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RESUMEN

Objetivo: Determinar la seroprevalencia de SARS-COV-2 entre posibles donantes de sangre del
Hospital de Emergencias Villa El Salvador. Métodos: Descriptivo, retrospectivo y transversal, en
2061 posibles donantes de sangre que acudieron al servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre
del Hospital de Emergencias Villa El Salvador en el periodo de agosto del 2020 a marzo del 2021;
a los que se les realiz6 el tamizaje mediante una prueba rapida de inmunocromatografia disefiada
para la deteccidon presuntiva cualitativa de IgM e IgG especificas para SARS-CoV-2 en sangre
capilar. Resultados: La seropositividad fue para IgM (0.5%), IgG (29.3%) e IgM/IgG (7.3%). La
mayoria de los participantes fueron del sexo masculino (66.0%), los distritos de procedencia mas
comunes fueron Villa El Salvador (21.0%) Villa Maria del Triunfo (20.0%) y San Juan de
Lurigancho (19%); 37.4 % de todos los participantes estuvieron en el rango de 26 a 35 afios de
edad, el 31.4 % de mujeres y 28.1% de los varones tuvieron una prueba reactiva para anticuerpos
IgG contra SARS-CoV-2, mientras que el 0.14% de mujeres y 0.7% de varones presentaron IgM
contra SARS-CoV-2, ademas 6.6% de mujeres y 7.6% de varones presentaron ambos anticuerpos
IgM/IgG contra SARS-CoV-2. La seropositividad fue mayor en el grupo etario de 56 a 60 afos
con 37.3% en el marcador IgG, 0.0% IgM y 7.8% para [gM/IgG. Los participantes provenientes
Villa El Salvador tuvieron las tasas de seropositividad mas altas para IgG de 26.6%, ademas
resultaron reactivos en 0.5 % para IgM y para IgM/IgG de 7.4%. La tasa de diferimiento por
positividad a la prueba de flujo lateral para descarte de infeccion por SARS-CoV-2 fue de 7.8%.
Conclusiones: La seroprevalencia fue de 37.1%. La tasa de diferimiento de 7.8%.

Palabras claves: SARSCoV-2, seroprevalencia, pruebas con flujo lateral.



ABSTRACT

Objective: To determine the seroprevalence of SARS-COV-2 among possible blood donors at
Hospital de Emergencias Villa El Salvador. Methods: Descriptive, retrospective and cross-
sectional, in 2061 possible blood donors who attended the Hemotherapy and Blood Bank service
of the Villa El Salvador Emergency Hospital in the period from August 2020 to March 2021;
Those who were screened using a rapid immunochromatography test designed for the qualitative
presumptive detection of SARS-CoV-2 specific IgM and IgG in capillary blood. Results: The
seropositivity was for IgM (0.5%), IgG (29.3%) and IgM / IgG (7.3%). Most of the participants
were male (66.0%), the most common districts of origin were Villa El Salvador (21.0%) Villa
Maria del Triunfo (20.0%) and San Juan de Lurigancho (19% ); 37.4% of all participants were in
the range of 26 to 35 years of age, 31.4% of women and 28.1% of men had a reactive test for IgG
antibodies against SARS-CoV-2, while 0.14% of women and 0.7% of men presented IgM against
SARS-CoV-2, in addition 6.6% of women and 7.6% men presented both IgM / IgG antibodies
against SARS-CoV-2. The seropositivity was higher in the age group of 56 to 60 years with 37.3%
in the IgG marker, 0.0% IgM and 7.8% for IgM / IgG. Participants from Villa El Salvador had the
highest seropositivity rates for IgG of 26.6%, in addition they were reactive in 0.5% for IgM and
for IgM / IgG of 7.4%. The deferral rate for positivity to the lateral flow test to rule out SARS-
CoV-2 infection was 7.8%. Conclusions: The seroprevalence was 37.1%. The deferral rate of
7.8%.

Keywords: SARSCoV-2, seroprevalence, lateral flow tests.



I. INTRODUCCION

La seroprevalencia del SARS-CoV-2 en grupos asintomaticos ha sido abordada por pocos
estudios en el Peru, en ese sentido, determinar la prevalencia del SARS-CoV-2 en donantes de
sangre permite el seguimiento de la circulacion del virus entre personas sanas, ayudando a
implementar estrategias para reducir la transmision, especialmente en ausencia de encuestas de
seroprevalencia, esto fue el motivo para realizar un estudio sobre la prevalencia en donantes de
sangre. Si bien el ensayo se realizo de manera aceptable, nos hubiera gustado el uso de una prueba
bien validada en el ensayo de laboratorio, que ahora estan disponible, para estudios posteriores de
seroprevalencia.

En diciembre de 2019, surgieron varios casos de neumonia grave de etiologia desconocida
en Wuhan, China. Poco después de que se notificara el primer caso, el brote gradualmente se
reparti6 por todo el pais y el mundo. El agente causante es un beta coronavirus el SARS-CoV-2,
que provoca un sindrome respiratorio agudo severo (SARS) llamado COVID-19. (Guan- Ni et al.
2020). La enfermedad infecciosa se propagd rapidamente y llegd practicamente a todos los paises
del mundo. Al final de la primera semana de mayo del 2020, hubo mas de 3.8 millones de casos
confirmados en todo el orbe y alrededor de 260.000 muertes, el 6 de mayo del 2020 Pert habia
notificado mas de 237,156 casos confirmados y 7,056 muertes, alcanzando una tasa de letalidad
de alrededor del 2,98 % (Centro Nacional de Epidemiologia, Prevenciéon y Control de
Enfermedades, 2020). En Lima, el primer caso fue reportado el 6 de marzo de 2020. Fines de junio
2020, el Peru tenia 136, 464 casos confirmados, 3196 muertes y una tasa de mortalidad del 2.34%
(Centro Nacional de Epidemiologia Prevencion y Control de Enfermedades, 2020).

El presente estudio tuvo como objetivo principal realizar una encuesta de seroprevalencia

entre posibles donantes de sangre de Hospital de Emergencias Villa El Salvador, este estudio
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informa sobre la prevalencia de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 en el periodo de agosto 2020
hasta marzo 202 1indicando una seropositividad para los diferentes marcadores de infeccion por
SARS-CoV-2 fue para IgM (0.5%), 1gG (29.3%) e 1gM/IgG (7.3%). La mayoria de participantes
fueron del sexo masculino (66.0%), los distritos de procedencia mas comunes fueron Villa El
Salvador (21.0%) Villa Maria del Triunfo (20.0%) y San Juan de Lurigancho (19%); 38 % de
todos los participantes estuvieron en el rango de 26 a 35 afios de edad. Mi tasa de diferimiento por
positividad a la prueba de flujo lateral para descarte de infeccion por SARS-CoV-2 fue de 7.8%.
1.1. Descripcion y formulacion del problema

La infeccion en ocasiones implica sintomas leves, como tos, dolor muscular y anosmia y
puede desarrollar fiebre alta, neumonia, dificultad respiratoria (Xu-Shi et al., 2020) y en algunos
casos puede darse la muerte (Chen-Zhou et al., 2020) (Huang-Wang et al., 2020). Si bien, se sabe
qué en la mayoria de los casos, las personas tienen pocos o ningln sintoma, lo que determina una
fuente importante de transmision y plantea un reto para prevenir la propagacion de enfermedades
(Li-Pei et al., 2020).

La reaccion en cadena de la polimerasa con transcripcion inversa (QRT-PCR) se considera
la prueba estandar de oro para detectar y confirmar COVID-19 (Jin-Cai et al., 2020). Sin embargo,
algunos estudios muestran elevada tasa de resultados falsos negativos debido a algunos factores,
tales como: tipo de muestra bioldgica, recoleccion inadecuada, variacion de la carga viral y el
tiempo entre el hisopado. Por lo tanto, al realizar pruebas serologicas podemos determinar la
presencia de anticuerpos de fase aguda (IgM) o de memoria (IgG).

Para facilitar el control de la transmision viral y garantizar una intervencién de salud

publica oportuna, es importante adoptar una prueba simple, sensible y especifica, que asegure una
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inmediata respuesta de resultados para determinar rapidamente a los pacientes infectados con el
SARS-CoV-2 (Li-Pei et al., 2020).
Al inicio de la epidemia en China, alrededor del 86% de las infecciones no se detectaron,
pero fueron la fuente de infeccion en aproximadamente el 79% de los casos (Li-Pei et al., 2020).
La seroprevalencia del SARS-CoV-2 en grupos asintomaticos ha sido abordada por pocos
estudios, entre uno de los mas importantes es el informe del crucero Diamond Prince. Después de
un brote durante el crucero, las autoridades sanitarias japonesas examinaron a 3.063 pasajeros por
RT-PCR y la proporcion asintomadtica estimada entre todos los casos infectados fue 17,9%
(Mizumoto-Kagaya et al., 2020). Un estudio realizado en el condado de Santa Clara, California,
EE. UU., Encontr6 un 2,8% seroprevalencia de SARS-CoV-2, después de ajustar la sensibilidad y
especificidad de la prueba y demografia de la poblacion (Bendavid-Mulaney et al., 2020). En el
Pert,, en la ciudad de Iquitos se ha reportado prevalencias de hasta 70% de anticuerpos anti-SARS-
CoV-2 en estudios poblacionales realizados en el 2020 (Alvarez-Meza et al., 2021).
Ante los datos expuestos, cabe hacerse la pregunta:
Pregunta general:
(Cuadl es la seroprevalencia de SARS-COV-2 entre posibles donantes de sangre del Hospital de
Emergencias Villa El Salvador mediante la deteccion de anticuerpos usando una prueba de flujo
lateral?
Pregunta especificas:
(Cuales son las caracteristicas sociodemograficas de los posibles donantes de sangre del Hospital
de Emergencias Villa El Salvador en el periodo desde agosto del 2020 hasta marzo del 20217
(Cudl es la tasa de diferimiento por positividad a la prueba de flujo lateral para descarte de

infeccion por SARS-CoV-27?
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1.2. Antecedentes
Ambito Internacional

Li-Pei et al. (2020) publico un estudio titulado “Substantial undocumented infection
facilitates the rapid dissemination of novel coronavirus” (SARS-CoV-2)- China” en el mismo
reporta la estimacion de la prevalencia y contagio del nuevo coronavirus SARS-Cov-2 que produce
el sindrome respiratorio severo. La investigacion fue observacional, transversal y realizada en
China, junto con los datos de movilidad, el analisis incluy6 un estudio de meta poblacion dinamica
en red e inferencia bayesiana, para deducir caracteristicas epidemiologicas criticas vinculadas con
el SARS-CoV-2. Los investigadores estimaron que el 86% de todas las infecciones eran
indocumentadas y con un intervalo de confianza (IC) del 95%: 82-90% antes de las restricciones
de viaje aplicadas desde del 23 de enero de 2020. La tasa de transmision de infecciones
indocumentadas por persona fue del 55% de la tasa de transmision documentada (IC del 95%: 46-
62%), sin embargo, debido a su mayor nimero, las infecciones indocumentadas fueron la fuente
del 79% de los casos documentados. Estos hallazgos explican la rdpida diseminacion geografica
del SARS-CoV-2 e indican que el control de este virus sera particularmente desafiante.

Para Mizumoto-Kagaya et al. (2020) en su estudio publicado como “Estimating the
asymptomatic proportion of coronavirus disease 2019 (COVID-19) cases on board the Diamond
Princess cruise ship”, Yokohama, Japan, El 5 de febrero de 2020”, reportaron una investigacion es
observacional de cohorte retrospectiva en un crucero que alojé a 3.711 personas que se sometieron
a una cuarentena de dos semanas después de que se identifico a un ex pasajero con COVID-19
después del desembarque. Para el 20 de febrero del 2020, 634 personas a bordo dieron un resultado
positivo para el COVID-19. Los investigadores desarrollaron un modelo estadistico para derivar

la proporcion asintomatica ajustada por retraso de infecciones, junto con la cronologia de las
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infecciones. La proporcion asintomatica hallada fue del 17,9% (d IC el 95% (Crl): 15,5-20,2%).
La mayoria de las infecciones ocurrieron antes de empezar la cuarentena.

Publico Bendavid-Mulaney et al. (2020) en “COVID-19 “Antibody Seroprevalence in
Santa Clara County, California” su estudio fue observacional, transversal analitico. Aborda el
COVID-19 como una preocupacion sanitaria y social urgente. Los resultados de la prevalencia
bruta de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 en nuestra fue del 1,5% (binomio exacto 95CI 1,1-
2,0%). La especificidad del rendimiento de la prueba en nuestros datos fue del 99,5% (95CI 99,2-
99,7%) vy la sensibilidad fue del 82,8% (95CI 76,0-88,4%). La prevalencia no ponderada ajustada
por las caracteristicas de rendimiento de la prueba fue del 1,2% (95CI 0,7-1,8%). Después de
ponderar la demografia de la poblacion del condado de Santa Clara, la prevalencia fue 2.8% (95CI
1.3-4.7%), usando Bootstrap para estimar los limites de confianza. Estas estimaciones puntuales
de prevalencia implican que 54.000 (95CI 25.000 a 91.000 utilizando la prevalencia ponderada;
23.000 con 95CI 14.000-35.000 utilizando prevalencia no ponderada) personas estaban infectadas
en el condado de Santa Clara a principios de abril, muchas mas los aproximadamente 1.000 casos

confirmados en el momento de la encuesta.

Erikstrup-Hother et al. (2020), publicé un estudio titulado “Estimation of SARS-CoV-2
Infection Fatality Rate by Realtime Antibody Screening of Blood Donors-2020” realizado en
Dinamarca, el estudio fue observacional, transversal. En el mismo indica que la pandemia debida
al sindrome respiratorio agudo severo coronavirus 2 (SARS-CoV-2) tiene tremendas
consecuencias para nuestras sociedades. Fue necesario conocer la seroprevalencia del SARS-CoV-
2 para vigilar con precision la propagacion de la epidemia y medir la tasa de letalidad por infeccion
(IFR). Estas medidas pueden cooperar a las autoridades a tomar decisiones informadas y ajustar

las intervenciones sociales actuales. El objetivo era efectuar encuestas de seroprevalencia en
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tiempo real a nivel nacional entre donantes de sangre como un instrumento para estimar
infecciones previas por SARS-CoV-2 y el IFR basado en la poblacion. Incluyeron donantes de
sangre de 17 a 69 anos, y un total de 20.640 donantes de sangre y todos dieron su consentimiento
para el test. El nimero evaluados de individuos infectados se calculé por grupo de edad relevante
la seroprevalencia general no ajustada fue del 2,0% (IC del 95%, 1,8-2,2%). Después de ajustar
por sensibilidad y especificidad del ensayo, incluidos sus IC, en la seroprevalencia fue del 1,9%
(IC del 95%, 0,8-2,3%), hay zonas donde muestran una seroprevalencia de hasta el 9,5%, la
seroprevalencia es independiente del sexo en todas partes grupos de edad (18-72 afios), los
anticuerpos se detectan significativamente mas en personas jovenes (18-30 afios). Este estudio
proporciona informacion vital sobre la extension de la transmision del virus en un pais donde existe
el distanciamiento social, concluyendo que la inmunidad colectiva al SARS-CoV-2 no es una

opcion efectiva de estrategia de salida a corto plazo.

Amorim-Landmann et al. (2020) publico “Seroprevalence of anti-SARS-CoV-2 among
blood donors in Rio de Janeiro, Brazil”, el estudio es de tipo observacional transversal. Demuestra
la proporcion de pruebas positivas para SARS-Cov-2, sin ningun ajuste, fue del 4.0% (IC del 95%:
3,3-4,7%) y la prevalencia ponderada fue del 3,8% (IC del 95%: 3,1-4,5%). Encontramos mas
bajo estimaciones después de ajustar la sensibilidad y la especificidad de la prueba: 3,6% (IC del
95%: 2,7-4,4%) para la prevalencia no ponderada y 3,3% (IC del 95%: 2,6-4,1%) para la
prevalencia ponderada. Con respecto a las caracteristicas sociodemograficas, cuanto mas joven es
donante de sangre, cuanto mayor es la prevalencia y menor el nivel de educacion, mayores son las

probabilidades de dar reactivo para el anticuerpo SARS-Cov-2.
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Ambito Nacional

Chafloque-Pampa et al. (2020) publico “Seroprevalencia de COVID-19 en trabajadores de
un hospital de la Amazonia peruana”, se realizd un estudio transversal en 1147 (95% del total)
trabajadores del HRL, el estudio fue realizado en trabajadores con més de tres semanas de inicio
de sintomas, por lo que sospecho una alta sensibilidad de la prueba seroldgica para determinar la
prevalencia COVID-19 (entre 69,9% y 98,9%). La seroprevalencia de este estudio pertenece a la
mas alta publicada a nivel mundial (58,3%) en trabajadores del sector salud por el contrario otros
hospitales como en Holanda (6%), Alemania (1,6%) y Estados Unidos (1,5%) el reporte que
informan mayor seroprevalencia se supondria por la menor inversion en salud que ha existido en

nuestra region especialmente en nuestro pais por décadas.

Diaz-Failoc et al. (2020) publico “SARS-CoV-2 seroprevalence study in Lambayeque,
Peru. June—July 2020 Se realiz6 con un estudio analitico longitudinal, en la poblacién de la region
Lambayeque, ubicada en el norte del Perti. La seleccion se realiz6 en multiples etapas (barrios,
zona, hogar y finalmente eleccion del entrevistado dentro de la casa). La seroprevalencia se estimo
como un resultado reactivo de la prueba répida si era IgM positiva o IgG reactiva. Se realiz6 un
ajuste para las ponderaciones muestrales utilizadas. La seroprevalencia encontrada en la region fue
de 29,5%. Los jovenes entre 21 y 50 afios mostraron las mayores frecuencias de seroprevalencia.
El 25,4% eran asintomaticos. El sintoma mas frecuente fue disgeusia y disosmia (85,3% y 83,6%).
Disosmia (RP = 1,69), dolor toracico (RP = 1,49), dolor de espalda (RP = 1,45), tos (RP = 1,44),
fiebre (RP = 1,41), malestar general (RP = 1,27) fueron factores asociados con la mayor la
frecuencia de seropositividad para el SARS-CoV-2. El informe de apartamiento completo en el

hogar disminuy6 la frecuencia de positividad (RP = 0,80), sin embargo, inform6 haber tenido


https://peerj.com/articles/11210/author-2
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contacto con IRA (RP = 1,60), haber tenido contacto con un caso confirmado (RP = 1,51) y salir

al mercado (RP = 1,26) aument¢ la frecuencia de reactividad para el SARS CoV 2.

1.3. Objetivos
1.3.1. Objetivo General
Determinar la seroprevalencia de SARS-COV-2 entre posibles donantes de sangre del
Hospital de Emergencias Villa El Salvador mediante la deteccion de anticuerpos usando una
prueba de flujo lateral en el periodo desde agosto del 2020 hasta marzo del 2021.
1.3.2. Objetivos Especificos
Describir las caracteristicas sociodemograficas de los posibles donantes de sangre del
Hospital de Emergencias Villa El Salvador en el periodo desde agosto del 2020 hasta marzo del
2021.
Analizar la tasa de diferimiento por positividad a la prueba de flujo lateral para descarte de
infeccion por SARS-CoV-2.
1.4. Justificacion
La importancia de conocer la prevalencia del SARS-CoV-2 entre personas asintomaticas,
especialmente en una situacion de pandemia, es necesaria puesto que podrian representar una
fuente importante de transmision a la fecha, muchas politicas sobre la pandemia del COVID-19 se
han disefiado sin datos de seroprevalencia. La determinacion de la prevalencia del SARS-COV-2
en donantes de sangre podria permitir conocer la distribucion de la epidemia en poblacion
aparentemente asintomatica, lo que seria de ayuda para implementar estrategias para reducir la
transmision, especialmente hoy en dia ante la ausencia de encuestas de seroprevalencia, sumado
esto a actividades de prevencion que podrian implementarse a nivel de la atencion de donantes de

sangre en diversos hospitales.
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Las evaluaciones adecuadas de las tendencias en la prevalencia de infecciones por COVID-
19 en donantes de sangre es esencial para estimar la epidemiologia de los donantes de esta manera
ver estrategias para la seguridad de la sangre con hemoderivados de calidad, por lo que este estudio
podria generar datos sobre el tamizaje para el marcador COVID -19 en los donantes, a sabiendas
que la mayoria de pacientes que se atiende hoy en los hospitales, inclusive aquellos que se atienden
por trauma o cirugia, presentan también infeccion por COVID-19.

Es la finalidad de esta investigacion obtener la prevalencia de anticuerpos contra el SARS-
CoV-2 en los posibles donantes de sangre del Hospital de Emergencias Villa El Salvador,
clasificando por sexo, grupo de edad y procedencia a fin de proporcionar dicha informacion a las
autoridades sanitarias para estimaciones, extrapolaciones € intervenciones sanitarias oportunas. A
la fecha, este es el primer estudio en el Perti que aborda la seroprevalencia del SARS-COV-2 en

posibles donantes de sangre asintomaticos.
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II. MARCO TEORICO

2.1. Bases teoricas sobre la investigacion
2.1.1. Donacion de sangre

La sangre y sus derivados para uso terapéutico deben cumplir con los requisitos de calidad
desde el proceso de seleccion, obtencion, analisis, conservacion hasta su transfusion al paciente a
fin de que resulten inocuos para el receptor del hemocomponente, seguros para el donante de
sangre de esa manera cumplir con los requisitos de calidad del hemocomponente. La funcién
primordial de los bancos de sangre es ofrecer hemocomponentes con una alta calidad para asegurar
la cadena transfusional (Organizaciéon Mundial de la Salud, 2020).

El objetivo principal en la etapa de la seleccion del donante de sangre es determinar si el
postulante a donante de sangre esta en buenas condiciones de salud, asegurar que la donacion no
le causard dano y prevenir cualquier reaccion adversa en el paciente que recibird la sangre,
incluyendo transmision de infecciones pudieran resultar perjudiciales. En el Pert, nuestro
Congreso de la Republica promulgé la Ley 26454, que declaraba actividad de orden publico e
interés nacional la donacidn, obtencidn, procesamiento, transfusion y distribucion de la sangre;
establecid los lineamientos generales para el funcionamiento de los bancos de sangre; y cred el
Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAHEBAS, 2004) como entidad
encargada de regular y supervisar el funcionamiento de estos servicios a través de la Ley 26454.

El propdsito del PRONAHEBAS es la busqueda y abastecimiento oportuno de sangre y
hemocomponentes de la mas alta calidad, con el objetivo principal de reducir la mortalidad
causada por su escasez, especialmente en grupos de alto riesgo, como las embarazadas, adultos

mayores y los nifios. Hasta ahora, ningtn virus respiratorio, incluido el SARS-CoV y el Sindrome
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respiratorio de Oriente Medio (MERS)-CoV, ha sido confirmado como transmisible por
transfusion (Pronahebas, 2020; Organizacion Mundial de la Salud, 2020).
2.1.2. Aspectos generales del SARS-COV-2

El coronavirus es un virus que tiene un genoma de tipo ARN de sentido positivo
monocatenario con una envoltura contiene aproximadamente 80 a 120 nm de diametro. Su
componente genético es el mas grande de todos los virus de ARN. Los Sarbecovirus expresan una
glucoproteina grande (aproximadamente 140 kDa) denominada proteina de pico (S, un
homotrimero), que mediante la unién a las células huésped a través de interacciones con el
receptor humano angiotensina enzima convertidora 2 (ACE2) (Guan-Ni et at., 2020; Xu-Shi et al.,
2020).

La proteina S es altamente inmunogénica y el dominio de union al receptor (RBD) es el
objetivo de muchos anticuerpos neutralizantes. Es un patégeno crucial que se encuentra en
diversos animales domésticos, también mascotas y enfermedades humanas. Puede causar una
variedad de enfermedades agudas y cronicas (Xu-Shi et al., 2020).

2.1.3. Epidemiologia

El nuevo coronavirus del 2019, o "COVID-19", se descubri6o debido a los casos de
neumonia viral que aparecieron en la ciudad de Wuhan en 2019 y fue nombrado como tal
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) el 12 de enero de 2020. La OMS confirmé que COVID-
19 puede causar resfriados, el sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS) y enfermedades
mas graves como sindrome respiratorio agudo severo (SARS) (Organizacion Mundial de la Salud,
2020).

El SARS-CoV-2 se ha extendido a nivel mundial, causando una pandemia con, hasta ahora,

3.6 millones de infecciones y 250,000 muertes al 5 de mayo de 2020.
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Para mayo del 2020, el estado peruano tenia 164,476 casos confirmados, 4,506 muertes.
El mayor porcentaje de casos se presenta en los adultos que acumulan el 56% de los casos. Hasta
11 de enero del 2021 las mayores tasas de ataque corresponden al grupo de adultos y adulto mayor.
Considerando a los jévenes como grupo de referencia para la razon de tasas, se evidencia que el
mayor riesgo de enfermar ocurre en los adultos con un 49% y en los adultos mayores con 41%
como muestra la tabla 1 y en la tabla 2 nos informa que el 51.6% de los casos corresponden a
personas de sexo masculino y 484% a personas de sexo femenino.
(Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades Pert, 2021).

Figura 1

Casos Positivos de COVID 19, Segiuin Etapa de Vida Peri 2020-2021

Etapa de vida N Tasa de ataque Razdn de tasas
Nifio (0 — 11 afios) 40,382 0.62 0.20
Adolescente (12 — 17 afios) 30,152 0.97 0.31
Joven (18 — 29 afios ) 201,715 3.14 1.00
Adulto (30— 59 afios) 584,615 4.68 1.49
Adulto mayor (60 a mas afios) 183,367 4.43 1.41
Total 1,040,231 3.19

Tasa de Ataque x 100

Nota. Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades

Figura 2

Pirdmide Poblacional Segiin Tasas de Ataque de Casos Confirmados de COVID-19,
Perii 2020-2021

= Bl

Nota. Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades



21

2.1.4. Métodos de deteccion de laboratorio del SARS-CoV-2

El anélisis laboratorial microbiologico del SARS-CoV-2, agente del COVID-19, es de
significancia el manejo tanto de la enfermedad individual como de la pandemia. Existe tres tipos
de pruebas: Deteccion de acidos nucleicos (reaccion en cadena de la polimerasa -PCR), Deteccion
de antigeno, Deteccion de anticuerpos (IgM, IgG). Para considerar el test de alta calidad
debe contar con certificacion técnica internacionales y con datos de verificacion de su desempeno.
(Laboratory testing for 2019 novel coronavirus [2019-nCoV] In suspected human cases, 2020)

2.1.4.1. Pruebas de deteccion de acidos nucleicos Reaccion en cadena de la polimerasa
(PCR). El test de secuencia en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR) es una
técnica de tipo molecular de deteccion y amplificacion exponencial de 4cidos nucleicos, es decir
de identifica la banda del ARN, del SARS-CoV-2 en distintos especimenes biologicos. Los usos
en la actualidad de esta metodologia molecular son de referencia para el diagnostico de SARS-
CoV-2 (Laboratory testing for 2019 novel coronavirus, 2020).

Se ha conseguido resultados positivos por la técnica molecular de RT-PCR para SARS-
CoV-2 tanto en muestras de origen respiratorias como no respiratorias: orina, heces, incluso en
sangre (Wang-Xu et al., 2020). Los especimenes mds usados para el diagndstico molecular de
SARS-CoV-2 son las muestras de la zona nasofaringeas y orofaringeas. Las que obtuvo con mejor
funcionamiento son las muestras nasofaringeas (reactividad 63% y 32% respectivamente en una
investigacion con escasa muestras nasofaringeas) y son las que aconseja el CDC (Interim
Guidelines for Collecting, Handling, 2020) aunque las orofaringeas también son adecuadas y son
las que mas se utilizaron en China. (Wang-Xu et al., 2020).

Para asegurar la precision en el diagnostico es necesario que se cumpla todos los pasos

preanaliticos del procedimiento para la obtencion de las muestras (obtencion, transporte,
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almacenamiento y procesamiento) sean adecuados y que el personal de salud delegado de hacer
reciba una capacitacion, adiestramiento y formacion. (Organizacion mundial de la salud, 2020;
Novel Coronavirus 2019-nCoV Laboratory testing for SARS-CoV-2 in humans, 2020).

Las garantias de seguridad para recolectar las muestras se deben realizar segun las
sugerencias oficiales de la OMS vy el Instituto Nacional de Salud, se debe contar con un equipo de
proteccion individual (EPI) para la precaucion de contaminarse por microorganismos transmitidos
por gotas y por roce es de vital importancia el uso de bata descartable impermeable a fluidos,
mascarilla con FFP2, guantes, gafas y careta. La obtencion de especimenes de zonas respiratorias
bajas produce aerosoles debido a esto es alto el riesgo de contagio y debe hacerse con la proteccion
y cuidados adecuados (World Health Organization, 2020; Novel Coronavirus SARS-CoV-2
Laboratory testing for 2019-nCoV in humans, 2020).

Igualmente es la proteccion para la recoleccion de los especimenes en las zonas
respiratorias altas, tomar la recoleccion de la muestra en un ambiente adecuado con ventilacion
natural con un flujo de aire minimo 160 litros/segundo por paciente, habitaciones de presion
negativa minimo 12 cambios de aire por hora (World Health Organization, 2020; Novel
Coronavirus SARS-CoV-2 Laboratory testing for SARS-CoV-2 in humans, 2020).

Existe de dos etapas la separacion y amplificacion de los 4cidos nucleicos, el ARN se
caracteriza por ser monocatenario y muy variable por ende inestable por lo que se debe iniciar con
la transcripcion de forma inversa en ADN complementario (ADNc) usando una transcriptasa
inversa, emplear el método de PCR convencional para amplificar el ADNc. Usar cadenas cortas
de ADNc, primers, para elegir la parte del material genomico a amplificar. (Novel Coronavirus

SARS-CoV-2 technical guidance: Laboratory testing for SARS-CoV-2 in humans, 2020).



23

La PCR es la técnica de Gold standard para el diagnostico de COVID-19, pero puede haber
resultados falsos negativos y falsos positivos. Considerar exclusivamente el resultado negativo en
un test de PCR, especialmente si se ha recolectado a partir de las zonas respiratorias altas, no
excluye la posibilidad de una infecciéon por SARS-CoV-2. Sugiere rehacer el muestreo, inclusive
con una muestra de las zonas respiratorias bajas en caso de enfermedad etapa grave. (SEIMC,
2020)

El protocolo mas competente para diagnosticar el COVID-19 en pacientes posibles debe
combinar el resultado del test por RT-PCR con posibilidad de exposicion, , signos, sintomas y la
tomografia toracica la mas sensible es el TAC, ya que las alteraciones radiologicas en el COVID-
19 son muchas veces mas precoz que la positividad de la prueba molecular RT-PCR, rehacer el
test de RT-PCR en pacientes con uno o mas resultados negativos y existe una elevada suspicacia
clinica a COVID-19 (Lippi-Simundic et al., 2020; Laboratory testing for SARS-CoV-2 in
suspected human cases. Interim guidance, 2020; Jason-Ian et al., 2020).

Actualmente se hallan la elaboracion diversos sistemas test rapidos de PCR (en menos de
una hora). Algunas de estas pruebas cuentan con la aprobacion de la FDA, (Jason-Ian et. al, 2020).
El Xpert Xpress SARS-CoV-2 ® (Cepheid) puede realizar hasta es el primer test de diagndstico
rapido (TDR) o point-of-care de PCR-rRT que ha logrado la conformidad de la EUA (Autorizacién
para Uso en Emergencias, 2020) de la FDA. Utiliza muestras de la zona nasofaringeas y genera
resultados en 45 minutos, inclusive no es necesario mandar los especimenes al laboratorio de
mayor dependencia, se realiza en equipos automatizados tiene la desventaja que solo puede
procesar las muestras de una por una (Nguyen-Duong et al., 2020).

2.1.4.2.Pruebas rapidas basadas en la reaccion antigeno anticuerpo. Actualmente

numerosos test de diagndstico rapido centrados en la reaccidn anticuerpo-antigeno estan en
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proceso de elaboracion y dentro de estas pruebas se distingue aquellas que identifican antigeno y
las que determinan anticuerpos (IgM, IgG). son pruebas de tipo cualitativas, sé reporta como
resultado positivo o negativo. Las principales técnicas de deteccion de antigeno y anticuerpos son:
Flujo lateral., Técnicas de aglutinaciéon indirecta, Enzimoinmunoanalisis,
Contrainmunoelectroforesis. Métodos luminométricos, Inmunofluorescencia. De éstas las mas
comunmente usadas para el diagnodstico rapido de SARS-CoV-2 son las de flujo lateral. (Jason-
Ian et al., 2020).

A. Pruebas de deteccion de antigenos. La materia viral de los coronavirus estd compuesta
por en una nucleocdpside formada por el genoma viral de tipo ARN unida a proteinas de
nucleocéapside (N) rodeada de una envoltura que contiene proteinas virales espiga (S), de envoltura
(E) y de membrana (M). Los test para la deteccion de antigenos (Ag) se fundamenta en la
determinacion de proteinas virales propias de SARS-CoV-2 en el espécimen, como las
subunidades S1 o S2 de la proteina espiga y la proteina N. El espécimen generalmente se obtiene
de la via respiratoria, comunmente del orofaringeo u exudado nasofaringeo, mediante una toma de
tipo hisopado, es importante asegurar una correcta obtencion de muestra y el dia correcto, como
en las pruebas molecular de PCR. Los estudios demuestran que la carga viral es principal en
especimenes de esputo y en nasofaringe que en zonas de orofaringe (Wang et. at, 2020; Zou et. at,
2020) y se ha observado que es mas elevada en la etapa inicial de la infeccion dentro de los
primeros 7 dias de comenzar los sintomas (Pan-Zhang et al., 2020; Kai-Owen et al., 2020).

En la ciudad de Bélgica han desarrollado una prueba rapida antigénica con una sensibilidad
del 60%. El kit fue validado por relacionar acuerdos de los resultados obtenidos por el test

molecular PCR- RT de 231 muestras nasofaringeas en dos hospitales belgas (University Hospital
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Laboratory of Brussels y el University Hospital Laboratory of Liége, 2020; CORIS BioConcept.
SARS-CoV-2 Ag Respi-strip, 2020).

La identificacion del antigeno viral involucra duplicacion activa del virus por lo que la
reactividad del test mostrara infeccion reciente por SARS-CoV-2. Aunque hay laboratorios que
muestran que no existe reaccion cruzada con otros coronavirus humanos y otros virus en sus test,
no se puede propagar que no pueda haber falsos positivos ya que no hay estudios que sustente lo
suficiente. Por otra parte, un resultado negativo no indica necesariamente que no exista infeccion
debido a la baja sensibilidad y podria dar falsos negativos. (University Hospital Laboratory of
Brussels y el University Hospital Laboratory of Liege, 2020; CORIS BioConcept. COVID-19 Ag
Respi-strip, 2020).

La OMS indica basados en la experiencia que hay con los test determinaciones rapidas para
la determinacion de antigenos para otros virus que ocasionan infecciones respiratorias como
influenza, donde los pacientes muestran concentraciones similares de carga viral de influenza en
especimenes de las vias respiratorias similares a las que muestran SARS-CoV-2, la sensibilidad es
de 34%-80%, las ventajas de estos test es su rapidez y sencillez de procesamiento. Se pueden
obtener resultados en menos de 20 minutos y no requiere de infraestructura compleja y
especializada. En sector hospitalario podria utilizar como test de diagnostico en pacientes con
sintomatologia compatible. (University Hospital Laboratory of Brussels y el University Hospital
Laboratory of Li¢ge, 2020; CORIS BioConcept. SARS-CoV-2 Ag Respi-strip, 2020)

En caso de resultados negativos, pero clinica sugestiva se realizaria PCR. Las desventajas
que presenta es tener especimenes de las vias respiratorias comprende la exposicion del personal
de salud para su recoleccion y riesgo de infectarse. Se ignora aun la localizacion para la obtencion

de especimenes mas beneficioso y el momento adecuado con mayor carga viral, algunos estudios
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recientes recomiendan por muestras de tipo esputo o exudado nasofaringeo y una vez iniciando los
sintomas. Se necesita personal sanitario capacitado, entrenado para una correcta recoleccion del
espécimen. También resultan falsos negativos por su disminuida sensibilidad. (World Health
Organization, 2020) (Advice on the use of point-of-care immunodiagnostic tests for SARS-CoV-
2,2020)

B. Técnicas de deteccion de anticuerpos (IgM/IgG). La prueba de flujo lateral conocida
también como inmunocromatografia detectan anticuerpos de tipo IgM e IgG frente SARS-CoV-2
en un espécimen obtenida de la sangre, suero o plasma. Hay test rapidos que el kit detectan los
anticuerpos completos y otros de tipo monoespecifico como las IgM e IgG o ambas. Los test de
diagndstico rapido se procesan a partir de muestra de sangre capilar a través del dedo del paciente.
(Li-Yi et al., 2020).

Los kits generalmente deben contener una solucién tampén o un diluyente, un tubo capilar
o0 pipetas, y casetes ademas se necesitan guantes, una lanceta, alcohol y algodén. El Procedimiento
es tomar una muestra de sangre capilar del dedo del paciente. Se recolecta la muestra con la pipeta,
luego se coloca la muestra de sangre capilar en el casete, se agrega el tampon y finalmente la
lectura de los resultados se visualiza en unos 15 minutos. Se valida el test rdpido cuando la banda
del control debe aparecer marcada en la lectura si aparece coloreada la linea M indica reactivo a
IgM, si aparece la linea de IgG, reactivo a IgG y si se colorea ambas lineas, reactivo para IgG e
IgM (Li- Yi et al., 2020).

Muchas investigaciones muestran la identificacion de anticuerpos neutralizantes contra
SARS-CoV-2 todavia no se ha indicado con seguridad cudndo inician aumentar después de inicio
de la clinica y la extension de la inmunidad. La Sociedad Espafiola de Inmunologia (SEI) menciona

que después de contagiarse se producen anticuerpos de tipo IgM y empiezan a elevarse
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aproximadamente en rango del 5-7 dias después de infectarse, los test identifican mejor en el dia
8-14. En el rango del dia 15-21 se puede determinar los anticuerpos de tipo IgG. (Sociedad
Espanola de Inmunologia, 2020).

La Sociedad Espafiola de Inmunologia evalué con metodologia de ELISA 208 muestras de
plasma de 82 casos confirmados por la técnica molecular PCR y 58 casos posibles. A dia +1 de
comenzar los sintomas ya se determinaron anticuerpos en algunos pacientes. Sin embargo, en 18
de los 82 casos (22%) confirmados por PCR no se detectdé IgM. De los 18 pacientes 13 se evaluo
en los 7 primeros dias de iniciar la clinica por lo que tal vez estos pacientes alin no habian
producido concentraciones perceptibles de I[gM (Sociedad Espafiola de Inmunologia, 2020).

La investigacion del analisis no mostrd reaccion cruzada entre SARS-CoV-2 y otros
coronavirus humanos. se incluyo en ¢l estudi6 una familia con 2 casos y 4 contactos ligados y se
demostro la aplicacion de los anticuerpos en el diagndstico cuando la clinica amerita, en casos que
el test molecular de la PCR sea negativo y la permanencia de anticuerpos anti-SARS-CoV-2 en
pacientes sin sintomatologia (Sociedad Espafiola de Inmunologia, 2020; Guo-Lili et al., 2020).

Lou en infection since the exposure and post symptoms onset for serology characteristics
of SARS-CoV-2 demostr6 en un esquema de los resultados de su investigacion sobre la
determinacion de anticuerpos totales, de IgM e IgG, en 80 pacientes diagnosticados por la técnica
molecular de PCR desde el comienzo de los sintomas (Grafica 1): las concentraciones de
anticuerpos no se determinan hasta después de unos dias del iniciar los sintomas es logico
mencionar que puede ser de ayuda para el diagndstico rapido en pacientes con un tiempo medio

de manifestacion de la clinica (Lou-Li et al., 2020).
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Niveles de Anticuerpos por ELISA
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Nota. Antibody responses to SARS-CoV-2 in patients of novel coronavirus disease 2019.
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Li en Development and clinical application of a rapid IgM-IgG combined antibody test for
SARS-CoV-2 infection diagnosis estudian la validez del TDR, la tabla 3. La prueba rapida evalua
IgM e IgG a través de un ensayo de inmunocromatografia también llamado flujo lateral, demuestra
una sensibilidad de 88.66% y especificidad de 90.63% en su investigacion determinaron 397 casos
reactivos confirmados con técnica molecular de PCR y 129 muestras con controles negativos. A
pesar de que el antigeno recombinante que se usaron es propio a SARS-CoV-2 informan que puede
presentar falsos positivos ante la figura de anticuerpos producidos contra otros virus respiratorios.
Segtin el documento de “SARS-CoV-2 Science Report: Diagnostics” de NUS Saw Swee Hock
School of Public Health existen otros laboratorios que han creado pruebas rapidas de deteccion de
anticuerpos con una sensibilidad en la determinacion del anticuerpo de tipo IgM con un rango de
85%-96% y del 98%-100% para el anticuerpo de tipo IgG. (COVID-19 IgM/IgG Rapid Test de
BioMedomics ®/Jiangsu Medomics Medical Technology, 2020).

Un resultado reactivo mostrara una infeccion por COVID-19 ya que indica que existe
formacién de anticuerpos contra el virus SARS-CoV-2, sin omitir que puede presentar la
posibilidad de los falsos reactivos por reaccion cruzada con otros virus respiratorios. Tabla 1.
Situacion de la inmunidad e instante de la infeccion segln los resultados de la IgG y/o IgM*
(COVID-19 Science Report: Diagnostics” de NUS Saw Swee Hock School of Public Health,

2020).
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Tabla 3

Interpretacion de los Resultados de la Prueba Rdpida para Detector SARS-CoV-2

IgM IgG Interpretacion

- - No infeccion o infeccidn en fase muy precoz

+ - Infeccion aguda
+ + Infeccion aguda, pero mas evolucionada
- + Infeccion pasada

Nota. SARS-CoV-2 Science Report: Diagnostics” de NUS Saw Swee Hock School of

Public Health

Los resultados emitidos por el laboratorio del nosocomio se deben apreciar
simultaneamente con la sintomatologia y epidemioldgica. Los falsos negativos, pueden presentarse
cuando la técnica fue desarrollada incorrectamente, Fallos en el almacenamiento de los kits, etapa
inicial de la enfermedad con lo que no se han desarrollado concentraciones suficientes para ser
detectados por el test. Las ventajas son uso rapido y sencillo con resultados con lecturas a los 15
minutos, implica una menor exposicion al personal de salud ya que usa poca cantidad de sangre
capilar, puede ser conveniente cuando el paciente ha iniciado sintomas, pero el test molecular de
PCR es negativa o si se presume que la carga viral esta disminuida en la via respiratoria alta pero
no es fiable obtener muestra de la via respiratoria parte baja, necesario para estudiar la
epidemiologia los casos asintomaticos, personas candidatas a la vacuna, personal salud para la
reincorporacion al trabajo presencial, para investigar contagios intrafamiliar, desventajas que
presenta es el riesgo de falsos no reactivos sobre todo en fases iniciales de la infeccion. Riesgo
presentar falsos positivos si el paciente ha estado propenso a otros coronavirus (SARS-CoV-2

Science Report: Diagnostics” de NUS Saw Swee Hock School of Public Health, 2020).
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El test de referencia para el diagnostico de SARS-CoV-2 sigue siendo la prueba molecular
del PCR. A pesar de todas las pruebas rapidas para la deteccion de antigenos como de anticuerpos
que se estan produciendo y utilizando a nivel global estd muy discutido a dia de hoy su uso como
prueba diagnoéstica dadas las limitaciones que tienen, sobre todo en baja sensibilidad. La altima
recomendacion de la OMS es no usar los test rapidos salvo en el rubro de la investigacion y en la
determinacion de los anticuerpos también para estudios epidemioldgicos (World Health
Organizacion, 2020; Advice on the use of point-of-care immunodiagnostic tests for SARS-CoV-
2,2020).

Por el momento las pruebas rapidas que estan proporcionado el Ministerio de Salud son
de deteccion de anticuerpos totales (Ministerio de Salud, 2020) por lo que su uso es reducido.
Pueden ser convenientes para entender si un paciente ha estado en contacto o no con el SARS-
CoV-2 aunque no permite saber en qué etapa de la infeccion se encuentra. Si habilitara de los test
rapidos que detectan tanto IgM e IgG podria usarse de forma complementaria a la prueba molecular
de PCR para una mayor sensibilidad en el diagnéstico de los pacientes tal como demuestran varias
investigaciones se considera que la prueba rapida antigénica es mas sensible con una sensibilidad
mayor al 80% (Sociedad Espafiola de Inmunologia, 2020; Zhao-Yuan et al., 2020; Zhang-Du et

al., 2020).
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Tabla 4

Referencia del Tipo de Prueba Segiin el Momento, el Estado Clinico y Algunas Circunstancias

de Riesgo Social.

Fase Estado clinico Tipo de Prueba

Anteriormente de
los 7-10 dias de
comenzar los
sintomas
en casos leves

Personal salud: PCR
Resto de pacientes:
prueba antigénica

Fase Precoz

i Postsintomatica:
. después de los 7-10 . .

Fase media dias del comienzo pruebas rapidas
IgM/IgG

de sintomatologia

Nota. Utilidad de la determinacion de anticuerpos anti SARS-CoV-2. Sociedad Espafola de
Inmunologia. Estudio del estado inmunitario desde el 14 dia: de interés personal salud,
reincorporarse al trabajo presencial, convivientes con pacientes inmunodeprimidos, estudios

epidemiologicos, posibles candidatos a vacunar: pruebas rapidas IgM/IgG
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Tabla 5

Lectura de Resultados Combinando por Test Molecular PCR y Deteccion de Anticuerpos

Resultados Significado clinico

PCR IgM IgG

- - - Negativo
Fase precoz de la
infeccion

+ + - Fase aguda

Fase aguda (mas
+ + + evolucionada que
anterior)

+ - + Fase final de la infeccion

Estado temprano con
- + - falso negativo. PCR de
confirmacion

- - + Infeccion pasada

Enfermedad en
- + + evolucion. PCR de
confirmacion

Nota. Procedimiento de actuaciéon de la Junta de Castilla y Ledén (Recomendaciones y

procedimiento en la interpretacion de las pruebas para el diagndstico de infeccion Covid-19).
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IIL.METODO

3.1. Tipo de investigacion
El presente estudio es de tipo descriptivo, retrospectivo y transversal.
3.2. Ambito temporal y espacial
Unidad de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital de Emergencias Villa El Salvador, periodo
de agosto 2020 a marzo del 2021— Pert.
3.3. Variables
Seroprevalencia de SARS-COV-2
Caracteristicas sociodemograficas de los posibles donantes

Tasa de diferimiento por positividad



Tabla 6

Operacionalizacion de Variables
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Variables Concepto Indicadores Instrumentos Fuente

No reactivo Ficha descarte de la Excel de

Positividad SARS- Reactivo prueba de Covid postulantes
Marcador sérico
CoV-2 Reactivo Ig M
Reactivo Ig G

Diferimiento Sugestivo a Diferido Formato de Excel de

SARS-CoV-2 No diferido seleccion de postulantes
postulante del
HEVES
Procedencia Lugar de Distritos Formato de Excel de
residencia
seleccion de postulantes
postulantes
Tiempo

transcurrido Afos (18 a 55 Formato de Formato de

Fdad desde el anos) seleccion seleccion

nacimiento

Caracteristica Masculino Formato de Formato de

Sexo fisiologica Femenino seleccion seleccion
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3.4. Poblacion y Muestra
La poblacién de estudio comprendio a los posibles donantes que acudieron a la unidad de
Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital de Emergencias Villa El Salvador.
La muestra para el presente estudio fue 2061fueron los posibles donantes que acudieron
a la unidad de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital de Emergencias Villa El Salvador en
el periodo desde agosto del 2020 hasta marzo del 2021 que cumplan los criterios de inclusion y
exclusion del presente trabajo.
3.4.1. Criterios de inclusion
1. Ser postulante para donante de sangre al Hospital de Emergencias Villa El Salvador.
2. Postulantes que se realizaron la prueba de descarten del SARS-CoV-2 en el Hospital de
Emergencias Villa El Salvador.
3.4.2. Criterios de exclusion
1. Todos aquellos que no cumplan con los criterios de inclusion.
3.5. Instrumentos
La recoleccion de datos se realizd por medio del Registro de postulante a la donacion de
sangre a la unidad de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital de Emergencias Villa El
Salvador, discriminando por afios, sexo, procedencia y reactividad al marcador seroldgico (Anexo

B).

La Informacion fue obtenida a partir del archivo “Formato de registro del postulante del
Banco de Sangre del Hospital de Emergencias Villa El Salvador en el periodo de agosto 2020 a

marzo del 2021 (Anexo B).
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3.6. Procedimientos

Los datos considerados dentro de la investigacion fueron aquellos obtenidos en el tamizaje
de donantes los cuales fueron no reactivos y reactivos a la prueba de tamizaje de SARS-CoV.2.
El tamizaje se realizo por una prueba rapida de inmunocromatografica disefiada para la deteccion
presuntiva cualitativa de IgM e IgG especificas para SARS-CoV-2 en sangre capilar. Todos los
procesos se realizaron siguiendo los Procedimientos Operacionales Estandarizados y se

cumplieron con los controles de calidad indicados por el PRONAHEBAS.

3.7. Analisis de datos
Con los datos recolectados se calculo, la frecuencia absoluta y relativa, seglin las siguientes

formulas:

Fi

Doénde:
Fi=Frecuencia Relativa
ni=Frecuencia Absoluta
N= Seleccion de muestra

Se hall6 la frecuencia relativa y absoluta de cada una de los diferentes resultados del
tamizaje para la deteccion presuntiva cualitativa de IgM e IgG especificas para SARS-CoV-2 en
los posibles donantes, a su vez también segun sexo, grupos de edad (Jovenes y Adultos),
procedencia de la unidad de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital de Emergencias Villa

El Salvador.
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Todos los datos recolectados fueron ordenados por el programa Microsoft Office Excel® 2016 y

analizados con el paquete estadistico Stata 12.

3.8. Consideraciones éticas

En el estudio se contempla respetar los principios fundamentales de la investigacion, en
ese sentido se solicitd el permiso de las autoridades del HEVES para acceder a la informacion de
los donantes. Los datos se manejaron de forma anonimizada, no se usé ningun identificador
(nombres y apellidos, DNI, nimero de historia clinica u otro) en el manejo de la informacion. Los
archivos generados se mantendran en una base de datos con clave, guardados en una computadora
a la que solo la investigadora tiene acceso. No se requiere la aplicacion de consentimiento
informado por ser un estudio retrospectivo, pero nos aseguraremos de que los donantes hayan
firmado su consentimiento para la prueba de descarte de COVID-19, teniendo en cuenta las

normas éticas del hospital.
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IV. RESULTADOS
En la presente investigacion, los resultados presentados fueron acerca la prevalencia de
anticuerpos contra el SARS-CoV-2 en el periodo de agosto 2020 hasta marzo 2021 de los posibles
donantes del Hospital de Emergencias Villa El Salvador, también se muestra los las caracteristicas
sociodemograficas y la tasa de diferimiento por positividad a la prueba de flujo lateral para descarte

de infeccion por SARS-CoV-2.

Tabla 7

Seroprevalencia de SARS-COV-2

Tamizaje de SARS-CoV-2 n %0
IgG 603 293
IgM 10 0.5
IgM/IgG 150 7.3
No Reactivo 1,298 63.0
Total 2,061 100.

Se incluyd 2061 participantes en el estudio, la seropositividad para para los diferentes
marcadores de infeccion por SARS-CoV-2 fue para IgM (0.5%), IgG (29.3%) e [gM/IgG (7.3%)

indicada en la Tabla 7.



Table 8

Caracteristicas Demogrdficas de los Participantes de la Investigacion

Variables n (%)
Sexo Masculino 1361 (66.0)
Femenino 700 (34.0)
Edad 18-20 129 (6.3)
21-25 338 (16.5)
26-30 384 (18.7)
31-35 385 (18.7)
36-40 319 (15.5)
41-45 221 (10.8)
46-50 156 (7.6)
51-55 72 (3.5)
56-60 51(2.5)
Procedencia Asia 18 (0.9)
Carfiete 45 (2.2)
Chorrillos 206 (10.0)
Ica 19 (0.9)
Lurin 82 (4.0)
Pucusana 41 (2.0)
San Juan de 392 (19.0)

Lurigancho

San Juan de Miraflores 350 (17.0)
San Martin de Porres 42 (2.0)
Surco 21 (1.0)
Villa Maria del Triunfo 412 (20.0)

Villa El Salvador

433 (21.0)

40
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La distribucion de las caracteristicas sociodemograficas de los participantes se muestra en
la tabla 8. La mayoria de participantes fueron del sexo masculino (66.0%), los distritos de
procedencia mas comunes fueron Villa El Salvador (21.0%) Villa Maria del Triunfo (20.0%) y
San Juan de Lurigancho (19%); 37.4 % de todos los participantes estuvieron en el rango de 26 a

35 anos de edad.



Table 9
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Caracteristicas Demogrdficas y Resultados del Tamizaje Contra SARS-CoV-2 de los

Participantes de la Investigacion

Variables Resultados Tamizaje de SARS-CoV-2
IgG + IgM + IgM/IgG + No Reactivo
n (%) n (%) n (%) n (%)
Sexo
Femenino 220 (31.4) 1(0.14) 46 (6.6) 433 (61.9)
Masculino 383 (28.1) 9(0.7) 104 (7.6) 865 (63.6)
Edad 18-20 42 (32.6) 1(0.8) 11(8.5) 7558.14 (58.1)
21-25 109 (32.3) 2 (0.6) 20 (6.0) 207 (61.2)
26-30 98 (26.0) 1(0.3) 22 (5.7) 263868.5)
31-35 109 (28.3) 4(1.0) 29 (7.5) 243 (63.1)
36-40 97 (30.4) 2 (0.6) 21 (6.6) 199 (62.4)
41-45 64 (29.0) 0(0.0) 23 (10.4) 134 (60.6)
46-50 47 (30.1) 0(0.0) 15 (9.6) 94 (60.3)
51-55 16 (30.1) 0(0.0) 5(9.6) 51 (60.3)
56-60 19 (37.3) 0(0.0) 4 (7.8) 28 (55.0)

En la tabla 9. El 31.4 % de mujeres y 28.1% de los varones tuvieron una prueba reactiva

para anticuerpos IgG contra SARS-CoV-2, mientras que el 0.14% de mujeres y 0.7% de varones

presentaron IgM contra SARS-CoV-2, ademas 6.6% de mujeres y 7.6% de varones presentaron

ambos anticuerpos [gM/IgG contra SARS-CoV-2. La seropositividad fue mayor en el grupo etario

de 56 a 60 afios con 37.3% en el marcador IgG, 0.0% IgM y 7.8% para IgM/IgG.



Tabla 10
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Caracteristicas Demogrdficas y Resultados del Tamizaje Contra SARS-CoV-2 de los

Participantes de la Investigacion

Variables Resultados Tamizaje de SARS-CoV-2

IgG + IgM + IgM/IgG No Reactivo

+
n (%) n (%) n (%) n (%)
Procedencia Asia 3 (16.8) 0 (0.0) 3 (16.8) 12 (66.8)

Cafiete 12 (26.8) 0(0.0) 3(6.8) 30 (66.8)
Chorrillos 62 (30.1) 0(0.0) 14 (6.8) 130 (63.1)
Ica 5(26.3) 0(0.0) 2 (10.5) 12 (63.2)
Lurin 28 (34.2) 0(0.0) 4 (4.9) 50 (61.0)
Pucusana 9(22.0) 1(2.4) 2(4.9) 297 (0.7)
San Juan de Lurigancho 115(29.3) 3(0.8) 35 (8.9) 239 (61.0)
San Juan de Miraflores 102 (29.1) 1(0.3) 24 (6.9) 223 (63.7)
San Martin de Porres 16 (38.1) 0 (0.0) 5(11.9) 21 (50.0)
Surco 41 (9.1) 1(4.8) 2(9.5) 14 (66.8)
Villa Maria del Triunfo 132 (32.0) 2(0.5) 24 (5.8) 254 (61.7)
Villa El Salvador 115 (26.6) 2(0.5) 32(7.4) 284 (65.6)

En la tabla 10 los participantes provenientes Villa El Salvador tuvieron las tasas de

seropositividad mas altas para 1gG de 26.6%, ademas resultaron reactivos en 0.5 % para IgM y

para IgM/IgG de 7.4%.



Tabla 11

Tasa de Diferimiento Contra SARS-CoV-2

Tamizaje de SARS-CoV-2 n %0
IgM 10 0.5
IgM/1gG 150 7.3
Total 160 7.8

44

Muestra la Tabla 11 que la tasa de diferimiento por positividad a la prueba de flujo lateral

para descarte de infeccién por SARS-CoV-2 fue de 7.8%.
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V. DISCUSION DE RESULTADOS

La seroprevalencia contra el SARS-CoV-2 de este estudio corresponde a la mas alta
encontrada a nivel mundial en los postulantes a donante de sangre a diferencia de otros hospitales
como Aarhus University Hospital (2.0%), los donadores de sangre de Rio de Janeiro, Brasil (4.0%)
y entre donantes de sangre en Kenia (5,6%), esta mayor prevalencia presumiblemente esté
relacionada a la baja cantidad de donantes voluntarios y que los donantes sean mayormente
familiares de personas enfermas de COVID-19, en ese sentido muchas personas que vienen a donar
pertenecerian al grupo de riesgo de las personas enfermas. La reactividad para anticuerpos IgM
contra el SARS-CoV-2 resulto baja, esta distribucion encontrada es diferente a un estudio de
Christian Erikstrup, quien hallé mayor prevalencia para anticuerpos IgM (0.85%) contra el SARS-
CoV-2 es posible que algunos de estos individuos probablemente hayan asistido a donar mucho
tiempo después de haberse infectado.

La seroprevalencia del anticuerpo IgG contra SARS-CoV-2 en mujeres fue alta,
encontrando en varones una tasa ligeramente menor, estos resultados son congruentes con la
investigacion realizada por Sophie Uyoga en su trabajo de tesis hallo mayor prevalencia de pruebas
positivas para anticuerpos IgG contra SARS-CoV-2 en mujeres (4.8%) que en varones (3.6%). Por
supuesto son realidades y epidemias distintas.

Los postulantes a donante en su mayoria proveian del distritos cercanos al hospital lo cual
coincide con la asistencia regular prepandemia pero es importante mencionar que hubieron
participantes de distritos alejados como son Asia, San Juan de Lurigancho y San Martin de Porres
esto podria deberse a que la mayoria de los hospitales estuvieron colapsados en el periodo de
estudio y en consecuencia, los pacientes que necesitaban hemocomponentes terminaron internados

en hospitales distantes a su domicilio.
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La seropositividad fue mayor en el grupo etario de 56 a 60 afios, similar hallazgo tuvo en
su estudio Erikstrup, quién se encuentra en mayor riesgo, ademas de coexistir con altas tasas de
comorbilidad. Es importante recalcar ademas que la distribucion de edades entre paises es distinta.

La tasa de diferimiento por positividad a la prueba de flujo lateral para descarte de
infeccion por SARS-CoV-2 fue de 7.8%; este estudio comprende asi la primera gran encuesta de
seroprevalencia para el SARS-CoV-2 en posibles donantes realizada en Pert. El grupo en estudio
fue una muestra aleatoria, pero da cuenta de una heterogeneidad demografica y social de poblacion
sana, lo que permite una perspectiva preliminar de la prevalencia del anticuerpo en individuos
asintomaticos.

La deteccion sola de anticuerpos puede sobreestimar la infeccion, puede ser sesgada por
falsos positivos, es posible también un desempefio inadecuado de la prueba y también reflejar
respuestas pobres de anticuerpos, debilidades que son comunes en estudios serologicos.

Actualmente, los gobiernos de la mayoria de los paises estan intentando equilibrar las
consecuencias economicas de un bloqueo social contra el riesgo de una epidemia incontrolada. La
falta de grandes encuestas de seroprevalencia impide una comparacion con otras areas del pais,
seria un desafio realizar una encuesta de seroprevalencia con poblacién de base. Con un mayor
conocimiento de la seroprevalencia en otros estratos de la poblacion, el monitoreo continuo
también puede usarse para modelar de manera efectiva la actividad de la epidemia de SARS-CoV-

2.
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VI. CONCLUSIONES

La seropositividad para para los diferentes marcadores de infeccion por SARS-CoV-2 fue
para IgM (0.5%), 1gG (29.3%) e IgM/IgG (7.3%). El 31.4 % de mujeres y 28.1% de los
varones tuvieron una prueba reactiva para anticuerpos IgG contra SARS-CoV-2, mientras
que el 0.14% de mujeres y 0.7% de varones presentaron IgM contra SARS-CoV-2, ademas
6.6% de mujeres y 7.6% de varones presentaron ambos anticuerpos IgM/IgG contra SARS-
CoV-2. La seropositividad fue mayor en el grupo etario de 56 a 60 anos con 37.3% en el
marcador IgG, 0.0% IgM y 7.8% para IgM/IgG. Los participantes provenientes Villa El
Salvador tuvieron las tasas de seropositividad mas altas para IgG de 26.6%, ademas
resultaron reactivos en 0.5 % para IgM y para [gM/IgG de 7.4%.

La mayoria de los participantes fueron del sexo masculino (66.0%). Los distritos de
procedencia mas comunes fueron Villa El Salvador (21.0%) Villa Maria del Triunfo
(20.0%) y San Juan de Lurigancho (19%). El 38 % de todos los participantes estuvieron en
el rango de 26 a 35 afios de edad.

La tasa de diferimiento por positividad a la prueba de flujo lateral para descarte de infeccion

por SARS-CoV-2 fue de 7.8%.
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VII. RECOMENDACIONES
Elegimos utilizar la prueba de flujo lateral prueba standard Q COVID-19 IgM/IgG DUO
actual debido a las primeras disponibilidades que nos permite producir la primera
estimacion de la seroprevalencia de anticuerpos del SARS-CoV-2 en Hospital de
Emergencias Villa El Salvador. Si bien el ensayo se realizO de manera aceptable,
recomendamos el uso de una prueba mejor validada a futuro en el ensayo de laboratorio
puesto que las que estuvieron disponibles tenian solamente autorizacién de uso de
emergencia en casi todo el mundo.
Es importante la estandarizaciéon de procesos estas son leidas por individuos que no
necesariamente estan entrenados adecuadamente, debe ser procesado por personal
profesional Tecndlogo Medico en Laboratorio Clinico y Anatomia Patologica capacitado
debido a que las pruebas rapidas son leidas y a menudo existen variaciones entre
observadores, es decir procesan pruebas faciles de procesar y eso podria generar confianza
en su facil lectura e interpretacion pero a veces esto podria estar sobreestimado, puesto que,
no todas las pruebas rapidas son iguales. Ademas, existe incertidumbre con respecto a
reactividad cruzada de SARS-CoV-2 y otros coronavirus anticuerpos.
Realizar vigilancia activa del impacto de la epidemia de COVID-19 usando donantes de
sangre puede dar una idea global de lo que sucede en la comunidad, en la medida que los
donantes representan poblacion sana. En ese sentido, muestras mas grandes con donantes
de varios bancos de sangre podrian ser utiles en futuros estudios.
Los resultados de este estudio deben considerarse con cautela. Los grupos de estudio varian
en funcion demografica y términos sociales, pero ain comprenden una muestra de

conveniencia. Por tanto, extrapolando los resultados para la poblacion general de lima o
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incluso solo para las personas de entre 18 y 60 afios podria estar sesgado. No seleccionamos
la muestra para proporcionar estimaciones para diferentes regiones del Pert, pero
esperamos que la prevalencia de la infeccion varie entre las diferentes zonas de la ciudad

de Lima.
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IX. ANEXOS
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Anexo B: Ficha de reporte de resultados de prueba rapida COVID-19.INS
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Anexo C: Operacionalizacion de Variables
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Variables Concepto Indicadores Instrumentos Fuente

No reactivo Ficha descarte de la Excel de

Positividad SARS- Reactivo prueba de Covid postulantes
Marcador sérico
CoV-2 Reactivo Ig M
Reactivo Ig G

Diferimiento Sugestivo a Diferido Formato de Excel de

SARS-CoV-2 No diferido seleccion de postulantes
postulante del
HEVES
Procedencia Lugar de Distritos Formato de Excel de
residencia
seleccion de postulantes
postulantes
Tiempo

transcurrido Afos (18 a 55 Formato de Formato de

Fdad desde el anos) seleccion seleccion

nacimiento

Caracteristica Masculino Formato de Formato de

Sexo fisiologica Femenino seleccion seleccion




Anexos D. Matriz de Consistencia
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. VARIABLES DE METODOLOGIA
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA OBJETIVOS DE ESTUDIO HIPOTESIS INDICADORES
ESTUDIO
OBJETIVO GENERAL: 1. Seroprevalencia de SARS- DISENO METODOLOGICO
PREGUNTA GENERAL: Determinar la seroprevalencia de SARS-COV-2 COV-2. * Tipo de investigacion:
(Cudl es la seroprevalencia de SARS-COV-2 entre | entre posibles donantes de sangre del Hospital de 2. Caracteristicas descriptivo, retrospectivo y
posibles donantes de sangre del Hospital de | Emergencias Villa El Salvador mediante la sociodemograficas  de  los transversal
Emergencias Villa El Salvador mediante la | {eteccion de anticuerpos usando una prueba de flujo posibles donantes. POBLAQIONY_MUESTRA
deteccion de anticuerpos usando una prueba de flujo | |ateral en el periodo desde agosto del 2020 hasta 3. Tasa de diferimiento por *Poblacion: p0s1b1§s
lateral? marzo del 2021. positividad. 1 No React dop(;m(;e; qﬁe acidlerc'm ala
OBJETIVOS ESPECIFICOS: oTeneene Banco do Sangre del
gre del
. 1. Describir las caracteristicas i Hospital de Emergencias
PREGUNTAS ESPECIFICAS: sociodemograficas de los posibles 12 Reactivo Vill;r; El Salvadorg
. L donantes de sangre del Hospital de .
L (;anles o fas caracteristicas Emergencias Vill%i El Salvad(r))r en el 1.2.1. Reactiyo lg M Muestra:

sociodemograficas de los posibles . NO APLICA 1.2.2. Reactivo Ig G

donantes de sangre del Hospital de periodo desde agosto del 2020 hasta 2.1 Distritos 2061

Emergencias Villa El Salvador en el s 2.2 Edad

periodo desde agosto del 2020 hasta 2.3 Sexo UNIDADES DE ANALISIS

marzo del 2021?

2. (Cudl es la tasa de diferimiento por
positividad a la prueba de flujo lateral
para descarte de infeccion por SARS-
CoV-2?

2. Analizar la tasa de diferimiento por
positividad a la prueba de flujo lateral
para descarte de infeccion por SARS-
CoV-2.

3. 1 Diferido
3.2 No diferido

* Porcentaje




