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RESUMEN 

Objetivo: Determinar, la, sensibilidad y especificidad de las pruebas serológicas y 

pruebas antigénicas para descarte de infección por COVID-19 en pacientes 

atendidos en la Microred Metropolitana, de la Red de Salud Tacna, 2020-2021 

Material y método: Se realizó un estudio observacional de corte transversal, con 

la población atendida desde mayo del 2020 hasta diciembre del 2021 

Resultados: Se halló que las pruebas serológicas tienen una sensibilidad del 30,4%. 

Y que la frecuencia de error puede llegar al 69.6%. Las pruebas antigénicas dan una 

sensibilidad del 79.1% pudiendo tener una frecuencia de fracaso de solo el 20.9%. 

Conclusión: Las pruebas antigénicas detectan 79,1% de verdaderamente positivos 

a COVID-19. 

Palabras clave: Sensibilidad, Especificidad, Prueba rápida, prueba serológica, 

prueba antigénica, tamizaje, diagnóstico, COVID-19. 
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ABSTRACT 

 

Objective: To determine the sensitivity and specificity of serologic tests and 

antigenic tests to rule out COVID-19 infection in patients seen in the Metropolitan 

Micro-Network of the Tacna Health Network, 2020-2021. 

Methods: A cross-sectional observational study was conducted with the population 

attended from May 2020 to December 2021. 

Results: It was found that serologic tests have a sensitivity of 30.4%. And that the 

frequency of error can reach 69.6%. Antigenic tests have a sensitivity of 79.1% and 

a failure rate of only 20.9%. 

Conclusion: Antigenic tests detect 79.1% of true COVID-19 positives. 

Keywords: Sensitivity, Specificity, Rapid test, serologic test. antigenic test, 

screening, diagnosis, COVID-19. 
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 INTRODUCCIÓN 

 

Este estudio se plantea en el,contexto actual de, la experiencia COVID-19 en la 

región de Salud de Tacna. Son los años 2020 al 2021 cuando se realizaron una 

gran cantidad, de, pruebas, de diagnóstico en el descarte, de, COVID-19. A inicios 

de la pandemia se emplearon las pruebas serológicas, logrando después contar con 

pruebas moleculares (PCR) y pruebas antigénicas. Las primeras mencionadas, 

aunque incomprendidas en su inicio, sirvieron para control epidemiológico de la 

enfermedad y monitoreo de la epidemia. Al no contar con pruebas más precisas, 

fueron el recurso inicial de control de la epidemia. Con el recurso ya de las pruebas 

moleculares y antigénicas, no se tuvo un real estudio que permita la evidencia de 

la utilidad que significó el uso de las pruebas serológicas y cómo después fueron 

potenciadas con las pruebas antigénicas y moleculares. Con este estudio, se 

pretende determinar la especificidad y la sensibilidad de las pruebas serológicas y 

pruebas antigénicas para descarte de infección por COVID-19. 

La, información de los resultados obtenidos servirá para conocer la eficacia de los 

recursos utilizados de tamizaje y poder determinar las diferencias entre la teoría y 

la práctica de los valores laboratoriales conocimiento y evidencia de las decisiones 

clínicas de la parte asistencial médica. 
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CAPÍTULO I 

1 EL PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN 

1.1 Fundamentación del Problema  

En el mes de diciembre del 2019, en la provincia de Hubei en China, 

específicamente en la ciudad de Wuhan, apareció un brote de casos 

nuevos de neumonía cuyo origen se desconocía y que actualmente es 

denominada COVID-19(1). 

El aumento exponencial a nivel mundial de casos encaminó a que la OMS 

declarase pandemia a la infección viral por COVID-19. Se determinó que 

esta infección tenía la secuencia genómica del virus (Gen Bank, código 

de acceso MN908947.3)(2), eso permitiría reconocer “la relación entre 

este y los miembros de una especie viral denominada CoV causantes del 

síndrome respiratorio agudo severo (SARS, por sus siglas en inglés”)(3), 

motivo por el cual ese virus fue llamado por el Comité Internacional de 

Taxonomía de Virus como SARS-CoV-2 (4). 

Debido a la situación pandémica, era imperativo tener métodos 

diagnósticos que sean confiables para identificar esta infección viral, y 

que facilite el diagnóstico oportuno y reduce la probabilidad de falsos 

negativos que clasifiquen a los individuos como potencialmente 

transmisores de la enfermedad. Diversas instituciones de investigación 

en todo el mundo asociadas a laboratorios de salud pública están en 

capacidad de implementar técnicas de detección basadas en la reacción 

en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa en tiempo real (RT-

PCR), así como pruebas serológicas basadas en la detección de 

inmunoglobulinas específicas de cepas de coronavirus, precisas. y 

diagnóstico confiable. En todos estos casos, las muestras virales de 

pacientes infectados son la única fuente disponible para establecer, 



9 
 

controlar las pruebas y validar protocolos compartidos con la comunidad 

internacional. 

Para diagnosticar ese nuevo coronavirus se basó hasta ahora 

internacionalmente, en muestras respiratorias de pacientes con indicios 

compatibles para detectar el material genético (ARN) viral del SARS-

CoV-2 por medio de técnicas de PCR. La PCR es una técnica bastante 

sensible y específica para distintas patologías infecciosas. Por estas 

razones, la PCR es actualmente la técnica diagnóstica de referencia. Sin 

embargo, el uso de pruebas rápidas de detección de COVID-19 ofrece la 

posibilidad de mejorar el poder diagnóstico, ya que permiten obtener 

resultados en 10 a 15 minutos y en un formato de fácil manejo para el 

personal de salud. La producción de anticuerpos anti-SARS-CoV-19 

mostró que se produjeron desde el día 5 hasta el día 6 del inicio de los 

síntomas, mientras que se observó una disminución de la carga viral. A 

los 7 días, casi la mitad de los casos tenían anticuerpos totales, ya los 15 

días casi el 100%, tanto en casos leves como graves. En base a esto, la 

tecnología de anticuerpos intenta detectar la respuesta inmune de un 

paciente, que aumenta a medida que avanza la infección, ofreciendo así 

la posibilidad de detectar una enfermedad activa que evoluciona durante 

varios días.(5)  

El Laboratorio de Referencia es el responsable de organizar y monitorizar 

la Red de Laboratorios para el tamizaje y registro de PR. La OMS, 

recomienda, que, “los, clínicos, epidemiólogos y científicos de 

laboratorio consulten la definición de casos de la OMS en 

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/336482/WHO-2019-

nCoV-Surveillance_Case_Definition-2020.1-spa.pdf” y 

https://www.paho.org/es/temas/servicios-laboratorio, que se actualizará 

mientras sea primordial, para establecer a cuáles pacientes tienen que 

hacérseles las pruebas. Una secuencia de resultados negativos no debería 

descartar plenamente la probabilidad de infección. Varios factores 
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podrían generar resultados negativos falsos, entre otros: mala calidad de 

la muestra, la muestra fue recogida muy tarde o muy pronto en el curso 

de la enfermedad, la muestra no se manejó ni transportó en la forma 

adecuada, razones técnicas inherentes a la prueba, por ejemplo, mutación 

del virus o inhibición de la PCR. Todas estas características hacen 

necesaria que se conozca el nivel de sensibilidad y especificidad de las 

pruebas que en una región se aplican. Si bien las características del 

fabricante pueden ser muy prometedoras, las otras características 

asociadas hacen que dichos valoren pueden variar de región a región.  

Además, aunque las pruebas de laboratorio son decisivas para el 

diagnóstico de la enfermedad, es igualmente importante recoger una 

buena muestra del paciente, proceso que contribuirá a la conservación de 

la muestra y a la fiabilidad del resultado final. En este sentido, los errores 

de diagnóstico debido a procedimientos preanalíticos incorrectos pueden 

ocurrir en los laboratorios clínicos, especialmente cuando el personal está 

entregando resultados bajo una alta presión de trabajo, ya que los 

laboratorios de todo el mundo han experimentado un crecimiento 

exponencial debido a lo sucedido, COVID-19 (6). 

1.2 Formulación del Problema: 

¿Cuál es el nivel de sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y 

valor predictivo negativo de las pruebas serológicas y pruebas antigénicas 

para descarte de infección por COVID 19 en pacientes atendidos en la 

Microred Metropolitana de la Red de Salud Tacna, 2020-2021? 
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1.3 Objetivos de la Investigación 

1.3.1 Objetivo General 

Determinar, la, sensibilidad y especificidad de las pruebas 

serológicas y pruebas antigénicas para descarte de infección por 

COVID-19 en pacientes atendidos en la Microred Metropolitana, de 

la Red de Salud Tacna, 2020-2021 

1.3.2  Objetivos Específicos 

a. Determinar la frecuencia de pacientes emparejados con prueba 

molecular positiva según semana epidemiológica de los 

pacientes atendidos desde Mayo 2020 a Diciembre 2021 en la 

Microred Metropolitana de la Red de Salud Tacna. 

b. Medir la asociación entre los pacientes sintomáticos y 

asintomáticos con respecto al resultado de pruebas serológicas y 

antigénicas de los pacientes atendidos desde Mayo 2020 a 

Diciembre 2021 en la Microred Metropolitana de la Red de 

Salud Tacna. 

c. Medir la sensibilidad y especificidad de las pruebas antigénicas 

comparadas con la PCR, según resultados obtenidos para 

descarte de COVID 19 en pacientes atendidos desde Mayo 2020 

a Diciembre 2021 en al Microred Metropolitana, de la Red de 

Salud Tacna. 

d. Medir la sensibilidad y especificidad de las pruebas serológicas 

comparadas con la PCR, según resultados obtenidos para 

descarte de COVID 19 en pacientes atendidos desde Mayo 2020 

a Diciembre 2021 en al Microred Metropolitana, de la Red de 

Salud Tacna. 

e. Identificar la frecuencia de síntomas según los pacientes 

atendidos desde Mayo 2020 a Diciembre 2021 en la Microred 

Metropolitana de la Red de Salud Tacna. 
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1.4  Justificación  

El diagnóstico del coronavirus se ha basado hasta ahora 

internacionalmente, en la detección del material genético (ARN) viral del 

SARS-CoV-2 por medio de técnicas de PCR, en muestras respiratorias 

de pacientes con indicios compatibles. No obstante, la implementación 

de examen rápidos de detección del coronavirus da la probabilidad de 

incrementar las habilidades diagnósticas debido a que permiten obtener 

resultados entre 10 y 15 min y poseen un formato simple de usar por parte 

del personal de salud. A los 7 días, casi la mitad de los casos tiene 

anticuerpos totales y a los 15 días casi el 100%, tanto en los casos leves 

como los graves.(5)  

Con base en esto, las técnicas de anticuerpos buscan identificar la 

contestación inmune de los pacientes la cual se incrementa según avanza 

la infección y ofrecen por consiguiente la probabilidad de identificar 

patología activa de diversos días de evolución. 

Por lo que es importante la realización de este estudio, que aportará a 

identificar los márgenes de error, y contar con pruebas diagnósticas 

confiables. 

 

  



13 
 

CAPÍTULO II  

2 REVISIÓN BIBLIOGRÁFICA 

2.1 ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACIÓN  

2.1.1 Internacionales  

 

Duca estudia la “Sensibilità, specificità, valore predittivo nei test 

sierologici per Covid-19” refiere una interrogante ¿Hasta qué punto 

podemos confiar en los resultados de una prueba de anticuerpos anti-

COVID-19? Depende de si los resultados de la prueba, (positivo o 

negativo), se corresponde con la realidad, (presencia o ausencia de 

anticuerpos). Para responder a esta pregunta, primero es necesario 

conocer la sensibilidad de la prueba (capacidad de la prueba para ser 

positiva cuando se aplica a un "portador" de anticuerpos) y su 

especificidad (capacidad para ser negativa cuando se aplica a un "no 

portador"), ambas estimadas en un estudio de precisión diagnóstica 

bien diseñado, realizado y analizado. Pero esto no es suficiente. La 

respuesta a la pregunta depende también de un tercer parámetro: la 

prevalencia de la enfermedad investigada, es decir, la frecuencia 

relativa de "portadores" en la población de la que procede el sujeto 

de la prueba. Es necesario tener en cuenta estos tres elementos antes 

de poder reclamar la inmunidad contra los positivos.(7) 

Altman et al. Publica un estudio titulado “On the True Number of 

COVID-19 Infections: Effect of Sensitivity, Specificity and Number 

of Tests on Prevalence Ratio Estimation” ofrece una fórmula para 

estimar la proporción de prevalencia de una enfermedad en una 

población que se somete a pruebas imperfectas. La fórmula está en 
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términos de la fracción de resultado positivo de las pruebas, y de los 

parámetros de las mismas, es decir, la probabilidad de verdaderos 

positivos, (sensibilidad) , y la probabilidad de verdaderos negativos 

(especificidad). La motivación de este trabajo surge en el contexto 

de la pandemia COVID-19, en la que la estimación del número de 

individuos infectados depende de la sensibilidad y la especificidad 

de las pruebas. En este contexto, se demuestra que la aproximación 

de la tasa de prevalencia por la relación entre el número de pruebas 

positivas y el número total de individuos probados conduce a errores 

de estimación dramáticamente altos, y, por lo tanto, a políticas de 

salud pública no adaptadas. La relevancia de estimar la ratio de 

prevalencia mediante la fórmula presentada en este trabajo es que la 

precisión aumenta con el número de pruebas. De este trabajo se 

extraen dos conclusiones. En primer lugar, para garantizar que se 

consigue una estimación fiable con un número finito de pruebas, las 

campañas de pruebas deben realizarse con pruebas para las que, la 

suma de la sensibilidad, y la especificidad, sea suficientemente 

diferente de uno. En segundo lugar, el parámetro clave para reducir 

el error de estimación es el número de pruebas. Para un gran número 

de pruebas, mientras la suma de la sensibilidad, y la especificidad 

sea diferente de uno, los valores exactos de estos parámetros tienen 

muy poco impacto en el error de estimación.(8) 

Bisoffi et al en su investigación “Sensitivity, Specificity and 

Predictive Values of Molecular and Serological Tests for COVID-

19: A Longitudinal Study in Emergency Room” evaluó la 

sensibilidad, la especificidad, y el valor predictivo, positivo y 

negativo (VPP y VPN) de las pruebas moleculares y serológicas para 

el diagnóstico de la infección por SARS-CoV-2. Se incluyeron 346 

pacientes en el servicio de urgencias. Se evaluaron tres PCR en 

tiempo real con transcriptasa inversa (RT-PCR) que incluían seis 

dianas génicas diferentes, cinco pruebas serológicas de diagnóstico 
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rápido (RDT) y una ELISA. La clasificación final de los pacientes 

infectados/no infectados se realizó mediante un análisis de clases 

latentes combinado con una reevaluación clínica de los casos 

incongruentes. Resultados: El 24,6% de los pacientes fueron 

clasificados como infectados. La prueba molecular RQ-SARS-

nCoV-2 mostró el mayor rendimiento con un 91,8% de sensibilidad, 

100% de especificidad, 100,0% de VPP y 97,4% de VPN 

respectivamente. Considerando las dianas genéticas únicas, S y 

RdRp de RQ-SARS-nCoV-2 tuvieron la mayor sensibilidad 

(94,1%). El RdRp interno presentó la sensibilidad más baja (62,4%). 

La especificidad osciló entre el 99,2% del RdRp interno y el N2 y el 

95,0% del E. El VPP osciló entre el 97,1% del N2 y el 85,4% del E 

y el VPN entre el 98,1% del S y el 89,0% del RdRp interno. Todas 

las pruebas serológicas tuvieron una sensibilidad < 50% y un VPP y 

VPN bajos. VivaDiag IgM (RDT) tuvo una especificidad del 98,5%, 

con un VPP del 84,0%, pero una sensibilidad del 24,7%. Conclusión: 

Las pruebas moleculares, para la infección por SARS-CoV-2, 

mostraron una excelente especificidad, pero diferencias 

significativas en la sensibilidad. Las pruebas serológicas tienen una 

utilidad limitada en el contexto clínico.(9) 

Rai et al en su trabajo “Detection technologies and recent 

developments in the diagnosis of COVID-19 infection” refiere a 

pesar, de los considerables, esfuerzos realizados,,para contener la 

enfermedad, el virus, ha continuado su prevalencia, en muchos 

países, con diferentes grados de manifestaciones, clínicas. Para, 

contener esta pandemia, es esencial, un enfoque, colaborativo que 

incluya un diagnóstico preciso, epidemiología, vigilancia y 

profilaxis. Sin embargo, el diagnóstico adecuado mediante 

tecnologías rápidas desempeña un papel crucial. Con el aumento, de 

la incidencia de los casos de COVID-19, la detección precisa y 

temprana del SARS-CoV-2 es la necesidad, del momento para la 
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prevención y el manejo eficaz de los casos de COVID-19, así como 

para frenar su propagación. El ensayo RT-qPCR se considera el 

estándar de oro para la detección temprana del virus, pero este 

protocolo tiene una aplicación limitada para su uso como prueba de 

cabecera debido a su complejidad técnica. Para hacer frente a estos 

desafíos, se han desarrollado varios ensayos para facilitar el 

diagnóstico de COVID-19 fuera de los laboratorios de pruebas 

centralizados, así como para acelerar la toma de decisiones clínicas 

con un menor tiempo de respuesta. Se revisó diferentes técnicas 

basadas en ácidos, nucleicos, y serológicas, disponibles para el 

diagnóstico y la prevención eficaz de COVID-19. Proporciona 

información completa sobre las diferentes herramientas de 

diagnóstico disponibles para la COVID-19 - Las pruebas basadas en 

ácidos nucleicos o las pruebas de detección de antígenos se utilizan 

con fines de diagnóstico -en forma eficaz de la COVID-19.(10) 

Sidiq et al realiza un estudio titulado “Benefits and limitations of 

serological assays in COVID-19 infection” refiere que, las pruebas 

de diagnóstico precisas y rápidas son principales para lograr hacer el 

control de la enfermedad por coronavirus 2019 (covid-19), una 

enfermedad pandémica, causada por el coronavirus, del síndrome 

respiratorio, agudo severo 2 (SARS-CoV-2). Las pruebas de 

diagnóstico del covid-19 se parten en 2, categorías principales: 

pruebas moleculares que detectan el ARN viral y pruebas 

serológicas que detectan las inmunoglobulinas anti-SARS-CoV-2. 

Las pruebas, serológicas han realizado un monumental, interés como 

elección o complemento a la RT-PCR y otras pruebas de ácido 

nucleico en el diagnóstico de la infección aguda, ya que numerosas 

podrían ser más baratas y primordiales de realizar en el punto de 

atención. Muchas pruebas serológicas para el covid-19 han estado 

disponibles en un corto tiempo de tiempo, incluyendo algunas 
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comercializadas para su uso como pruebas rápidas en el punto de 

atención. (11) 

Miller et al en su publicación “Clinical sensitivity and interpretation 

of PCR and serological COVID-19 diagnostics for patients 

presenting to the hospital” refiere que el diagnóstico de coronavirus 

necesita la adhesión de datos clínicos y de laboratorio. Los ensayos 

de diagnóstico del covid-19 del síndrome respiratorio agudo severo 

2 (SARS-CoV-2) desempeñan un papel central en el diagnóstico y 

poseen métricas de rendimiento técnico estáticas. La interpretación 

se convierte en un desafío pues la sensibilidad clínica cambia 

mientras el virus se despeja y la contestación inmune brota. Nuestro 

objetivo era analizar la sensibilidad clínica de ambas maneras de 

pruebas diagnósticas más frecuentes del SRAS-CoV-2, la actitud en 

cadena de la polimerasa (PCR) y la serología, en todo el curso de la 

patología, para dar datos sobre su interpretación clínica en los 

pacientes que acuden a la clínica. Hizo un análisis retrospectivo en 

un solo centro. Para obtener la sensibilidad clínica de la RCP, 

identificamos a 209 pacientes con resultados positivos en la RCP 

para el SARS-CoV-2 con diversos resultados de la RCP (624 

pruebas de RCP en total) y calculamos la sensibilidad diaria desde 

la fecha de inicio de los indicios o de la primera prueba positiva. La 

sensibilidad clínica de la PCR redujo con los días posteriores 

inicialmente de los indicios, con una sensibilidad clínica 

preeminente al 90% a lo extenso de los primeros 5 días tras el 

principio de los indicios, del 70% al 71% entre los días 9 y 11, y del 

30% en el día 21. A diferencia de la PCR, la sensibilidad serológica 

aumentó con los días posteriores a la aparición de los indicios, con 

más del 50% de los pacientes seropositivos por al menos un isotipo 

de anticuerpos desde el día 7, más del 80% desde el día 12 y el 100% 

en el día 21. La superposición de sensibilidades en a todas horas 

indica que la serología puede funcionar como una ayuda para la 
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vigilancia epidemiológica que indica una infección de hoy o 

previa.(12) 

Zainol Rashid et al en su investigación “Diagnostic performance of 

COVID-19 serology assays” refiere que el diagnóstico de los casos 

sospechosos se confirma mediante ensayos de ácidos nucleicos con 

PCR en tiempo real, utilizando muestras respiratorias. Las pruebas 

serológicas son comparativamente más fáciles de realizar, pero su 

utilidad puede estar limitada por el rendimiento y el hecho de que 

los anticuerpos aparecen más tarde durante el curso de la 

enfermedad. Nuestro objetivo es describir los datos de rendimiento 

de las pruebas serológicas para COVID-19. Se realizó una revisión 

de múltiples informes e inserciones de kits sobre el rendimiento 

diagnóstico de las pruebas rápidas de varios fabricantes que están 

disponibles comercialmente. Actualmente sólo se dispone de datos 

preliminares. De un total de nueve kits de pruebas de detección 

rápida (RDT), tres kits ofrecen la detección total de anticuerpos, 

mientras que seis kits ofrecen la detección combinada de SARS-

CoV-2 IgM e IgG en dos líneas de prueba separadas. Todos los kits 

se basan en el principio de inmunocromatografía marcada con oro 

coloidal y en un método de un solo paso con resultados obtenidos en 

15 minutos, utilizando muestras de sangre total, suero o plasma. La 

sensibilidad de las pruebas de IgM e IgG oscila entre el 72,7% y el 

100%, mientras que la especificidad oscila entre el 98,7% y el 100%. 

También se revisan dos inmunocromatografías que utilizan hisopos 

nasofaríngeos o de garganta para la detección del antígeno específico 

de COVID-19. Queda mucho por determinar sobre el valor de las 

pruebas serológicas en el diagnóstico y seguimiento de COVID-19. 

Se están llevando a cabo rápidamente evaluaciones más exhaustivas 

de su rendimiento. El uso de métodos serológicos requiere una 

interpretación adecuada de los resultados y la comprensión de los 

puntos fuertes y las limitaciones de dichas pruebas.(13) 
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2.1.2 Nacionales  

 

Álvarez-Antonio et al en su trabajo “Seroprevalence of anti-SARS-

CoV-2 antibodies in Iquitos, Peru in July and August, 2020: a 

population-based study” tuvo como objetivo estimar la 

seroprevalencia de COVID-19 en una cohorte representativa de la 

población de Iquitos, una de las regiones con mayor mortalidad por 

COVID-19 en Perú, donde se produjo un número devastador de 

casos en marzo de 2020. Hizo un estudio de base poblacional de la 

transmisión del SARS-CoV-2 en Iquitos en dos momentos: Del 13 

al 18 de julio de 2020 (línea de base) y del 13 al 18 de agosto de 

2020 (seguimiento de 1 mes). Obtuviron una muestra representativa 

geográficamente estratificada de la población de la ciudad utilizando 

los datos del censo de 2017, que se actualizó el 20 de enero de 2020. 

Incluyeron a las personas que eran habitantes de Iquitos desde que 

se identificó el COVID-19 en Perú (6 de marzo de 2020) o antes. Se 

realizaron pruebas de anticuerpos IgG e IgM anti-SARS-CoV-2 a 

cada participante utilizando la prueba rápida COVID-19 IgG/IgM 

(Zhejiang Orient Gene Biotech, China). Se utilizaron métodos de 

análisis de encuestas para estimar la seroprevalencia teniendo en 

cuenta el efecto del diseño del muestreo y las características del 

rendimiento de la prueba. Se identificaron 726 individuos elegibles 

y se inscribieron un total de 716 participantes (99%), distribuidos en 

40 estratos (cuatro distritos, dos sexos y cinco grupos de edad). 

Después de ajustar los efectos de muestreo del estudio y la 

sensibilidad y especificidad de la prueba, estimamos una 

seroprevalencia del 70% (IC 95% 67-73) al inicio y del 66% (IC 

95% 62-70) al mes de seguimiento, con una positividad test-retest 

del 65% (IC 95% 61-68), y una incidencia de nuevas exposiciones 
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del 2% (IC 95% 1-3). Se observaron diferencias significativas en la 

seroprevalencia entre los grupos de edad, siendo los participantes de 

18 a 29 años los que presentaron una menor seroprevalencia que los 

menores de 12 años (ratio de prevalencia 0-85 [IC 95% 0-73-0-98]; 

p=0-029) (14). 

Vidal-Anzardo et al en su trabajo “Evaluación en condiciones de 

campo de una prueba serológica rápida para detección de 

anticuerpos IgM e IgG contra SARS-CoV-2” determina el 

rendimiento diagnóstico adicional de una prueba serológica rápida 

para la detección de anticuerpos IgM e IgG en comparación con la 

prueba de reacción en cadena de la polimerasa en tiempo real (RT-

PCR); para la detección del SARS-CoV-2. Se realizó un estudio 

transversal que incluyó a pacientes hospitalizados por COVID-19 en 

3 hospitales, a trabajadores sanitarios expuestos a la infección y a 

pacientes ambulatorios que cumplían los criterios de caso 

sospechoso, a los que se les realizó la prueba molecular (RT-PCR) y 

la prueba serológica rápida. Se evaluó el rendimiento diagnóstico 

adicional de la prueba serológica rápida en comparación con las 

pruebas moleculares. Asimismo, se realizó una aproximación a la 

sensibilidad y especificidad de la prueba serológica rápida. Se 

incluyeron 144 personas. Con la prueba rápida se obtuvo un 19,4% 

de resultados positivos frente al 11,1% de la prueba molecular (p = 

0,03). La prueba serológica rápida detectó 21 casos que habían sido 

negativos por la inicial (RT-PCR), proporcionando un rendimiento 

diagnóstico adicional del 56,8% en comparación con la RT-PCR. El 

rendimiento diagnóstico adicional ha sido del 50,0% a lo largo de la 

primera semana, del 70,0% a lo largo de la segunda semana y del 

50,0% a lo largo de la tercera semana de aparición de los indicios. 

La sensibilidad de la prueba serológica inmediata ha sido del 43,8% 

y la especificidad del 98,9%. La prueba serológica instantánea ha 

sido capaz de identificar un más grande número de casos que los 
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detectados por la prueba molecular en especial luego de la segunda 

semana de inicio de los indicios. Además, enseñó una alta 

especificidad. Por consiguiente, es eficaz como prueba 

complementaria a la RT-PCR, en especial a lo largo de la segunda y 

tercera semana de la patología. (15) 

2.2 Marco Teórico  

2.2.1 COVID-19 

2.2.1.1 Definición: 

La, Organización Mundial, de la Salud, (OMS) (16) define al 

coronavirus, como una enfermedad, infecciosa, causada, por el 

covid-19 SARS-CoV-2. Hoy, el coronavirus es una enfermedad muy 

extendida, que viene afectando a muchos países, del mundo, se 

caracteriza, por “signos más frecuentes de fiebre, tos seca y 

cansancio” y es altamente contagiosa. La patología tiene múltiples 

efectos, en el ámbito, sanitario, social y económico, pero debido a 

los diferentes componentes peligrosos, es probable que nadie 

sobreviva al virus, e, incluso, aquellos, que, logran recuperarse, son 

los más perjudicados. Deben afrontar las consecuencias físicas, 

emocionales y psicológicas de la patología en su conjunto(17).  

 

2.2.1.2 Pandemia: 

Una enfermedad que se propaga ampliamente y ocurre 

simultáneamente en varios países o en todo el mundo. Para ser 

declarada pandemia se deben cumplir,, dos, criterios: el brote 

epidémico, afecta a más, de un continente, y los casos en cada país 

ya no son importados sino causados por transmisión 

comunitaria(18,19). 
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Si bien los casos fueron importados y el foco del brote estuvo en 

China, la situación fue calificada de epidemia, pero se convirtió en 

pandemia una vez que saltó a otros países y hubo contagios 

comunitarios en más de un continente (19). 

 

2.2.1.3 Olas pandémicas: 

Una ola significa un aumento en el número de personas, enfermas, 

un pico, definido, y, luego, una disminución. La palabra "ola" 

implica, un patrón, natural de picos, y valles, lo que sugiere que 

futuros brotes de enfermedades son posibles incluso durante las 

pausas. Los brotes históricos de enfermedades infecciosas 

proporcionan algunos modelos de cómo se desarrolla el curso de 

enfermedades como la COVID-19 a lo largo del tiempo.(20,21) 

2.2.1.4 Colapso del sistema de salud: 

 

La enfermedad pandémica del coronavirus realmente puso a prueba 

a todos los sistemas de salud implementados hasta ese momento en 

todos los países del mundo, desde las grandes potencias hasta los 

países más pequeños del globo terráqueo. El aislamiento forzoso 

dictado por el régimen peruano en marzo del 2020 (22), no ha sido 

capaz de eludir la transmisión del virus y mantener el control de las 

cifras crecientes de hospitalización y muertes. En Perú, el número de 

contagios por coronavirus ha sido 3 547.125 de pobladores y se 

registraron 212.222 muertes por coronavirus hasta 01 abril de 2022. 

Esto lo ha convertido en el territorio con la tasa de mortalidad más 

alta en el conjunto de países latinoamericanos después del Brasil y 

llegó a ser la tercera más alta en el planeta (23). Además, es 

considerado el territorio con más exceso de fallecidos por cada 

millón de pobladores. Se examina el sistema de salud peruano, 
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discute su proceso de reforma más vigente, y las primordiales causas 

que argumentan el colapso del sistema de salud público frente a las 

necesidades de atención de salud poblacional debido al 

coronavirus(24).  

Como en otros territorios latinoamericanos, en el Perú se hizo 

esfuerzos para la reforma del sistema de salud con la finalidad de 

ampliar la entrada a los servicios de salud, empero esos esfuerzos 

fallaron (25). La enfermedad pandémica hizo evidente el valor de 

entender los componentes que conducen al fracaso de una reforma 

de salud. En instantes de crisis, las reformas fracasadas cuestan la 

vida de bastantes personas. Reformar el sistema de salud no es labor 

simple. Los indicadores cruciales del triunfo de una reforma son la 

financiación sustentable y el desarrollo de infraestructura. Sin 

dichos, las reformas fracasan. 

El sistema de salud ha respondido deficientemente a los retos de la 

enfermedad pandémica, de ahí que el Perú sea uno de las naciones 

con más muertes por número de contagiados: por cada 30 personas 

contagiadas, una murió, al 31 de marzo de 2021(23). 

El 6 de marzo de 2020 se detecta el primer caso de COVID-19 en el 

Perú. Posteriormente la enfermedad por COVID-19 es declarada 

pandemia mundial por parte de la Organización de la Salud por la 

expansión en más de 100 países simultáneamente. 

Consecuentemente se dictan los lineamientos y procedimientos para 

la vigilancia epidemiológica del COVID-19 en el Perú el 31 de 

marzo de 2020 donde se aborda la definición de casos, la toma de 

muestra, pasos para la vigilancia ambulatoria y hospitalaria. Además 

de la declaración de Emergencia sanitaria a nivel nacional por 90 

días y el aislamiento social obligatorio (cuarentena) por 15 días. 

Situación que duró hasta el 27 de octubre de 2022 por decreto 

supremo Nº130-2022-PCM. (26) (27) 
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Así mismo se publicó la guía técnica de atención de viajeros que 

ingresan y salen del país con sospecha de infección por COVID-19 

para prevenir y controlar los diferentes factores de riesgo de 

contaminación y diseminación generados por el COVID-19 de los 

viajeros que provienen del extranjero y salen al extranjero, que 

pongan en riesgo la salud de la población en general. (28) 

La norma técnica de salud para la prevención y control de la 

COVID-19 en el Perú es publicada el 3 de noviembre de 2021 para 

contribuir a la reducción del impacto sanitario, social y económico 

de la COVID-19 en el territorio nacional. La cuál se modificó 

agregando responsabilidad a entidades privadas, invalidez de las 

pruebas serológicas para diagnosticar un caso asintomático, 

cambios en el distanciamiento, limpieza y desinfección de áreas, y 

las medidas para el uso y eliminación del Equipo de Protección 

Personal. (29) (30) 

 

2.2.2 SISTEMA INMUNITARIO ANTE EL COVID-19: 

El sistema inmunitario es capaz, de controlar, adecuadamente, la 

infección por SARS-CoV-2, en el 81 % de los pacientes 

asintomáticos o moderadamente sintomáticos; sin, embargo, el 19 % 

de los, pacientes infectados, desarrollan una enfermedad, grave que 

puede llegar a ser crítica o incluso mortal(31). 

 

2.2.2.1 Linfocitos T: 

Los linfocitos T son los responsables de la protección celular 

específica frente a virus y tumores. Los linfocitos Th (células 

auxiliares) dirigen y modulan las respuestas del sistema inmunitario 

mediante la liberación selectiva de citoquinas, y dependerán del 
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sistema inmunitario innato para transmitirles suficiente información 

para combatir la infección por SARS-CoV-2. Los linfocitos Tc 

(citotóxicos) suprimirán las células infectadas por virus liberando 

partículas citotóxicas como la granzima B y la perforina A. Por tanto, 

estos dos subgrupos son la clave para la prevención del SARS-CoV-

2(31). 

2.2.2.2  Linfocitos B: 

Los linfocitos B se responsabilizan de la protección humoral 

específica ante los microorganismos con vida extracelular, como el 

caso de las bacterias o virus en fase infecciosa o lítica. La activación 

de los linfocitos B ubicados en las regiones extrafolicular y folicular 

del tejido linfoide difuso y OLS comienza cuando las partículas 

virales del SARS-CoV-2 son reconocidas por las IgM e IgD de sus 

membranas. A partir de aquí, se producirá la activación de linfocitos 

B de clase 2 con diferentes vías y funciones. Por un lado, en cuanto 

reconocen el virus, los linfocitos B situados en la región 

extrafolicular se activan inmediatamente, proliferan y ejercen 

influencia, y producen gran cantidad de linfocitos B plasmáticos que 

secretan gran cantidad de IgM, especialmente en algunos casos IgG. 

El microambiente inflamatorio de los linfocitos B. (31). 

 

2.2.2.3 Situación clínica: 

Este caso es bastante preocupante ya que pone a los individuos con 

comorbilidad en más grande peligro de enfermar gravemente si se 

infectan con coronavirus y fallecer (32). A partir de que inició la 

enfermedad pandémica, los servicios de salud, de rutina fueron 

reorganizados, o interrumpidos y varios dejaron de brindar atención 

a los individuos en procedimiento contra patologías como el cáncer, 

patologías cardiovasculares y diabetes. Asimismo, varios 
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trabajadores de la salud que acostumbran a brindar esta atención 

fueron redirigidos a la contestación de coronavirus. Se cree que, 62 

millones de individuos en las Américas, viven con diabetes y, 1,2 

millones de individuos, viven con cáncer en Latinoamérica y el 

Caribe. Además, cerca de 1 de cada 4 personas en las Américas tiene 

más grande peligro de enfermar gravemente y fallecer si se infectan 

con coronavirus por vivir con una patología crónica (33). 

 

2.2.2.4 Inmunidad rebaño: 

 

La idea de la inmunidad colectiva es que cuando muchas personas 

desarrollan inmunidad a una enfermedad infecciosa, generalmente a 

través de la vacunación contra la enfermedad, es más difícil que la 

infección se propague dentro de una comunidad. Las vacunas le 

enseñan al cuerpo a reconocer los gérmenes y combatirlos para que 

no se enferme más tarde. Esto nos ayuda a desarrollar inmunidad a 

las infecciones. Sin vacunación, las personas obtienen inmunidad 

solo después de recuperarse de una infección que contrajeron a 

través del contacto con bacterias de otra persona infectada. Para 

lograr la inmunidad colectiva de esta manera, muchas personas 

tendrán que enfermarse o morir en el proceso (34) 

 

2.2.2.5 Importancia de la inmunidad de rebaño 

 

La inmunidad colectiva (también llamada inmunidad de grupo o 

inmunidad colectiva) protege a las personas que no son inmunes a 

enfermedades, como: • nunca tuvo la enfermedad • No puede 

vacunarse • Incapaz de ganar inmunidad porque su sistema 

inmunológico es débil. Cuando alrededor de 7 ó 9 de cada 10 
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personas en una comunidad son inmunes a la infección, toda la 

comunidad está protegida, no solo las personas inmunes. Las 

enfermedades altamente contagiosas como el sarampión deben ser 

omnipresentes y casi todo el mundo es inmune a ellas (35). 

Se ha sugerido que se deje que los individuos con bajo peligro de 

contraer una infección grave por coronavirus se vuelvan inmunes a 

esta patología contrayéndola.  

Sin embargo, pues la patología por coronavirus es una patología 

nueva, la mayor parte de los profesionales en salud aún no saben si 

la inmunidad de rebaño al covid-19 es viable (36): 

No comprendemos si la población que se ha recuperado de la 

patología por coronavirus está protegida, por lo cual la podría 

volver a contraer, ni cuánto tiempo rígida dicha inmunidad.  

El covid-19 es bastante contagioso; por consiguiente, lo más 

posible es que se tuvieran que infectar millones de individuos para 

lograr la inmunidad de rebaño. Aún estamos aprendiendo cosas 

sobre los efectos a extenso plazo de esta patología, empero parece 

que la población muchacho además puede exponer esta clase de 

complicaciones, aparte de los ancianos (37). 

 

Hasta que todas las personas no haya sido vacunada contra el 

covid-19, los profesionales en salud de todo el planeta aseguran 

que la mejor manera de prevenir el contagio radica en (38): 

- Llevar puesta una mascarilla en los sitios públicos.  

- Conservar una distancia de estabilidad con en relación 

a los individuos que viven en otros hogares.  

- Lavarse las manos a fondo y a menudo.  

- Si una persona está mal, se tendrá que permanecer en 

el hogar y ponerse en contacto con su doctor. 
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2.2.3 VACUNACIÓN: 

La mayoría de los coronavirus comparten estructuras virales, vías de 

infección y estructuras de proteína S similares, lo que sugiere, que las 

estrategias de investigación en este campo,deberían ser aplicables a 

COVID-19. Como objetivo principal de la vacuna, la proteína S, se ha 

evaluado en diferentes tipos de vacunas contra las infecciones por 

coronavirus. Además de las partículas virales completas inactivadas, los 

virus vivos atenuados con genes eliminados, se han estudiado otras cuatro 

vacunas que contienen principalmente la proteína S, incluidas las partículas 

similares a virus que incorporan la proteína S en el virus de la hepatitis o la 

proteína del virus de la influenza; vectores virales, se modifican los 

ejemplos Ankara vaccinia virus (MVA) o adenovirus que portan la proteína 

S, vacunas de la subunidad de la proteína S, como las proteínas basadas en 

RBD, y vacunas de ADN, que codifican, la totalidad o parte del gen de la 

proteína S. (39) 

2.2.3.1 Especies de coronavirus: 

El coronavirus es una enfermedad infecciosa, causada por el virus, 

SARS-CoV-2. Hasta la fecha, hay 6 causas conocidas, de covid-19 

de enfermedad humana. Dado que están estrechamente relacionados 

con el covid-19 en los murciélagos, pueden ser los principales 

huéspedes de enfermedades zoonóticas, ya que se han realizado 18 

estudios diferentes con el resurgimiento de este nuevo covid-19 y se 

ha encontrado 2019-nCoV en los niveles del genoma son 96% 

idénticos a los del murciélago covid-19, sin embargo, otros artículos 

lo excluyen como una representación viable de la transmisión (40). 

Los coronavirus, son miembros de la subfamilia 

Orthocoronavirinae, dentro de la familia, Coronaviridae (orden 

Nidovirales). Esta subfamilia comprende cuatro géneros: 

Alphacoronavirus, Betacoronavirus, Gammacoronavirus, y 
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Deltacoronavirus, de acuerdo a su estructura genética. Los 

alfacoronavirus y los betacoronavirus infectan solo a los mamíferos 

y generalmente causan infecciones respiratorias en humanos y 

gastroenteritis en animales. Estructuralmente, el covid-19 es un virus 

esférico de 100-160 nm. de diámetro, con envuelta, de bicapa 

lipídica, y que contienen ARN monocatenario (ssRNA) , de 

polaridad positiva de entre 26 y 32 kilobases, de longitud (41).  

· El genoma del virus, SARS-CoV-2, codifica 4 

proteínas estructurales: la proteína S (spike protein), 

la proteína E (envelope), la proteína M (membrane) y 

la proteína N (nucleocapsid) (42). 

· La infección por Sars-CoV-2,se puede dividir en 3 

etapas: Asintomática, con o sin virus detectable; 

sintomática no grave, con presencia de virus, y 

sintomática respiratoria grave, con alta carga 

viral(42,43).  

2.2.4 PRUEBA DE DETECCIÓN DE ANTICUERPOS: 

2.2.4.1 Concepto 

Los anticuerpos (también llamados "inmunoglobulinas") son 

proteínas producidas por el sistema inmunitario. Su función es 

identificar los gérmenes y destruirlos. Los anticuerpos se producen 

después de que una persona se infecta con bacterias o se vacuna 

contra la bacteria. Los anticuerpos generalmente se dejan en el 

cuerpo en caso de que necesitemos combatir la misma bacteria 

nuevamente en el futuro. Las pruebas de anticuerpos permiten a los 

médicos encontrar anticuerpos en la sangre(44). 
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2.2.4.2 Diferentes tipos de anticuerpos: 

- Inmunoglobulina A (IgA): Se encuentra en el 

revestimiento de los sistemas, respiratorio y digestivo, así 

como en la saliva, las lágrimas y la leche materna. 

-  Inmunoglobulina G (IgG): Este es el tipo de anticuerpo, 

más abundante en el cuerpo. Está presente en la sangre y 

otros fluidos corporales y protege contra infecciones 

bacterianas y virales. Después de la infección o la 

vacunación, la IgG puede tardar un tiempo en formarse (10 

a 14 días)(45). 

- Inmunoglobulina M (IgM): está primordialmente en la 

sangre, y en el líquido linfático; este, es el primer anticuerpo 

que fabrica el cuerpo humano para combatir una totalmente 

nueva infección. Después de la infección aparece en 7 a 10 

días. 

- Inmunoglobulina E (IgE): comúnmente está en pequeñas 

porciones en la sangre. Se puede descubrir, en porciones 

mejores una vez que el cuerpo humano reacciona de una 

forma exagerada, a los alérgenos o una vez que está 

combatiendo, una infección provocada por un parásito. 

-  Inmunoglobulina D (IgD): existe, en pequeñas, porciones 

en la sangre y es el anticuerpo, que menos se sabe (46). 

2.2.4.3 Detección de anticuerpos IgM e IgG: 

La prueba serológica basada en inmunocromatográfica (también 

exitosa como prueba rápida), disponible en nuestro medio, detecta la 

existencia de anticuerpos tipo IgM e IgG, causados como respuesta 

a la infección. Los anticuerpos IgM empiezan a ser detectables en la 

sangre luego de la primera semana de iniciada la infección (etapa 

intermedia) y perduran por 2 o 3 semanas, en tanto que los 
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anticuerpos IgG aparecen en la fase tardía, que pasa principalmente 

luego de la segunda semana, y perduran en la época. (47).  

 

· Pruebas de detección de anticuerpos o Serológica:  

Son pruebas para detectar la existencia de anticuerpos IgM 

e IgG frente SARS-CoV-2 en una muestra sanguínea, suero 

o plasma. Hay Test Diagnósticos Rápidos (TDR) que 

permiten la detección de los anticuerpos totales y que 

también diferencian en medio de las IgM e IgG, y tienen la 

posibilidad de identificar aisladamente IgG o IgM o las dos 

en el mismo kit. Se hacen en una muestra de sangre capilar 

obtenida del dedo del paciente. Los kits contemplan una 

casetera, una solución para diluir, un tubo capilar que 

funciona como pipeta, y adicionalmente se debe usar los 

elementos de bioseguridad como los guantes, alcohol, gasas 

y una lanceta; todo ellos desechables (48).  

Pruebas diagnósticas (test) que detectan los anticuerpos 

IgM o IgG (inmunoglobulinas) a los 5 a 7 días del inicio de 

la infección. Se puede utilizar para detección por la 

exposición actual o pasada (47). 

 

ü Procedimiento y lectura:  

 

Una vez que se tome del dedo del paciente la muestra de 

sangre capilar, se usa el tubo capilar para recoger la muestra 

sanguínea, mediante esa pipeta se lleva la muestra a la 

casetera, donde se agrega la solución diluyente y se recibe 

los resultados en unos 15 min. Existe una banda coloreada 

de control que debería aparecer marcada para que la 

decisión sea válida. Si además surge coloreada la línea M 

sugiere positividad de IgM, si surge la línea de IgG, 
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positividad de IgG y si se marcan las dos líneas, positividad 

de IgG e IgM. (49) 

Quizás el paciente pueda sentir un dolor leve, irritación e 

incluso presentar un moretón donde se inserta la aguja, pero 

la mayor parte de los indicios tienden a desaparecer 

velozmente (50). 

 

· Recomendaciones para el Uso de Pruebas Serológicas 

(5):  

La infección se confirma 5-7 días después de que aparecen los 

síntomas, en pacientes hospitalizados. Cuando no se dispone 

de pruebas moleculares, una prueba de anticuerpos positiva 

indica que el paciente es inmune y es menos probable que 

propague la infección. Para la detección inmediata de casos 

sospechosos en otros espacios comunitarios, se pueden utilizar 

pruebas serológicas para seleccionar casos sospechosos en un 

entorno o población de inmediato. Es importante, asegurarse, 

que la prueba se realice de 5 a 7 días, después de que aparezcan 

los síntomas, para obtener los mejores resultados. Otras 

maneras de vigilancia de la población además tienen la 

posibilidad de beneficiarse del uso de pruebas rápidas (48). 

2.2.5 PRUEBAS ANTIGÉNICAS Y MOLECULARES 

2.2.5.1 Definición: 

Para diagnosticar microbiológicamente al SARS-CoV-2, 

representante de coronavirus (enfermedad por el nuevo covid-19 de 

2019), es fundamental identificar la patología de mayor presentación 

en los pacientes, como sucede con la presente enfermedad 

pandémica. Se cuenta con, el método de la PCR, pero además se 
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necesita contar con pruebas rápidas, básicas los que sean de alta 

sensibilidad y exactitud y que puedan aplicarse a una enorme escala. 

La finalidad, es realizar diagnósticos rápidos, para poder actuar 

también tempranamente como el confinamiento y todos los 

procedimientos que sean necesarios para mitigar el contagio y se 

monitorice de mejor modo a los enfermos, como el aplicar las 

medidas de preventivas, de control y vigilancia epidemiológica (51). 

2.2.5.2 Tipos de pruebas: 

 

· Pruebas de detección de ácidos nucleicos o Molecular:  

Las pruebas de Reacción en cadena de la polimerasa (PCR) 

son métodos rápidos y muy precisos para diagnosticar ciertas 

enfermedades infecciosas y cambios genéticos. Estas pruebas 

detectan el ADN, o ARN de patógenos o células anormales en 

una muestra (52–54). 

Si existe un virus o un representante patógeno, eso se indicaría 

en la máquina. Ciertos virus, como el que causa coronavirus, 

se forman por ARN en vez de ADN. En dichos virus, el ARN 

se debería cambiar en ADN anterior a copiarse. Este proceso 

se conoce como PCR de transcripción inversa (rtPCR). Las 

pruebas, de PCR y de rtPCR detectan la existencia de un 

patógeno. (54) 

A diferencia, de muchas otras pruebas, las pruebas de PCR 

pueden detectar signos de enfermedad en las primeras etapas 

de la infección. Otras pruebas, pueden pasar por alto signos 

tempranos de enfermedad porque no hay suficientes virus, 

bacterias o patógenos en la muestra porque el cuerpo no tiene 

suficiente tiempo para producir una respuesta de anticuerpos. 
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Las pruebas de PCR, pueden detectar enfermedades cuando la 

cantidad de patógenos en su cuerpo es baja (42). 

Actualmente es la técnica de alusión y de elección para el 

diagnóstico de coronavirus. Como se ha dicho, la PCR, es la 

técnica estándar para el diagnóstico de coronavirus, pero puede 

haber erróneos negativos y erróneos positivos. Un exclusivo 

resultado negativo en una prueba de PCR, en especial si se ha 

llevado a cabo desde una muestra de las vías respiratorias 

superiores, no excluye la probabilidad de una infección por 

SARS-CoV-2. Se propone repetir, el muestreo, e inclusive con 

una muestra de las vías respiratorias inferiores, en caso de 

patología grave o progresiva (55).  

 

ü Falsos negativos: estos aparecerían si:  

- El transporte, es inadecuado (no se conserva la cadena de 

frío) o con retraso.  

- Hay errores preanalíticos, (mal etiquetado de la muestra).  

- Hay escasa supresión de virus, por el paciente por el 

estadio del proceso (asintomático, presintomático o 

postsintomático) o por la gravedad del mismo. 

ü Falsos positivos: tienen la posibilidad de aparecer si (56).:  

- Hay error preanalítico, en el etiquetado de la muestra en 

todo el proceso. 

- Contaminación cruzada entre muestras a lo extenso del 

procesamiento. 

- La estrategia más efectiva para el diagnóstico de 

coronavirus en pacientes sospechosos debe combinar los 

hallazgos de la RT-PCR con datos clínicos y 

epidemiológicos (probabilidades de exposición, 

indicaciones y signos) y radiología de tórax (TC más 
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sensible), ya que el virus del coronavirus a veces es 

positivo antes que la RT -PCR. Como se mencionó 

anteriormente, la RT-PCR debe repetirse en pacientes con 

uno o más resultados negativos y alta sospecha de 

COVID-19.  

- Sin embargo, se debe tener en cuenta que un resultado 

positivo para otro patógeno no descarta la posibilidad de 

un coronavirus, aunque se sabe poco sobre las 

implicaciones de la coinfección (56).  

 

· Pruebas de detección de antígeno:  

El detectar a los antígenos virales significa que la réplica viral 

está activa, lo que indica que los resultados positivos de la 

prueba son porque existe infección por SARS-CoV-2. 

Aunque, existen laboratorios donde no se ha observado la 

reactividad cruzada con otros virus y/o coronavirus humanos, 

es imposible que se generalice la presencia de los falsos 

positivos, debido a estudios independientes insuficientes. Por 

otro lado, los resultados negativos no necesariamente indican 

la ausencia de infecciones, ya que existe la probabilidad del 

falso negativo debido a la baja sensibilidad. La OMS también 

señaló que, “según la experiencia con las pruebas TDR de Ag 

para otros virus respiratorios (p. ej., influenza), los pacientes 

tienen concentraciones de carga viral de influenza en muestras 

respiratorias similares a las de COVID-19, y la sensibilidad de 

estas pruebas puede variar de 34% a 80%” (48). 

a) Ventajas:  

- Rapidez y sencillez de las pruebas. Los resultados 

están disponibles en 15-20 minutos y no requieren 

infraestructura especializada. 
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- En un entorno hospitalario, se puede usar para evaluar 

a pacientes con síntomas similares para un 

aislamiento y tratamiento rápidos. Si se presentan 

síntomas negativos pero sugestivos, se realizará PCR.  

- La certeza de que los valores predictivos positivos 

confirmen que el paciente se encuentre 

verdaderamente enfermo.  

b) Desventajas:  

- Exigir la recolección de muestras respiratorias 

significa que los trabajadores de la salud están 

expuestos y en riesgo de contagio al recolectar 

muestras respiratorias. 

- Se desconoce la carga viral y en qué momento esta es 

mayor, aunque la literatura previa sugiere análisis de 

esputos o exudados nasofaríngeos y cuando 

aparezcan la sintomatología. 

- Requiere profesionales correctamente capacitados 

para la toma de muestras.  

 

· Procedimiento de hisopado nasofaríngeo: 

ü El paciente inclinará la cabeza hacia atrás. 

ü El profesional insertará un hisopo en una fosa nasal hasta 

la nasofaringe, empujándolo hasta que sienta que se 

detiene 

ü Después girar el hisopo por 15 segundos y retirarlo 

(54,57) 

ü El hisopado nasal puede generarle un cosquilleo en la 

garganta y ocasionar tos o estornudos. Todos estos efectos 

son pasajeros (50). 
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2.2.6 VALORACIÓN DE LAS PRUEBAS DIAGNÓSTICAS: 

 

· Sensibilidad: Capacidad de una prueba diagnóstica para identificar 

los casos como verdaderamente positivo. 

 

· Especificidad: Capacidad de una prueba diagnóstica para identificar 

los sanos como verdaderamente negativos. (58)(49)  
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CAPÍTULO III 

3 HIPÓTESIS Y VARIABLES 

3.1 Hipótesis 

Hipótesis alterna: Existe diferencia entre la sensibilidad y especificidad de las 

pruebas serológicas y antigénicas con relación a la prueba molecular que se 

realizaron durante el periodo de mayo 2020 a diciembre 2021 en la Microred 

Metropolitano para el tamizaje de COVID- 19. 

Hipótesis nula: No existe diferencia entre la sensibilidad y especificidad de las 

pruebas serológicas y antigénicas con relación a la prueba molecular que se 

realizaron durante el periodo de mayo 2020 a diciembre 2021 en la Microred 

Metropolitano para el tamizaje de COVID- 19. 

3.2 Variables 

3.2.1 Operacionalización de variables 

Variables Indicadores Valores o categorías Escala 

Tipo de prueba 
Tipo de examen 
laboratorial considerado 
para descarte de COVID 19 

1. PCR 
2. ANTIGENICA 
3. SEROLÓGICA 

Nominal 

Sensibilidad 
Probabilidad de dar 
positivo en el grupo de 
verdaderamente enfermos 

VP/(VP+FN) * 100 Razón 

Especificidad 
Probabilidad de dar 
negativo en los 
verdaderamente sanos 

VN/(VN+FP) * 100  Razón 

Presencia de 
síntomas 

Se consignará si el paciente 
tuvo síntomas en su 
evaluación médica 

1. Sintomático 
2. Asintomático 

Nominal 
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CAPÍTULO IV 

4 METODOLOGÍA 

4.1 Diseño de investigación 

4.1.1  Tipo de investigación  

Estudio observacional, de corte transversal, y diseño retrospectivo y nivel 

relacional porque se busca correlacionar más de dos variables y estimar su 

asociación y nivel de dependencia(59) 

4.1.2 Diseño de investigación 

Se empleó el método, epidemiológico con estrategia de pruebas de 

tamizaje. El diseño fue analítico. 

4.1.3 Ámbito de estudio 

El estudio se hizo con los resultados de pacientes que acudieron a los 

Centros de Salud (C.S.) de la Microred Metropolitana de la Red de Salud 

de Tacna desde Mayo 2020 a Diciembre 2021. La Microred estuvo 

conformada por el conglomerado de los siguientes establecimientos:  

a. C.S. BOLOGNESI (00002917) 

b. C.S. LA NATIVIDAD (00002918) 

c. C.S. AUGUSTO B. LEGUIA (00002920) 

d. C.S. METROPOLITANO (00002921) 

e. C.S. LEONCIO PRADO (00002919) 

f. C.S. JESUS MARIA (00002923) 

g. C.S. HABITAT (00002922) 
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4.2 Población y muestra 

4.2.1 Población:  

Registro estadístico de los resultados de pruebas e información de filiación 

de los pacientes con tamizaje de pruebas serológicas y moleculares 

atendidos en la Microred Metropolitana en el periodo propuesto. La 

información de los resultados se tomó de fuente oficial (Dirección de 

Epidemiología y La Red de Salud de Tacna). El grupo que cumplía los 

criterios de inclusión y exclusión para el 2020 fue de 101 personas. El 

grupo que cumplía los criterios de inclusión y exclusión para el 2021 fue 

de 2782 

 

4.2.2 Muestra  

Para calcular el tamaño de la muestra se establece en forma precisa el 

estimador en base a Estándar de Oro (Prueba PCR) que fueron los 

resultados de pruebas moleculares, considerando el verdadero estimador 

de rendimiento operativo con un valor de error aleatorio no mayor de 

0.05.(59). La selección de la muestra, se, realizó de forma probabilística 

mediante muestreo, aleatorio simple por computadora de marco muestral 

depurado de lista oficial de resultados. 

 

 

Z1-α/2 = 1.96: Distribución normal con un nivel de confianza del 95% 

Z1-β = 0.841: Valor constante de poder de la distribución, normal 

δ = π2 - π1 

π1 = 0.87: Estimador π1 que es el valor de sensibilidad, del estándar de 
oro (60) 
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π2 = 0.82: Estimador π2 que es el valor de sensibilidad, de la prueba 
antigénica (60) 

                               n= 389 (Tamaño muestral) para el año 2021 

           n= 81 (Tamaño muestral) para el año 2020 (Moleculares y serológicas) 

 

 

4.2.2.1 Criterios de inclusión  

a. Personas con resultados de prueba molecular PCR de 

COVID -19 (estándar de oro) 

b. Personas con resultados de pruebas serológicas para COVID-

19 en el periodo 2020 

c. Personas con diagnóstico pruebas antigénicas y serológicas 

para COVID-19 en el periodo 2021 

d. De ambos sexos 

e. Diagnóstico registrado en el Laboratorio Referencial de la 

Región de Salud de Tacna 

f. Diagnósticos registrados en la Oficina de Epidemiología de 

la Región de Salud de Tacna 

 

4.2.2.2 Criterio de exclusión  

a. Resultados incompletos para emparejamiento PCR-Pruebas 

serológicas o antigénicas. 

b. Personas sin resultados de prueba molecular, antigénica o 

serológica. 

c. Personas sin síntomas referentes a COVID-19 o sin contacto 

directo. 
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4.3 Técnicas e instrumentos de recolección de datos  

4.3.1 Técnica 

 

El laboratorio de referencia es el encargado de la supervisión y 

monitoreo del uso adecuado de las pruebas rápidas, cumpliendo los 

criterios de uso según lo establecido en la RM 193 – 2020- MINSA.  

Para el levantamiento de información se utilizó formatos estructurados 

de procedencia oficial del laboratorio de referencia local (DIRESA) y 

de la Red de Salud de Tacna. 

En caso de inconsistencias se consultó con los responsables de los 

laboratorios a cargo de registro. La solicitud se canalizó a través del 

director o jefe de la Institución según corresponda Se contó con 02 

personas de apoyo para registro informatizado de base de datos local, 

puesto que el registro tiene carácter obligatorio DU 039 – 2020 del 16 

de abril de 2020. El consolidado de las pruebas rápidas del SISCOVD- 

19 fue exportado y de cuya base de datos se obtuvo la muestra 

representativa por muestreo aleatorio anónimo  

 

4.3.2 Instrumentos: 

Se consigna un instrumento, de recolección de datos (ver anexos) 

estructurados que consolida la información de los resultados del 

marco muestral regional. Los datos sirvieron para el cálculo, de la 

sensibilidad y especificidad para cada prueba. 
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CAPÍTULO V 

5 ANÁLISIS Y PROCESAMIENTO DE LOS DATOS 

5.1 Procedimiento de análisis de los datos 

Luego de solicitar los permisos y contar con la autorización, se recolecta 

la data en formato Excel y se exporta al programa SPSS, y con la ayuda 

del software estadístico se calculan los valores de tamizaje propuestos. Los 

resultados, se presentan en tablas y figuras complejas, o de doble entrada. 

Para responder, a los objetivos específicos, se analiza haciendo uso de la 

estadística descriptiva y valores de proyección según Teorema de Bayes, 

para probabilidades de predicción. Se consigna las pruebas estadísticas con 

un nivel de confianza del 95%. 

Se calculan:  

- Sensibilidad: Razón, entre los individuos que tienen un 

resultado, del test positivo y aquellos que tienen la condición o 

enfermedad de interés [VP/(VP+FN) * 100%]. 

- Especificidad: Razón, entre los individuos que tienen un 

resultado, del test negativo y aquellos sin la enfermedad de 

interés [VN/(VN+FP) * 100]. 

5.2 Consideraciones éticas 

El proyecto, fue aprobado por dictaminador institucional, correspondiente 

de la Universidad (Anexo 02). 

Todos los datos, se consolidaron respetando la confidencialidad de los 

pacientes, siendo la recolección anónima, a los cuales, se les asigna un 

código de proceso.  

Los resultados fueron empleados solo y absolutamente con fines 

científicos y su difusión con carácter informativo de nivel médico. 
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RESULTADOS 

 

 

A. TAMIZAJE DE PRUEBAS Y FRECUENCIA DE PRINCIPALES 
CARACTERÍSTICAS 2020 
 
 

Tabla 01. Distribución de frecuencias de la prueba molecular positiva para 
COVID-19 según semana epidemiológica periodo mayo –diciembre 2020 

  n % 

Semana 
Epidemiológica 

23 2 2.5% 

24 1 1.2% 

25 1 1.2% 

27 5 6.2% 

28 8 9.9% 

29 15 18.5% 

30 12 14.8% 

31 9 11.1% 

32 9 11.1% 

33 8 9.9% 

34 3 3.7% 

36 3 3.7% 

38 2 2.5% 

39 1 1.2% 

52 1 1.2% 

53 1 1.2% 

Total 81 100.0% 

 

Se analizaron los períodos entre la semana 23 y semana 53 del año 2020. 

Encontramos un pico entre la semana 29 y 30 de 18.5% y 14.8%, respectivamente. 

Observamos que entre la semana 25 y 34 se presentan la mayor cantidad de casos 

con prueba molecular positiva que cumplían con los criterios de inclusión y 

exclusión.  
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Gráfico 1. Incidencia según semana epidemiológica, periodo mayo –diciembre 
2020

En la Tabla y Gráfico 1, se presenta la frecuencia por semana epidemiológica, en el 

periodo mayo a diciembre del 2020, de la toma de pruebas de tamizaje para el 

diagnóstico de COVID-19, así de un total de 81 casos positivos de acuerdo a la 

prueba molecular, se tiene que la frecuencia en la semana 23 a 25 se tenía solo de 1 

a 2 casos por semana, incrementándose de la semana 27 a la semana 33 en un 

promedio de 8 casos por semana, sin embargo, es en la semana 29 donde se tiene el 

pico más alto con 15 casos. (18.5%).
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TAMIZAJE DE PRUEBAS Y FRECUENCIA DE PRINCIPALES 
CARACTERÍSTICAS 2021 

Tabla 02. Distribución de frecuencia según semana epidemiológica, periodo 2021 

  n % 

Semana epidemiológica 

1 18 4.6% 
2 24 6.2% 
3 34 8.7% 
4 16 4.1% 
5 10 2.6% 
6 5 1.3% 
7 9 2.3% 
8 11 2.8% 
9 3 .8% 
10 6 1.5% 
11 2 .5% 
12 2 .5% 
13 2 .5% 
14 7 1.8% 
15 4 1.0% 
16 6 1.5% 

17 7 1.8% 
18 9 2.3% 
19 23 5.9% 
20 19 4.9% 
21 49 12.6% 
22 23 5.9% 
23 21 5.4% 
24 27 6.9% 

25 29 7.5% 
26 9 2.3% 
27 1 0.3% 
29 2 0.5% 
31 2 0.5% 
42 1 0.3% 
43 1 0.3% 
44 1 0.3% 
46 2 0.5% 
47 2 0.5% 
48 1 0.3% 
49 1 0.3% 

Total 389 100.0% 
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Gráfico 2. Incidencia según semana epidemiológica, 2021

En la tabla 2 y gráfica 2 se pudo individualizar al grupo de personas a los cuales se le 
realizó la prueba molecular confirmatoria (n=389). De este grupo, 149 pacientes tuvieron 
el antecedente de haberse realizado previamente una prueba serológica y 240 el
antecedente de haberse realizado una prueba antigénica. Ambas muestras servirían para 
la determinación de la sensibilidad y especificidad según estándar de oro (Prueba 
molecular)

Según semanas epidemiológicas, podemos observar que la mayor incidencia de casos 
tuvo un pico en la semana 3 y también se observa a partir de la semana 19 encontrando 
su pico en la semana 21, dónde tuvo un descenso sostenible a la semana 27.
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Tabla 03. Distribución de frecuencia según síntomas y resultados de pruebas serológicas. Periodo mayo –diciembre 2020 

  

RESULTADOS PRUEBAS SEROLÓGICAS 
p 

igg_reactivo igm_igg_reactivo igm_reactivo 
Reactivo (sin 
especificar) 

No_reactivo Total 

n % n % n % n % n % n %  

Síntomas 
Sintomático 6 11.5% 0 0.0% 1 1.9% 7 13.5% 37 73.1% 53 100.0% 

0.009 
Asintomático 6 21.4% 5 17.9% 0 0.0% 1 3.6% 16 57.1% 28 100.0% 

 Total 12 14.8% 5 6.1% 1 1.2% 55 67.9% 8 9.8% 81 100.0%  

 

En la tabla 3 se presenta la distribución de frecuencia según presencia de sintomatología con respecto a el resultado de las pruebas serológicas, que 
en dicho periodo de estudio tuvieron relevancia para la observación epidemiológica del daño. El grupo de estudio confirmado a aquellos que tenían 
la prueba molecular (estándar de oro), tenían el antecedente de haberse realizado pruebas serológicas como se muestra en la tabla 2. Según los 
resultados de pruebas serológicas se encontró diferencias significativas según síntomas. Podemos observar que, del total de pacientes sintomáticos, 
el 13.5% dio reactivo (sin especificar) a la prueba serológica, un 11.5% adicional dio reactivo a IGG y un 73.1% dio “No reactivo”. En el grupo de 
asintomáticos el 57.1% dio como no reactivo a las pruebas rápidas allí tamizadas. Esta diferencia fue significativa (p:0.009). 
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Tabla 04. Distribución de frecuencia según síntomas y resultados de pruebas serológicas. Periodo 2021 

 

  
RESULTADOS PRUEBAS SEROLÓGICAS 

p 
Igm_reactivo Igm_igg_reactivo No_reactivo Total 
n % n % n % n %  

Síntomas 
Asintomático 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 

0.000 Sintomático 34 22.8% 11 7.4% 104 69.8% 149 100.0% 
Total 34 22.8% 11 7.4% 104 69.8% 149 100.0% 

 

En la tabla 4 se muestra la distribución de frecuencia según la presencia de sintomatología con respecto a el resultado de pruebas serológicas en el 
periodo 2021. Se pudo observar una diferencia significativa según la condición sintomatológica. En el grupo de pacientes asintomáticos, no se 
observó ningún caso con resultados reactivos a la prueba serológica en el período de estudio. En el grupo con el antecedente de sintomatología, el 
69.8% presentó un estado “no reactivo” y un 30.2% “reactivo” (22.8% a IGG y 7.4% a IGM e IGG).  
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Tabla 05. Distribución de frecuencia según síntomas y resultados de pruebas 
antigénicas, periodo 2021 

 

  

Pruebas antigénicas  

p reactivo no_reactivo Total 

n % n % n % 

Síntomas 

Asintomático 0 0% 3 100.0% 3 100.0% 

0.000 Sintomático 189 79.7% 48 20.3% 237 100.0% 

Total 189 78.8% 51 21.2% 240 100.0% 

 

En la tabla 5 se puede observar la distribución de frecuencia según la presencia de 

sintomatología asociado a el resultado de pruebas antigénicas, ya que estas pruebas 

se empezaron a utilizar en el periodo 2021. Podemos observar qué existe una 

diferencia significativa según el antecedente de sintomatología. En el grupo de 

pacientes que presentaba el grupo de sintomatología característico, el 79.7% resultó 

“reactivo” la prueba antigénica. En el grupo asintomático el total de ellos resulto 

“no reactivo” a prueba. Esta diferencia fue altamente significativa (p:0000). 
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Tabla 06. Contraste de sensibilidad de pruebas serológicas según estándar de 
oro (prueba molecular) periodo mayo –diciembre 2020 

 

  

PRUEBA MOLECULAR 
(Estándar de Oro) 

Sensibilidad  
POSITIVO 

n % 

RESULTADOS 
RÁPIDAS 

IGG_reactivo 12 14.8% 

32.10% 

IGM_IGG_reactivo 5 6.2% 

IGM_reactivo 1 1.2% 

Reactivo (sin 
especificar) 

8 9.9% 

No_reactivo 55 67.9% 

Total 81 100.0% 

 

 

En la tabla 6 se observa los resultados de las pruebas serológicas contrastadas según 
los resultados de las respectivas pruebas moleculares que se hicieron en forma 
secuencial en ese periodo de estudio. Cabe destacar que no todos los pacientes en 
ese periodo de estudio (mayo a diciembre del 2020) tuvieron pruebas moleculares 
las cuales fueron priorizadas como se muestra en la tabla. Podemos observar que el 
67.5% de los resultados de las pruebas rápidas consignaban una respuesta “no 

reactiva” y 32.1% cómo cuál “reactivo” según detalle que se muestra. 

Independientemente del detalle de reacción observada en la prueba rápida, está 
prueba de tamizaje manifiesta solamente una sensibilidad del 32.10%. 

No se pudo realizar el cálculo de la especificidad debido a que no se contó con 
pruebas moleculares positivas para el emparejamiento. 
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Tabla 07. Contraste de sensibilidad de pruebas serológicas según estándar de 
oro, periodo 2021 

 

Pruebas 
Serológicas  

Prueba Molecular (Estándar de oro) 

Positivo Negativo Total 

N % N % N % 

Igm_reactivo 34 22.97% 0 22.97% 34 22.80% 

Igm_igg_reactivo 11 7.44% 0 7.44% 11 7.40% 
No_reactivo 103 69.59% 1 69.59% 104 69.80% 

Total 148 100.00% 1 100.00% 149 100.00% 

 

 

SENSIBILIDAD: 30.4% 

ESPECIFICIDAD: 99.99% (valor insuficiente) 

 

En la tabla número 7 se puede observar el contraste de las pruebas que fueron 

reactivas en el periodo 2021 según el estándar de oro. Se encontró una sensibilidad 

del 30.4%.  Del total de positivos a la prueba molecular (n=148), dieron positivo a 

la prueba serológica y que a la vez dieron positivo a la prueba molecular el 30.4%, 

lo que significa que dicha prueba es capaz de detectar al 30.4% de los que están 

verdaderamente enfermos. Aunque matemáticamente la especificidad resulta 

99.99% (capacidad de la prueba de detectar a los verdaderamente sanos) podemos 

afirmar que el tamizaje en el grupo de estudio es insuficiente, según muestra. 
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Tabla 08. Contraste de sensibilidad de pruebas antigénicas según estándar de 
oro (prueba molecular), periodo 2021 

 

Prueba 
Antigénica  

 PRUEBA MOLECULAR (Estándar de oro) 

POSITIVO NEGATIVO Total 

n % n % n % 

reactivo 189 79.1% 0 0% 189 78.8% 
no_reactivo 50 20.9% 1 100% 51 21.3% 

Total 239 100% 1 100% 240 100% 

 

SENSIBILIDAD: 79.1% 

ESPECIFICIDAD: 99.99% (Valor insuficiente) 

 

En la tabla 8 se presenta el contraste de sensibilidad según pruebas antigénicas y 

estándar de oro. Observamos que, en el grupo de estudio, del total de pacientes que 

fueron reactivos a las pruebas antigénicas, el 79.1% dio positivo también a la prueba 

molecular (estándar de oro) y el 20.9% dio negativo. Podemos definir que la prueba 

antigénica da una sensibilidad del 79.1% lo que significa que es capaz de dar 

positivo en el 79.1% del total de pacientes que estuviesen verdaderamente enfermos 

pudiendo tener una frecuencia de fracaso del 20.9%. 

Asimismo, la prueba salió no reactivo en un paciente siendo este también negativo 

en la prueba molecular. Se puede afirmar que se tiene una especificidad del 99.99% 

(capacidad de la prueba de detectar a los verdaderamente sanos). El valor de 

especificidad en este caso pudiera considerarse no válida por la insuficiente 

cantidad de muestra. 

Podemos observar un mayor poder de tamizaje en las pruebas antigénicas en 

comparación a las serológicas utilizadas en el año anterior. 
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Tabla 09. Distribución de frecuencia de principales síntomas, periodo 2021 

  n % 

Tos 327 84.5% 

Dolor de garganta 320 82.9% 
Malestar general 320 82.9% 
Cefalea 274 71.5% 
Fiebre 248 64.6% 
Congestión nasal 186 48.3% 
Escalofrios 82 21.8% 
Dificultad para respirar 82 21.8% 
Diarrea 78 20.7% 
Náuseas 74 19.5% 
Dolor de pecho 43 11.5% 
Anosmia 17 4.5% 
Ageusia 13 3.5% 
Dolor abdominal 10 2.7% 
Dolor articular 10 2.7% 

Disnea 2 0.5% 
Dolor de oído 1 0.3% 
Irritabilidad 0 0.0% 

 

 

En la tabla 9, se muestra los síntomas de mayor presentación por las que acudieron 

a un despistaje los pacientes en el periodo 2020 al 2021, donde los cinco primeros 

síntomas más frecuentes fue la tos en el 84,5%, seguido del dolor de garganta y 

malestar general en el 82,9% en igual proporción, la cefalea en el 71,5% y 

congestión nasal en el 64,6% de los pacientes. Ya en menos del 50% de los 

pacientes manifestaron tener además congestión nasal (48,3%) escalofríos y 

dificultad para respirar (21,8%) diarrea (20,7%) y náuseas (19,5%) y con menor 

frecuencia hubo pacientes que expresaron dolor de pecho (11,5%), anosmia, 

ageusia (4,5%), dolor abdominal (2,7%), dolor articular (2,7%). 

 !
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DISCUSIÓN 

 

 

Sabemos que las pruebas moleculares detectan ARN viral de SARS CoV-2. Sin 

embargo, la sensibilidad y especificidad clínicas de las mismas son relativamente 

bajas. Esto se debe principalmente porque la exposición de los pacientes hacia estos 

antígenos no fue uniforme. Esto puede haber ocurrido porque la exposición a estos 

antígenos se produjo por las respuestas inadecuadas de las defensas y porque existió 

una distorsión en el protocolo de preparación de la muestra. Además, una parte 

importante de los pacientes infectados sí mostraron seroconversiones clínicas a las 

pruebas, lo que explica la dificultad en el diagnóstico de laboratorio. 

Duca (7) refiere que la sensibilidad de la prueba (capacidad de la prueba para ser 

positiva cuando se aplica a un "portador" de anticuerpos) y su especificidad no es 

suficiente. Depende también de un tercer parámetro: la prevalencia de la 

enfermedad investigada, es decir, la frecuencia relativa de "portadores" en la 

población.(7) Altman et al. (8) refiere que la probabilidad de verdaderos positivos, 

(sensibilidad) , y la probabilidad de verdaderos negativos (especificidad) se 

consigue mediante una estimación fiable con un número finito de pruebas con  

campañas de pruebas para las que, la suma de la sensibilidad, y la especificidad, sea 

suficientemente diferente de uno.(8) Bisoffi et al (9) evaluó la sensibilidad, la 

especificidad, y el valor predictivo, positivo y negativo (VPP y VPN) de las pruebas 

moleculares y serológicas para el diagnóstico de la infección por SARS-CoV-2. Se 

incluyeron 346 pacientes en el servicio de urgencias. Todas las pruebas serológicas 

tuvieron una sensibilidad < 50% Las pruebas serológicas tienen una utilidad 

limitada en el contexto clínico. Las pruebas moleculares superaron el 95% de 

sensibilidad (9) 

Rai et al (10) refiere a pesar, de los considerables, esfuerzos realizados,, para 

contener la enfermedad, el virus, ha continuado su prevalencia, en muchos países, 

con diferentes grados de manifestaciones, clínicas. Para hacer frente a estos 
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desafíos, se han desarrollado varios ensayos para facilitar el diagnóstico de COVID-

19 fuera de los laboratorios de pruebas centralizados. Sidiq et al (11)  refiere que 

las pruebas, serológicas y antigénicas han realizado un interesante apoyo como 

elección o complemento a la PCR y otras pruebas de ácido nucleico en el 

diagnóstico de la infección aguda, ya que podrían ser más baratas. (11) Miller et al 

12) refiere que la interpretación se convierte en un desafío pues la sensibilidad 

clínica cambia mientras el virus se despeja y la contestación inmune brota. Refiere 

que existe una superposición de sensibilidades entre las pruebas e indica que la 

serología puede funcionar como una ayuda diagnóstica fiable que indica una 

infección de hoy o previa.(12)  En el Perú, Álvarez-Antonio et al (14) en Iquitos, 

Vidal-Anzardo et al (15) determina el rendimiento diagnóstico adicional de una 

prueba serológica rápida para la detección de anticuerpos IgM e IgG en 

comparación con la prueba de reacción en cadena de la polimerasa en tiempo real 

(RT-PCR). Se incluyeron 144 personas. Con la prueba rápida (serológica) se obtuvo 

un 19,4% de resultados positivos frente al 11,1% de la prueba molecular (p = 0,03). 

La sensibilidad de la prueba serológica fue de 43,8% y la especificidad del 98,9%.. 

(15) 

En este estudio se observa una muestra revisada durante mayo del año 2020 y 

durante el periodo 2021. Ambos periodos con alta tasa de infección y aun con 

estados de vacuna en experimentación. En el primer grupo (año 2020), Se 

analizaron los períodos entre la semana 23 y semana 53 del año 2020 y el periodo 

entre la semana 1 y la semana 49 del año 2021. Dichos periodos consideraron las 

principales olas de ataque de la pandemia. Del total de pacientes sintomáticos, el 

13.5% dio reactivo a la prueba serológica, un 11.5% adicional dio reactivo a IGG y 

un 73.1% dio “No reactivo”. En el grupo de asintomáticos el 57.1% dio como no 

reactivo a las pruebas serológicas allí tamizadas. Esta diferencia fue significativa 

(p:0.009). Está prueba de tamizaje manifiesta solamente una sensibilidad del 

32.10%. 

Del periodo 2021, se pudo individualizar al grupo de personas a los cuales se le 

realizó la prueba molecular confirmatoria (n=389). De este grupo, 149 pacientes 
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tuvieron el antecedente de haberse realizado previamente una prueba serológica y 

249 el antecedente de haberse realizado una prueba antigénica. Ambas muestras 

servirían para la determinación de la sensibilidad y especificidad según estándar de 

oro (Prueba molecular). Respecto a las pruebas serológicas realizadas, en el grupo 

con el antecedente de sintomatología, el 69.8% presentó un estado “no reactivo” y 

un 30.2% “reactivo” (22.8% a IGG y 7.4% a IGM e IGG). Podemos observar que 

se encontró una sensibilidad del 30.4%.  respecto a las pruebas antigénicas, En el 

grupo de pacientes que presentaba el grupo de sintomatología característico, el 

79.7% resultó “reactivo” la prueba antigénica. En el grupo asintomático el total de 

ellos resulto “no reactivo” a prueba. Esta diferencia fue altamente significativa 

(p:0000). La prueba antigénica dio una sensibilidad del 79.1%. 

Zainol Rashid et al refiere que las pruebas serológicas son comparativamente más 

fáciles de realizar, pero su utilidad puede estar limitada y reconoce que actualmente 

sólo se dispone de datos preliminares. La sensibilidad de las pruebas de IgM e IgG 

oscila entre el 72,7% y el 100%, mientras que la especificidad oscila entre el 98,7% 

y el 100%. Reconoce que queda mucho por determinar sobre el valor de las pruebas 

serológicas en el diagnóstico y seguimiento de COVID-19 por las múltiples 

variables en estudio e influencia. Desde los estados de preservación de los reactivos 

hasta la destreza de los operadores.(13) 

Se hace necesario continuar con estudios similares, dado que aparece una nueva 

variable en cuestión, y es la población ya vacunada y las altas probabilidades de 

aparición de nuevos serotipos del virus.  

! !
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CONCLUSIONES 

 

1. Para las pruebas rápidas se encontró una sensibilidad del 30.4%.  Del 

total de positivos a la prueba molecular (n=148), dieron positivo a la 

prueba serológica y que a la vez dieron positivo a la prueba molecular 

el 30.4%, lo que significa que dicha prueba es capaz de detectar al 30.4% 

de los que están verdaderamente enfermos. La frecuencia de fracaso 

(error) puede llegar al 69.6%. La especificidad observada no revela 

confiabilidad por muestra insuficiente. 

2. Las pruebas antigénicas dan una sensibilidad del 79.1% lo que significa 

que es capaz de hoy dar positivo en el 79.1% del total de pacientes que 

estuviesen verdaderamente enfermos pudiendo tener una frecuencia de 

fracaso de solo el 20.9%. La especificidad observada no revela 

confiabilidad por muestra insuficiente. 

 

!

! !
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RECOMENDACIONES 

!

1. Se sugiere potenciar el uso de las pruebas antigénicas como alternativa de 

apoyo a las pruebas moleculares dado su valor económico bajo y facilidad 

de uso. 

2. Se sugiere realizar un trabajo similar en los años posteriores dado que la 

variedad serológica del virus puede ser cambiante y las pruebas actualmente 

utilizadas podrían ser ineficaces. Para tal fin trabajos de investigación 

similares serían de valiosa ayuda para el médico. 
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Anexo 01 

 

Instrumento de Recolección de Datos 

 

N°: ___________________ 

Fecha de registro:_________________ 

Establecimiento:………… 

a. CENTRO DE SALUD BOLOGNESI (00002917) 

b. CENTRO DE SALUD LA NATIVIDAD (00002918) 

c. CENTRO DE SALUD AUGUSTO B. LEGUIA (00002920) 

d. CENTRO DE SALUD METROPOLITANO (00002921) 

e. CENTRO DE SALUD LEONCIO PRADO (00002919) 

f. PUESTO DE SALUD JESUS MARIA (00002923) 

g. PUESTO DE SALUD HABITAT (00002922) 

 

Edad:_____ 

Sexo:  

a. Femenino 

b. Masculino 

Prueba Molecular: 

a. Reactivo 

b. No reactivo 

Prueba Antigénica: 
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a. Reactivo  

b. No reactivo 

 

Prueba Rápida: 

a. Ig M: positivo 

b. Ig G: Positivo 

c. Negativo 

Tiempo de enfermedad aproximada:________dias 

Proporción de pruebas Moleculares positivas:____________ 
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Anexo 02 

Resolución de Proyecto de investigación 


