruebas rápidas

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7273265/pdf/nihpp-2020.04.25.20074856.pdf



Causas de Falsos positivos de pruebas 
rápidas

PARTO• Embarazo1

• Niveles elevados de Factor reumatoideo2

• Anticuerpos contra otros patógenos (DENGUE)3

• A su vez, el uso de sangre capilar en vez de suero 
puede disminuir la sensibilidad de algunas pruebas 
rápidas (Wondfo)4

1- Alger J, et al. Using Prenatal Blood Samples to Evaluate COVID-19 Rapid Serologic Tests Specificity. 10:18. doi:10.1007/s10995-020-02981-9

2- Wang Q, et al. A method to prevent SARS-CoV-2 IgM false positives in gold immunochromatography and enzyme-linked immunosorbent assays. J Clin Microbiol. 2020;58(6). doi:10.1128/JCM.00375-20

3-Dengue antibodies can cross-react with SARS-CoV-2 and vice versa-Antibody detection kits can give false-positive results for both viruses in regions where both COVID-19 and Dengue co-exist 

https://doi.org/10.1101/2020.07.03.20145797 

4- Aparecida dos Santos V, Mayra Matias Rafael I, Ester Cerdeira I. Sensitivity of the Wondfo One Step COVID-19 test using serum samples. doi:10.6061/clinics/2020/e2013



Conclusión
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• Se desaconseja el uso de las pruebas rápidas de detección de anticuerpos 

contra el SARS-CoV-2 en la práctica clínica diaria como un instrumento 

de despistaje o confirmación de pacientes con COVID-19. En el caso de 

usarlas, debe recordarse que un resultado tanto positivo como negativo en 

este tipo de pruebas, no debe ser lo único que prevalezca a la hora de 

hacer el diagnóstico

• Uso epidemiológico principalmente

• No sirven para saber si un paciente es inmune. 



Quimioluminiscencia

PARTO• Detección de anticuerpos

• Automatizada

• Alta sensibilidad y 
especificidad

• Validada

• Costosa

Desempeño de test de CLIA 
SARS-CoV-2 Datos de FDA1



Quimioluminiscencia
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Falsos positivos en sistema LIAISON DIASORIN

https://jcm.asm.org/content/early/2020/08/25/JCM.01352-20/article-info
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LDH ≥ 210 U/L Y AST ≥35 U/L
VPP 83.3%  

AST ≤25 U/L
VPN 90,6%  

1- siemens-healthineers.com/covid-19
2- Routine blood tests as a potential diagnostic tool for COVID-19 
https://doi.org/10.1515/cclm-2020-0398

(1)

(2)

Pruebas generales de laboratorio 

https://doi.org/10.1515/cclm-2020-0398


RESUMEN
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From: Interpreting Diagnostic Tests for SARS-CoV-2 
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