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RESUMEN

Los métodos de inmunocromatografia e inmunofluorescencia detectan
anticuerpos IgG e IgM en los pacientes COVID-19, por tal motivo se planted el
objetivo de determinar si existe diferencia en los métodos de inmunocromatografia e
inmunofluorescencia para la deteccion de anticuerpos IgG/IgM en pacientes infectados
con SARS-CoV-2, Centro Medico RiveraLab, Nuevo Chimbote 2020. La poblacion
esta constituida por todos los pacientes COVID-19 que se atendieron en el laboratorio
y la muestra la conformaron 50 pacientes infectados con SARS-CoV-2. El disefio
muestral es, no probabilistico. La técnica de investigacion es de la documental para
evaluar los métodos de inmunocromatografia e inmunofluorescencia, Finalmente, se
utilizara como instrumento de investigacion una ficha de recoleccién de datos y se
utilizara el SPSS para aplicar la prueba estadistica Chi cuadrado. Se concluy6 que los
métodos de inmunofluorescencia e inmunocromatografia no presentan diferencia
significativa para identificar anticuerpos 1gG, pero si para IgM, del SARS-CoV-2 de
los pacientes COVID-19 atendidos en el Centro Medico RiveraLab, Nuevo Chimbote
2020.



ABSTRACT

Immunochromatography and immunofluorescence methods detect 1gG and IgM
antibodies in COVID-19 patients, for this reason the objective was to determine if
there is a difference in immunochromatography and immunofluorescence methods for
the detection of IgG / IgM antibodies in patients infected with SARS-CoV-2,
RiveraLab Medical Center, Nuevo Chimbote 2020. The population is made up of all
the COVID-19 patients who were treated in the laboratory and the sample was made
up of 50 patients infected with SARS-CoV-2. The sample design is not probabilistic.
The research technique is documentary to evaluate the methods of
immunochromatography and immunofluorescence. Finally, a data collection sheet will
be used as a research instrument and SPSS will be used to apply the Chi square
statistical test. It was concluded that the immunofluorescence and
immunochromatography methods do not present a significant difference to identify
IgG antibodies, but they do for IgM, of SARS-CoV-2 of COVID-19 patients treated at
the RiveraLab Medical Center, Nuevo Chimbote 2020.

Xi



INTRODUCCION

1. Antecedentes y fundamentacion cientifica

Zainol, Othman, Samat, Ali, y Wong, (2020), en su trabajo de
investigacion concluye que las pruebas serologicas para el diagnostico y
seguimiento de la enfermedad COVID-19, se estan realizando evaluaciones mas
répidas y completas y requiere interpretaciones apropiadas de sus resultados, asi

como la comprension de las fortalezas y limitaciones de dichas pruebas.

Prazuck, et al (2020), en su trabajo de investigacion concluye que las
pruebas COVID-PRESTO® y DUO® POC resultaron ser muy especificas (ningun
falso positivo) y suficientemente sensibles después de 15 dias desde el inicio de los
sintomas. Estos kits de prueba combinados de IgG/IgM faciles de usar son los
primeros que permiten una deteccidn con una muestra de CWB, escribiendo a partir
de un pinchazo en el dedo. Estas pruebas rapidas son particularmente interesantes

para la deteccién en entornos de bajos recursos.

Liu, et al (2020) en su trabajo de investigacion concluye que la prueba de
anticuerpos IgM-1gG exhibié un complemento til para la deteccion de RT-PCR y
mejoro la precision en el diagndstico de COVID-19 independientemente de la
gravedad de la enfermedad, lo que proporciona un complemento eficaz a los
resultados falsos negativos de una prueba de acido nucleico para el diagnéstico de

infeccion por SARS-CoV-2 después de los inicios de la enfermedad.

Arpino, et al (2020) en su trabajo de investigacion concluyo que las
pruebas seroldgicas rapidas al ingreso hospitalario no detectaron una infeccion
activa asintomatica por COVID-19. Ademas, supuso recursos econdémicos y
humanos adicionales, retraso en la administracion de la terapia y aumento de los

accesos hospitalarios.

Las caracteristicas transcriptomicas del liquido de lavado broncoalveolar
y las células mononucleares de sangre periférica en pacientes con COVID-19,
permiten demostrar que la infeccion por el virus SARS-CoV-2 estimula un perfil

de transcriptoma Unico en pacientes con COVID-19, liquido de lavado



broncoalveolar y células mononucleares de sangre periférica. Ademas, el perfil de
expresion de citocinas sugiere que la liberacion excesiva de citocinas
proinflamatorias podria ser un sello distintivo de los pacientes con COVID-19.
Ademas, el conjunto de datos de RNA de células mononucleares de sangre
periférica y liquido de lavado broncoalveolar de pacientes con COVID-19
proporciona un recurso Util para la comunidad para realizar analisis més

exhaustivos. (Yong et al 2020)

Las pruebas de diagnostico que utilizan el antigeno S resultan tener mayor
sensibilidad que las de antigeno M, por otro lado, las pruebas de diagnostico que
utilizan la IgG ofrecen mejores resultados de sensibilidad que las que utilizan la
IgM. Ademas, la prueba que combina la 1gG/IgM han demostrado mejores
resultados en cuanto a la sensibilidad frente a cualquier anticuerpo. Sin embargo,
los métodos de ELISA y LFIA logran una especificidad del 99% y una sensibilidad
entre 90% - 94%. ELISA, es una de las pruebas méas seguras para una etapa de
pandemia y las LFIA resultan mejor en investigaciones de seroprevalencia, aunque
muestran menor sensibilidad (Kontou, Braliou, Dimou, Nikolopoulos & Bagos
2020).

Lindan, et al (2021) en su trabajo de investigacion concluye que el disefio
de muestreo aleatorio estratificado nos permite reclutar una cohorte robusta de
poblacion general de adultos para determinar la incidencia de la infeccion por
SARS-CoV-2. La identificacion de los estratos de riesgo fue exclusiva del disefio y
ayuda a garantizar estimaciones precisas, y las pruebas de alto rendimiento para
detectar la presencia de virus y anticuerpos permiten una determinacion precisa de

las infecciones.

Chan, et al., (2020) en su trabajo de investigacion reporta que los diferentes
tipos de muestras clinicas, el ensayo COVID-19-RdRp/Hel fue significativamente
mas sensible que el ensayo RdRp-P2 para la deteccion de ARN del SARS-CoV-2
en aspirados/hisopos nasofaringeos o hisopos faringeos, muestras de saliva y
especimenes de plasma. Los resultados falsos negativos pueden surgir de las

pruebas de aspirado/hisopos nasofaringeos o hisopos de garganta con cargas virales



bajas en pacientes con COVID-19, SARS y MERS. Los ensayos de RT-PCR con
mayor sensibilidad, como el ensayo COVID-19-RdRp/Hel, podrian ayudar a
reducir la tasa de falsos negativos entre estas muestras, que con frecuencia son las
unicas muestras disponibles para establecer el diagnostico de COVID-19. Se ha
demostrado previamente que la saliva tiene una alta tasa de concordancia con
aspirados nasofaringeos para la deteccion de ARN viral de influenza y también
podria ser una muestra adecuada para diagnosticar COVID-19. El uso del ensayo
COVID-19-RdRp/Hel altamente sensible para analizar muestras de saliva de casos
sospechosos de COVID-19 podria ser una forma simple y rédpida de evitar la
necesidad de procedimientos que generan aerosoles durante la recoleccion de
aspirados nasofaringeos y la succion de esputo. especialmente en las regiones mas
afectadas por el brote actual de COVID-19 donde no hay suficientes suministros de
equipos de proteccion personal completos. Hemos demostrado previamente que las
cargas virales séricas altas en pacientes con SARS se asociaron con una enfermedad
mas grave, como lo demuestra una mayor incidencia de desaturacion de oxigeno,

necesidad de ventilacion mecanica, disfuncion hepatica y muerte.

Yip, et al (2020), encontraron que sensibilidad analitica de los ensayos
single-tube nested (STN) RT-PCR dirigidos a la ARN polimerasa dependiente de
ARN (RdRp)/Helicasa y los genes de la nucleocapside fue mayor que la de sus
contrapartes no anidadas que usan los mismos cebadores internos. La sensibilidad
diagnostica de los ensayos STN RT-PCR para muestras clinicas iniciales de
pacientes sospechosos de COVID-19 fue equivalente a la RdRp/Hel RT-PCR no
anidada y superior a la prueba japonesa NIID-NEnsayo de RT-PCR de genes. Sin
embargo, cuando evaluamos muestras de seguimiento de pacientes con COVID-19
gue contenian cargas virales decrecientes, se observd un patrén claro de
sensibilidad diagnostica superior de los ensayos STN RT-PCR. Esto sugiere que la
sensibilidad analitica adicional de estos ensayos se tradujo en sensibilidades
diagnosticas mas altas cuando se implementaron en muestras con baja carga viral.
Los ensayos STN RT-PCR también nos permitieron diagnosticar COVID-19 a
partir de saliva orofaringea posterior, que es mucho méas econdémica y segura de

recolectar en comparacion con las muestras de hisopos. En conclusion, este estudio



describe el disefio y la evaluacion de nuevos ensayos STN RT-PCR para el
diagnostico de COVID-19. Estos ensayos se pueden aplicar a tipos de muestras no
tradicionales, como la saliva de la garganta posterior. Maximizan la sensibilidad de

la deteccion inicial de muestras clinicas de pacientes con sospecha de COVID-19.

El plasma de un paciente que se ha recuperado tiene alto nivel de
anticuerpos de inmunoglobulina G SARS-CoV-2 la cual se ha estado utilizando en
terapia clinica, ya que da buenos resultados en China. Por otro lado, se hace estudios
para hacer una diferencia o comparacion de anticuerpos IgG SARS-CoV-2 entre
paciente masculinos y femeninos, fueron 131 pacientes que se inscribieron que
dieron positivo a SARS-CoV-2. La muestra seroldgica es recolecta a pacientes
hospitalizados y al ser analizadas se detecta anticuerpos IgG contra el virus SARS
CoV-2, los datos recolectados indican concentracion de anticuerpos IgG en
pacientes leves, y en pacientes en recuperacion no se vio diferencia entre
masculinos y femeninos. Por otra parte, en pacientes graves, al hacer una
comparacion entre masculinos y femeninos, se encontrd una alta concentracion de
inmunoglobulina 1gG contra SARS CoV-2 en pacientes femeninos en la muestra
serologica. Ademas, las inmunoglobulinas IgG en pacientes femeninos fue mas alto
que los pacientes masculinos en la etapa inicial de la enfermedad. Para concluir se
llega a identificar una discrepancia a nivel de anticuerpos 1gG SARS CoV-2 en
pacientes masculinos y femeninos, esto nos da a entender que el resultado de la

enfermedad (covid 19) va a depender del sexo del paciente (Zeng et al 2020)

Las muestras de sangre se inactivo a 56°C durante media hora para detectar
la union del virus (SARS-CoV-2) con el anticuerpo mediante método de
inmunocromatografia e inmunoensayo de quimioluminiscencia. También al
inactivar la muestra de sangre es favorable para el operador por la reduccion de
infeccion. Finalmente, la inmunocromatogréafia e fluorescencia no se puede utilizar

muestras inactivadas para la deteccion de SARS-CoV-2 (Xue et al 2020).

El método del PCR es un método estandar a nivel mundial para
diagnosticar SARS CoV-2. A pesar de eso tiene altas limitaciones, se llegdé a

informar muchos falsos negativos. Existe una gran necesidad identificar pacientes



infectados con SARS-CoV-2 y se necesita un, método preciso y rapido ya que, hay
portadores asintomaticos, de esta manera se evitaria la transmision de la infeccion.
Sin embargo, se llega a desarrollar un método rapido y preciso, inmunoensayo de
flujo lateral que detecta inmunoglobulina IgM y anticuerpos 1gG contra el SARS-
CoV-2 por el tiempo de 15 minutos. Por otro lado, detecta a pacientes en distintas
etapas o faces de la infeccion. Algo importantes es la sensibilidad y especificidad,
se llegd a medir en 397 pacientes, todo ello fue confirmados covid 19 y 128
pacientes dieron negativo en 8 puntos de diagnostico. Ante todo, la sensibilidad
general de esa prueba es de 88,66% Yy la especificidad de 90,63%. Para concluir, la
obtencién de las muestras de sangre puede ser, ya sea por puncion, suero o plasma
de sangre venenosa, el ensayo combinado por IgG y IgM tiene mejor utilidad a
diferencia de hacerlo por separados, se puede usar en pacientes asintomatico,

sintomaticos, en nosocomios y laboratorios de diagndstico (Li et al 2020)

El diagnostico de COVID-19 se dio por la deteccion de anticuerpos 1gG
anti SARS CoV en muestra seroldgica, gracias a esta deteccion de IgG SARS CoV
se puede evaluar la respuesta al tratamiento y llegar a pronosticarlo. Por otro lado,
el alto nivel de contagios revelo un grado de igualdad entre SARS CoV-2 y SARS
CoV, ya que esto agente causo un brote de SARS en el afio 2003 (Chen et al 2020)

En el afio 2019 del mes de diciembre llega existir una infeccion de COVID
-19 en Wuhan, China. Para lo cual se basé en el método de PCR-TR para el
diagnostico de la infeccion por SARS-CoV-2 se tiene que realizar en el laboratorio
de bioseguridad. Asimismo, es una necesidad de urgencia hacer una prueba para
detectar el COVID-19, el objetivo del método de inmunocromatogréfia es evaluar
la deteccién de inmunoglobulinas IgG y IgM ya que son especificos de SARS CoV-
2, esto se puede detectaren sangre completa, suero o plasma, para lo cual no se
necesita un profesional especializado para el equip6 , la prueba dura 10-15 minutos
tiene una sensibilidad de 71.1% y una especificidad de 96.2%,para finalizar es una
prueba rapida y muy Gtil para el diagnéstico de COVID-19(Shen et al 2020).

El COVID-19 emergente causado por la infeccion por SARS-CoV-2

plantea graves desafios para la salud puablica mundial. La prueba de anticuerpos



séricos se estd convirtiendo en uno de los métodos criticos para el diagnostico de
pacientes con COVID-19. Los niveles de IgM e 1gG especificos de la nucleocapside
y la proteina S se detectaron mediante ELISA. La nucleocapsida-IgM vy la S-IgM
en algunos pacientes de unidades de cuidados y no intensivos alcanzaron un pico
en la segunda semana, mientras que la nucleocapsida-lgG y la punta-1gG
continuaron aumentando en la tercera semana. La deteccion combinada de IgM e
IgG especificas de la nucleocéapside y S podria identificar hasta el 75% de los
pacientes infectados con SARS-CoV-2 en la primera semana. spike-1gG fue
significativamente mayor en pacientes de unidades de cuidados no intensivos que
en pacientes de unidades de cuidados intensivos en la tercera semana. Por el
contrario, la nucleocapside-1gG fue significativamente mayor en los pacientes de la
unidad de cuidados intensivos que en los pacientes que no se encuentran en la
unidad de cuidados intensivos. El aumento de spike-IgG se correlaciona
positivamente con la disminucion de la proteina C reactiva (PCR) en pacientes de
unidades de cuidados no intensivos. Las IgM e 1gG especificas de la nucleocapside
y S aumentan gradualmente después de la aparicion de los sintomas y pueden usarse
para la deteccion de la infeccion por SARS-CoV-2. El analisis de la dinamica de

spike-1gG puede ayudar a predecir el prondéstico (Baoging et al 2020)

La relacion entre el tiempo de transporte del SARS-CoV-2 y la
produccion de anticuerpos especificos ain no se ha informado en pacientes con
COVID-19 readmitidos. Se deben tomar estrictas medidas de cuarentena y
vigilancia de la salud para todos los pacientes con COVID-19 dados de alta debido
a la posible recurrencia del ARN del SARS-CoV-2 positivo. La produccion débil y
el breve mantenimiento de altas concentraciones de IgM e IgG especificas del
SARS-CoV-2 también pueden contribuir a la erradicacion lenta del virus (Guo,
Zeng, Huang, He, Zhang & Zhong, 2020).

Una epidemia de enfermedad respiratoria causada por el sindrome
respiratorio agudo severo coronavirus 2 (SARS-CoV-2) comenzé en China y se
transformd en una pandemia. La reaccion en cadena de la polimerasa con

transcriptasa inversa en tiempo real (rRT-PCR) de hisopos nasofaringeos por lo



general ha se utiliza para confirmar el diagnostico clinico. Muestras de varios sitios
de 205 pacientes con SARS-CoV-2, tales como las muestras del tracto respiratorio
inferior con mayor frecuencia dieron positivo al SARS-CoV-2. Es importante
destacar que el virus vivo se detectd en las heces, lo que implica que el SARS-CoV-
2 puede transmitirse por via fecal. Un pequefio porcentaje de muestras de sangre
tuvo resultados positivos en la prueba de PCR, lo que sugiere que la infeccion a
veces puede ser sistémica. La transmision del virus por vias respiratorias y
extrarespiratorias puede ayudar a explicar la rapida propagacion de la enfermedad.
Ademas, el analisis de muestras de varios sitios puede mejorar la sensibilidad y
reducir los resultados falsos negativos. Se informa ademaés la presencia de SARS-
CoV-2 en hisopos anales u orales y sangre, en hisopos de garganta y esputo (Wang
et al 2020)

El estudio fue realizado para estandarizar métodos moleculares de menor
costo para encontrar el virus del SARS-CoV-2. Los cebadores del gen E
previamente determinados para los ensayos de TagMan, se adaptaron en el ensayo
SYBR Green y RT-PCR convencional. (Dorlass et al 2020)

El sindrome respiratorio agudo severo coronavirus 2 (SARS-CoV-2) se ha
propagado répidamente en todo el mundo desde que se confirmo como el agente
causante del COVID-19. El diagnoéstico molecular de la enfermedad se realiza
tipicamente mediante la deteccion del virus basada en acidos nucleicos a partir de
hisopos, esputo o liquido de lavado broncoalveolar. Sin embargo, la tasa positiva
de las muestras de uso comun (hisopos o esputo) es inferior al 75%. Los anticuerpos
IgM especificos del SARS-CoV-2 se detectaron luego usando un ensayo
inmunocromatografico de oro coloidal IgM del SARS-CoV-2 (GICA). La GICA es
una prueba util para complementar los ensayos basados en PCR existentes para la
confirmacion de COVID-19, y se observa una respuesta retardada de anticuerpos
IgM especificos entre los pacientes de COVID-19 con progresion grave (Liang et
al 2020).



Schneider, et al (2022) reporta que el desempefio de las pruebas
diagnosticas se evalud por su sensibilidad (Se) y especificidad (Sp) con su intervalo
de confianza del 95%. La sensibilidad fue la proporcion de prueba indice positiva
en la poblacién infectada y la especificidad la proporcion de negativa en la
poblaciéon no infectada, segun el diagnéstico de referencia. Dado que nuestro
estudio se realizd en un contexto real de cribado, también se calcularon los valores
predictivos positivo y negativo con su IC del 95% para la prueba indice. También
se informo la precision (casos positivos verdaderos mas casos negativos verdaderos
divididos por el niamero total de participantes). Se realizé un analisis de subgrupos
segun la presencia/ausencia de sintomas. La concordancia entre la RT-qPCR
nasofaringea y salival se evaluo calculando el coeficiente de concordancia de Gwet
(AC1), ya que las distribuciones positivas y negativas estaban desequilibradas.
Todas las estadisticas se realizaron utilizando SAS Enterprise Guide, (SAS Institute
Inc, Cary, NC, EE. UU.).

Zhang,et al (2022), en su trabajo de investigacion reporta que Las tasas
positivas después de la inoculacion de la primera y segunda vacunacion del
anticuerpo del dominio S-RBD contra el SARS-CoV-2 fueron del 28,03 % y del
86,76 %, respectivamente. La tasa media de inhibicién del anticuerpo del dominio
S-RBD frente a las muestras positivas fue del 57,18 + 18,87 % tras la segunda
vacunacion a los 14 dias. El sexo y la edad no tuvieron efectos sobre la tasa de
positividad. La tasa positiva se redujo en el grupo de IMC alto. El analisis logistico
de factor Unico mostr6 que no habia una correlacion significativa entre la edad y la
tasa positiva. EI IMC se correlaciond negativamente con la tasa positiva,
concluyendo que después de 2 inmunizaciones, la tasa positiva del anticuerpo del
dominio S-RBD del SARS-CoV-2 fue alta y la vacuna tuvo una buena
inmunogenicidad. La mejora de la estrategia inmunoldgica debe centrarse en los

efectos del IMC vy otros factores.

Ying, Gayle , Wilder-Smith y Joacim (2020) encontraron que el nimero
basico de reproduccién (R0) medio estimado para COVID-19 es de alrededor de

3,28, con una mediana de 2,79 y un rango intercuartil (IQR) de 1,16, que es



considerablemente mas alto que la estimacién de la OMS de 1,95. Estas
estimaciones de RO dependen del método de estimacion utilizado, asi como de la
validez de los supuestos subyacentes. Debido a la insuficiencia de datos y al corto
tiempo de inicio, las estimaciones actuales de RO para COVID-19 posiblemente
estén sesgadas. Sin embargo, a medida que se acumulan mas datos, se puede esperar
que el error de estimacion disminuya y que se forme una imagen mas clara. En base
a estas consideraciones, se espera que el RO para COVID-19 sea de alrededor de 2-

3, lo que es ampliamente consistente con la estimacion de la OMS.

Siegler, et al (2020) reportan que se observa una jerarquia de disposicion
a realizar la prueba de SARS-CoV-2, ordenada por el grado de contacto requerido.
La recoleccion de muestras en el hogar podria resultar en que hasta un tercio mas
de personas sintomaticas busquen pruebas, lo que facilitaria el rastreo de contactos
y una atencion clinica optima. Las opciones de recoleccion remota de muestras
pueden aliviar los desafios de la cadena de suministro y disminuir la probabilidad
de transmision nosocomial. A medida que las opciones de recoleccién de muestras
en el hogar reciban la aprobacion regulatoria, los sistemas de salud deberian

escalarlas rapidamente.

Fan, et al (2020), reportan que en la préctica clinica, el uso de muestras de
saliva hock-a-loogie para detectar el SARS-CoV-2 tiene muchas ventajas. En
primer lugar, la recoleccion de saliva de Hock-a-Loogie en lugar de hisopos de
garganta e hisopos nasales evita que el paciente se sienta incbmodo. En segundo
lugar, la recoleccion de saliva hock-a-loogie es adecuada para pacientes en los que
estd contraindicada la recoleccion de muestras nasofaringeas, como los pacientes
con tendencia al sangrado severo. En tercer lugar, los pacientes pueden
proporcionar muestras de saliva de Hock-a-Loogie siguiendo instrucciones simples,
mientras que la recoleccion de muestras nasofaringeas debe ser realizada por
personal de atencion médica. Mientras tanto, la recoleccién de hisopos de garganta
y nasales aumenta el riesgo de infeccion por SARS-CoV-2 debido a la proximidad
de las interacciones cara a cara con los pacientes, mientras que la recoleccién de

saliva de Hock-a-loogie no lo hace. Recomendamos que los pacientes usen



mascaras para la tos profunda, lo que reduce en gran medida el riesgo de infeccién
al tomar muestras. En conclusidn, este estudio mostré que el muestreo de saliva
hock-a-loogie para SARS-CoV-2 tiene una excelente sensibilidad y es muy preciso
y confiable. Debido a la mayor conveniencia de tomar muestras de saliva de hock-
a-loogie que los hisopos de garganta y los hisopos nasales, recomendamos
enfaticamente la deteccién en pacientes sospechosos de SARS-CoV-2 que usan

saliva de hock-a-loogie.

La saliva orofaringea posterior y la NPS tenian tasas de deteccion similares
en la prueba en el punto de atencion para la deteccion del SARS-CoV-2. Dado que
la saliva orofaringea posterior se puede recolectar facilmente, se recomienda el uso
de saliva como un tipo de muestra alternativo para la deteccion del SARS-CoV-2
(Chen et al 2020).

Wikramaratna, Paton, Ghafari, y Lourenco, (2020), este trabajo ha
permitido a mejorar nuestra comprensién del efecto considerable que las pruebas
de RT-PCR falsas negativas pueden tener en la identificacion de personas
infectadas con SARS-CoV-2. Demostrando la sensibilidad de las estimaciones de
prevalencia poblacional a los resultados erréneos de las pruebas, y advertimos que
las pruebas negativas Unicas no deben sobreinterpretarse. Esto es particularmente
pertinente cuando las pruebas se utilizan para determinar si el personal de atencion
médica y los cuidadores son seguros para trabajar con las personas mas vulnerables
a la enfermedad, o para aislar a los contactos de las sospechas de infecciéon. A
medida que las naciones comenzaron a levantar medidas estrictas de
distanciamiento social y regresaron a una apariencia de normalidad después de la
primera ola epidémica, poder rastrear contactos de manera confiable y probar

nuevas infecciones se volvié fundamental para prevenir el resurgimiento.

Cerino, et al (2021), demostraron que La evidencia que las pruebas de
anticuerpos totales parecen ser mas sensibles que las pruebas de un solo anticuerpo.
Ademas, las pruebas basadas en S se informaron como mas especificas debido a la
escasa reactividad cruzada con regiones poco conservadas de proteinas espiga de

otros coronavirus (SARS-CoV). Ademas, se ha demostrado que las pruebas que
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detectan anticuerpos anti-antigenos son mas sensibles con respecto a las pruebas
gue detectan anticuerpos anti-N, probablemente porque la respuesta inmune contra
el antigeno S parece mas temprana que la respuesta contra el antigeno N. La
sensibilidad y especificidad de las pruebas de anticuerpos son temas relevantes
tanto para el diagndstico como para la vigilancia epidemioldgica. Los resultados
falsos positivos pueden permitir considerar a personas inmunes que nunca han
estado infectadas y pueden alterar las estimaciones de prevalencia, la tasa de

mortalidad y la evaluacion de la inmunidad colectiva.

Paduano, et al (2022) en esta investigacion se analiza la prevalencia de
inmunoglobulinas anti-SARS-CoV-2 en pobladores de Emilia-Romaria al norte de
Italia. Después de la primera ola, entre el 26 de septiembre del 2020 y el 26 de
marzo del 2021, 5128 personas se pusieron a disposicion para realizarse pruebas
serologicas para la determinacion de la positividad de anticuerpos
(inmunoglobulinas) anti-SARS-CoV-2.

Shu, et al (2020) en un solo establecimiento se inscribié a 131 casos
confirmados en el hospital Jin-Yin-Tan, a todos ellos se le hizo una prueba de
anticuerpos durante el tiempo que estaban hospitalizados. Los dindmicos de los
anticuerpos IgM e IgG contra la nucleocapside del SARS-CoV-2 en 226 muestras
se procesaron por el método ELISA. Se llego analizar las sensibilidades de la
deteccion de IgM e 1gG ELISA. El resultado de la sensibilidad de la deteccion de
IgG ELISA (92,5%) fue significativamente mayor que la de IgM (70,8%)
(P<0,001).

Montolio et al (2021) concluyeron que el correcto desempefio de los
diferentes inmunoensayos para ser aplicados en la practica clinica como apoyo en
el abordaje diagndstico y en el desarrollo de vacunas y estudios

seroepidemiologicos de COVID-19.

Gambino et al (2020) refieren que la prueba rapida inmunocromatografica
de IgM/IgG y el inmunoensayo de quimioluminiscencia IgM e 1gG tienen un buen
grado de concordancia, lo que sugiere que ambos podrian ser considerados como

herramientas Utiles para la vigilancia epidemioldgica.
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2. Justificacion de la Investigacion

La presente investigacion es importante dado que durante la emergencia
que se da en nuestro pais, los tecndlogos médicos en Laboratorio Clinico y
Anatomia Patolégica son los responsables de la toma de muestras y el
procesamiento de los analisis de laboratorio para el diagndstico preciso del Covid-
19. Para lo cual el propoésito, es buscar pruebas de rapidez a corto tiempo para la
deteccion de anticuerpos del SARS-CoV-2, asi mismo se va utilizar métodos de
inmunocromatografia e inmunofluorescencia y esto se basa en la deteccion

inmunoglobulinas IgG, IgM.

Por otra parte, el beneficio social se da porque la direccion regional de
salud Ancash indican altos niveles de contagios. Hasta el 09 de agosto se tenia
23,196 casos confirmados personas contagiados, 1163 persona fallecidas y esto si
sigue en aumento. Entre Chimbote y nuevo Chimbote tenemos 12,047 casos
confirmados, de los cuales tenemos 1333 confirmados por RT-PCR y 10,724
confirmados por prueba rédpida de pacientes infectados por SARS-CoV-2
(DIRESA, 2020). Es la disparidad entre de la prueba de RT-PCR y la prueba rapida,

la que justifica la realizacion de la presente investigacion.

3. Problema

¢Cuédl es la diferencia entre los métodos de inmunocromatografia e
inmunofluorescencia para la deteccién de anticuerpos IgG/IgM en pacientes
infectados con SARS-Cov-2, del Centro Médico RiveraLab, Nuevo Chimbote
20207
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4. Conceptuacion y operacionalizacion de las variables

Definicion .
conceptual de Dimensiones Indicadores ;’;pr?]ed(;sis(;:r?la
variable
. No Reactivo: < 0.9
, Inmunofluorescencia Intervalo
Meétodos de Reactivo: >= 1.1
diagnostico de
No Reactivo
SARS-CoV-2 Inmunocromatografia ) Nominal
Reactivo

5. La Hipdtesis

H1: los métodos inmunocromatografia e inmunofluorescencia muestra diferencia
significativa para la deteccion de anticuerpos IgG/IgM en pacientes infectado
con SARS- CoV-2.

HO: los meétodos inmunocromatografia e inmunofluorescencia no muestra
diferencia significativa para la deteccion de anticuerpos IgG/IgM en pacientes
infectado con SARS- CoV-2

6. Objetivos
Objetivo general

Determinar si existe diferencia en los métodos de inmunocromatografia e
inmunofluorescencia para la deteccion de anticuerpos IgG/IgM en pacientes
infectados con SARS- CoV-2, Centro Médico RiveralLab, Nuevo Chimbote 2020.

Objetivos especificos

1) Describir la presencia de anticuerpos de SARS-CoV-2 con el método de
inmunofluorescencia en pacientes con el COVID-19 en el Centro Médico
RiveraLab de Nvo-Chimbote durante el 2020, segun sexo y edad.
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2) Describir la presencia de anticuerpos de SARS-CoV-2 con el método de
inmunocromatografia en pacientes con el COVID-19 en el Centro Médico
RiveralLab de Nvo-Chimbote durante el 2020, segin sexos y edad.

3) Comparar si la presencia de anticuerpos de SARS-CoV-2 con los métodos de
inmunofluorescencia e inmunocromatografia en pacientes con el COVID-19 en
el Centro Medico RiveraLab de Nvo-Chimbote durante el 2020, tienen una

diferencia significativa.

METODOLOGIA

1. Tipoy Disefio de investigacion
Es una investigacion de nivel explicativo de disefio no probabilistico por
conveniencia, explicativo porque se trata de determinar como las pruebas rapidas
detectan los anticuerpos 1gG/IgM de los pacientes infectados con SARS- CoV-2.

2. Poblacion y Muestra
Poblacion

La poblacion estaba conformada por todos los pacientes infectados con el SARS-
CoV-2 en el Centro Médico Riveralab, distrito del Nuevo Chimbote, Ancash, Perd,
durante el periodo abril - diciembre 2020.

Muestra

La muestra estuvo conformada por 50 pacientes infectados con el SARS-CoV-2 en
el Centro Médico RiveraLab, distrito del Nuevo Chimbote, Ancash, Perd, durante
el periodo abril - diciembre 2020.

Corresponde a un muestreo no probabilistico intensional o por conveniencia por el
costo que se tuvo que asumir por la prueba requerida para el método
inmunofluorescencia. Tomando aproximadamente 5 casos por mes, buscando una

mayor representatividad en la muestra.
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Unidad de Anélisis.

Lo constituyen cada uno de los pacientes con SARS-CoV-2 positivo de los cuales
se obtuvieron los datos.

Criterio de inclusion

Pacientes con diagndéstico de COVID-19

Criterio de exclusion

Pacientes con SARS-CoV-2 negativo

. Técnicas e instrumentos de investigacion
Los datos fueron recolectados a través de la técnica de observacion y como
instrumento una ficha de observacion.

. Procesamiento y andlisis de la informacién

Para el proceso de los datos se utilizo el programa Excel y SPSS, para el anélisis de
los resultados se elaborara tablas con porcentajes, grafico y la prueba estadistica
Chi-Cuadrado.
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RESULTADOS

Tabla 1

Pacientes segun presencia de anticuerpos SARS-CoV-2 identificados con el método
inmunocromatografia en el Laboratorio RiveraLab Nuevo Chimbote durante el

2020.

Tipo de anticuerpo

Reactivo 19G IgM
f % f %
No 26 52.0 32 64.0
Si 24 48.0 18 36.0
Total 50 100.0 50 100.0

Fuente: Ficha de observacién

La tabla 1 indica que los anticuerpos IgG por el método de inmunocromatografia,
dieron No Reactivo con 52.0%, y el 48% dieron Reactivo.

Para los anticuerpos IgM se tiene un 64% No Reactivo y el 36% Reactivo.

16



Tabla 2:

Pacientes segun presencia de anticuerpos IgG ante SARS-CoV-2 identificados con
el método inmunocromatografia segin sexo en el Laboratorio RiveraLab Nuevo

Chimbote durante el 2020.

Reactivo 1gG
Sexo No Si Total
f % f % f %
Femenino 11 47.8 12 52.2 23 100.0
Masculino 15 55.6 12 44.4 27 100.0
Total 26 52.0 24 48.0 50 100.0

Fuente: Ficha de observacion.

La tabla 2 reporta que los anticuerpos IgG con el método de inmunocromatografia,
de sexo femenino, el 52.2% de los pacientes fueron Reactivo y el 47.8% No

Reactivos.

Para los pacientes de sexo masculino, el 55.6% de los pacientes fueron No

Reactivo y el 44.4% fueron Reactivo.
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Tabla 3:

Pacientes segun presencia de anticuerpos IgG ante SARS-CoV-2 identificados con
el método inmunocromatografia segun edad en el Laboratorio RiveraLab Nuevo
Chimbote durante el 2020.

Reactivo 1gG
Sexo No Si Total
f % f % f %
Adolescentes 4 66.7 2 33.3 6 100.0
Jovenes 3 42.9 4 57.1 7 100.0
Adultos 11 47.8 12 52.2 23 100.0
Adulto mayor 8 57.1 6 42.9 14 100.0
Total 26 52.0 24 48.0 50 100.0

Fuente: Ficha de observacion.

La tabla 3 presenta que los anticuerpos 1gG con el metodo de
inmunocromatografia, con mayor porcentaje de Reactivos se presenta en los
grupos de joven y adultos con un 57.1% y 52.2%, respectivamente.

Por otro lado, en los grupos que presentan mayor porcentaje de No Reactivos

corresponde a los adolescentes y adulto mayor con un 66.7% y 57.1%,
respectivamente.
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Tabla 4:

Pacientes segun presencia de anticuerpos IgM ante SARS-CoV-2 identificados con
el método inmunocromatografia segin sexo en el Laboratorio RiveraLab Nuevo
Chimbote durante el 2020.

Reactivo IgM
Sexo No Si Total
f % f % f %
Femenino 15 65.2 8 34.8 23 100.0
Masculino 17 63.0 10 37.0 27 100.0
Total 32 64.0 18 36.0 50 100.0

Fuente: Ficha de observacion.

La tabla 4 se observa que los anticuerpos IgM con el método de
inmunocromatografia, de sexo femenino, el 65.2% de los pacientes dieron No
Reactivo y el 34.8% Reactivo.

Para los pacientes de sexo masculino, el 63.0% de los pacientes fueron No
Reactivo y el 37.0% fueron Reactivo.
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Tabla 5:

Pacientes segun presencia de anticuerpos IgM ante SARS-CoV-2 identificados con
el método inmunocromatografia segun edad en el Laboratorio RiveraLab Nuevo

Chimbote durante el 2020.

Reactivo IgM
Sexo No Si Total
f % f % f %
Adolescentes 4 66.7 2 33.3 6 100.0
Jovenes 3 429 4 57.1 7 100.0
Adultos 13 56.5 10 435 23 100.0
Adulto mayor 12 85.7 2 14.3 14 100.0
Total 32 64.0 18 36.0 50 100.0

Fuente: Ficha de observacion.

En la tabla 5 se observa que los anticuerpos IgM con el meétodo de
inmunocromatografia, con mayor porcentaje de Reactivos se presenta en los

grupos de jovenes y adultos con un 57.1% y 43.5%, respectivamente.

Por otro lado, en los grupos que presentan mayor porcentaje de No Reactivos
corresponde al grupo de adolescentes y adulto mayor con un 66.7% y 85.7%,

respectivamente.
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Tabla 6:

Pacientes segun presencia de anticuerpos de SARS-CoV-2 identificados con el
método inmunofluorescencia en el Laboratorio RiveraLab Nuevo Chimbote
durante el 2020.

Tipo de anticuerpo

Reactivo 19G IgM
f % f %
No 24 48.0 18 36.0
Si 26 52.0 32 64.0
Total 50 100.0 50 100.0

Fuente: Ficha de observacion

En la tabla 6 se observa que los anticuerpos IgG por el método de
inmunofluorescencia, dieron Reactivo con 52.0%, y el 48% dieron No Reactivo.

Para los anticuerpos IgM se tiene un 64% que dieron Reactivo y el 36% No
Reactivo.
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Tabla 7:

Pacientes segun presencia de anticuerpos IgG ante SARS-CoV-2 identificados con
el método inmunofluorescencia segin sexo en el Laboratorio RiveraLab Nuevo
Chimbote durante el 2020.

Reactivo 1gG
Sexo No Si Total
f % f % f %
Femenino 13 56.5 10 435 23 100.0
Masculino 11 40.7 16 59.3 27 100.0
Total 24 48.0 26 52.0 50 100.0

Fuente: Ficha de observacion.

En la tabla 7 se observa que los anticuerpos IgG con el método de
inmunofluorescencia, de sexo femenino, el 56.5% de los pacientes dieron No
Reactivo y el 43.5 % Reactivo.

Para los pacientes de sexo masculino, el 59.3 % de los pacientes fueron Reactivo
y el 40.7% fueron No Reactivo
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Tabla 8:

Pacientes segun presencia de anticuerpos IgG ante SARS-CoV-2 identificados con
el método inmunofluorescencia segun edad en el Laboratorio RiveraLab Nuevo
Chimbote durante el 2020.

Reactivo 1gG
Sexo No Si Total
f % f % f %
Adolescente 5 83.3 1 16.7 6 100.0
Joven 1 14.3 6 85.7 7 100.0
Adulto 11 47.8 12 52.2 23 100.0
Adulto mayor 7 50.0 7 50.0 14 100.0
Total 24 48.0 26 52.0 50 100.0

Fuente: Ficha de observacion.

La tabla 8 se observa que los anticuerpos IgG con el método de
inmunofluorescencia, con mayor porcentaje de Reactivos se presenta en los
grupos de jovenes y adultos con un 85.7 % y 52.2 %, respectivamente.

Por otro lado, en los grupos que presentan mayor porcentaje de No Reactivos

corresponde al grupo de adolescentes y adulto mayor con un 83.3 % y 50.0 %,
respectivamente.
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Tabla 9:
Pacientes segun presencia de anticuerpos IgM ante SARS-CoV-2 identificados con

el método inmunofluorescencia segun sexo en el Laboratorio RiveraLab Nuevo
Chimbote durante el 2020.

Reactivo IgM
Sexo No Si Total
f % f % f %
Femenino 10 435 13 56.5 23 100.0
Masculino 8 29.6 19 70.4 27 100.0
Total 18 36.0 32 64.0 50 100.0

Fuente: Ficha de observacion.

La tabla 9 se observa que los anticuerpos IgM con el método de
inmunofluorescencia, de sexo femenino, el 56.5% de los pacientes dieron
Reactivo y el 43.5 % No Reactivo.

Para los pacientes de sexo masculino, el 70.4% de los pacientes fueron Reactivo
y el 29.6 % fueron No Reactivo
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Tabla 10:

Pacientes segun presencia de anticuerpos IgM ante SARS-CoV-2 identificados con
el método inmunofluorescencia segun edad en el Laboratorio RiveraLab Nuevo

Chimbote durante el 2020.

Reactivo IgM
Sexo No Si Total
f % f % f %
Adolescente 4 66.7 2 33.3 6 100.0
Joven 3 42.9 4 57.1 7 100.0
Adulto 13 56.5 10 43.5 23 100.0
Adulto mayor 12 85.7 2 14.3 14 100.0
Total 32 64.0 18 36.0 50 100.0

Fuente: Ficha de observacion.

La tabla 10 se observa que los anticuerpos IgM con el método de
inmunofluorescencia, con mayor porcentaje de No Reactivos se presenta en los
grupos de adulto mayor y adolescentes con un 85.7 %y 66.7 %, respectivamente.

Por otro lado, en los grupos que presentan mayor porcentaje de Reactivos
corresponde al grupo de jovenes y adulto con un 57.1 % y 43.5%,

respectivamente.
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Tabla 11:

Pacientes con presencia de anticuerpos 1gG ante SARS-CoV2 segun los métodos
de inmunocromatografia e inmunofluorescencia. Laboratorio RiveraLab Nuevo
Chimbote 2020.

Método
Reactivo a IgG Inmunocromatografia Inmunofluorescencia
f % f %
No 26 52.0 24 48.0
Si 24 48.0 26 52.0
Total 50 100,0 50 100,0

Fuente: Ficha de observacion.

X2=0.040 p=0.841 p>0,05

La tabla 11 y después de aplicar la prueba Chi-Cuadrado (X?=0.040) se tiene que no
existe diferencia entre la presencia de IgG para el SARS CoV2 segun los métodos de
inmunocromatografia e inmunofluorescencia. Es decir, las frecuencias en los
resultados de presencia de anticuerpos con respecto a ambos métodos no son

significativamente distinto (p=0.841y p>0.05).
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Tabla 12:

Pacientes segun presencia de anticuerpos IgM ante SARS-CoV-2 identificados con
el método inmunocromatografia e inmunofluorescencia en el Laboratorio
RiveraLab Nuevo Chimbote durante el 2020.

Método
Reactivo a IgM Inmunocromatografia Inmunofluorescencia
f % f %
No 32 64.0 18 36.0
Si 18 36.0 32 64.0
Total 50 100,0 50 100,0

Fuente: Ficha de observacion.

X2=6.760 p=0.009 p<0,05

La tabla 12 muestra el valor de la prueba Chi-Cuadrado (X?=6.760), esto indica
que existe diferencia entre la presencia de anticuerpos IgM para el SARS CoV2
segun los métodos de inmunocromatografia e inmunofluorescencia. Es decir, las
frecuencias en los resultados de presencia de anticuerpos con respecto a ambos

métodos son significativamente distinto (p=0.009 y p<0.05).
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ANALISIS Y DISCUSION

La tabla 1 muestra que el método de inmunocromatografia, para identificar
anticuerpo IgG dieron reactivos en un 48% y para IgM el 36%. Por otro lado, la tabla
6, muestra que el método de inmunofluorescencia identifico el 52.0% de anticuerpos
IgG y el 64% para IgM. Nuestros resultados concuerdan con Shen et al (2020), quienes
han encontrado que el método de inmunocromatografia permite la deteccion de
inmunoglobulinas IgG y IgM indicando que son especificos de SARS CoV-2, que se
puede detectar en sangre completa, suero o plasma y tiene una sensibilidad de 71.1%
y una especificidad de 96.2%, y es una prueba rapida y muy util para el diagnostico
del SARS CoV-2. Por lo tanto, también concordamos con Zhao et al (2020), quienes
indican que la deteccidn de anticuerpos ofrece informacién clinica vital durante el
curso de la infeccién por SARS-CoV-2. Los hallazgos brindan un fuerte apoyo
empirico para la aplicacion rutinaria de pruebas seroldgicas en el diagnostico y manejo
de pacientes con COVID-19.

Prazuck, et al (2020), indican que las pruebas seroldgicas resultan ser muy
especificas (ningun falso positivo) y suficientemente sensibles después de 15 dias
desde el inicio de los sintomas y son particularmente interesantes para la deteccion en
entornos de bajos recursos. Nuestros resultados concuerdan con dichos investigadores
dado que la tabla 2 muestra que los anticuerpos 1gG el método de
inmunocromatografia, de sexo femenino, el 52.2% de los pacientes fueron reactivos y
el 47.8% no fueron reactivos. Para los casos de los pacientes de sexo masculino, se
tiene que el 55.6% no fueron reactivos y el 44.4% fueron reactivos. La tabla 3 se
visualiza que el tipo de anticuerpo 1gG logrados con el método de
inmunocromatografia, con mayor porcentaje de reactivos se presenta en los grupos de
jévenes y adultos con un 57.1% y 52.2%, respectivamente. Por otro lado, se tiene que
los grupos que presentan mayor porcentaje de no reactivos corresponde a adolescentes
y adulto mayor con un 66.7% y 57.1%, respectivamente. Nuestros resultados
concuerdan con Zeng at al (2020), que identificaron discrepancia en el nivel de
anticuerpos 1gG contra el SARS-CoV-2 en pacientes masculinos y femeninos, lo que

puede ser una causa potencial que conduzca a un resultado diferente de la enfermedad
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por coronavirus 2019 entre sexos. Y también concordamos con Kontou, Braliou,
Dimou, Nikolopoulos y Bagos (2020), quienes indican que las pruebas de diagndstico
rapido que utilizan el antigeno S resultan tener mayor sensibilidad que las de antigeno
M, por otro lado, las pruebas de diagnostico que utilizan la 1gG ofrecen mejores

resultados de sensibilidad que las que utilizan la IgM.

La tabla 4 se visualiza que el tipo de anticuerpo IgM logrados con el método
de inmunocromatografia, de sexo femenino, el 65.2 % de los pacientes no fueron
reactivos y el 34.8 % fueron reactivos. Para los casos de los pacientes de sexo
masculino, se tiene que el 63.0 % no fueron reactivos y el 36.0 % fueron reactivos. En
la tabla 5 se visualiza que el tipo de anticuerpo IgM logrados con el método de
inmunocromatografia, con mayor porcentaje de reactivos se presenta en los grupos de
jévenes y adultos con un 57.1% y 43.5 %, respectivamente. Por otro lado, se tiene que
los grupos que presentan mayor porcentaje de no reactivos corresponde a adolescentes
y adulto mayor con un 66.7% y 85.7 %, respectivamente. Segln nuestros resultados
concordamos con Zeng et al (2020), quienes indican que el plasma de un paciente que
se ha recuperado tiene alto nivel de anticuerpos de IgG contra el virus SARS CoV-2,
de muestras serologica recolectada de pacientes hospitalizados los datos recolectados
indican concentracion de anticuerpos IgG en pacientes leves y en pacientes en
recuperacion. Por otra parte, también estuvo presente en pacientes graves, al hacer una
comparacién entre masculinos y femeninos, se encontrd una alta concentracion de
inmunoglobulina 1gG contra SARS CoV-2. Ademas, indican que se llega a identificar
una discrepancia a nivel de anticuerpos 1IgG SARS CoV-2 en pacientes masculinos y
femeninos, esto nos da a entender que el resultado de la enfermedad (covid 19) va a

depender del sexo del paciente.

De igual manera concordamos con Li et al (2020), indican que se pueden
identificar anticuerpos de IgM e IgG simultaneamente contra el virus SARS-CoV-2 en
sangre humana en 15 minutos, lo que se puede detectar en pacientes con diferentes
etapas de infeccidn. Segun nuestros resultados la tabla 7 se visualiza que el tipo de
anticuerpo IgG logrados con el método de inmunofluorescencia, de sexo femenino, el

56.5 % de los pacientes no fueron reactivos y el 43.5 % fueron reactivos. Para los casos

29



de los pacientes de sexo masculino, se tiene que el 59.3 % fueron reactivos y el 40.7
% no fueron reactivos. La tabla 8 se visualiza que el tipo de anticuerpo 1gG logrados
con el método de inmunofluorescencia, con mayor porcentaje de reactivos se presenta

en los grupos de joven y adultos con un 85.7 % y 52.2 %, respectivamente.

Por otro lado, se tiene que los grupos que presentan mayor porcentaje de no
reactivos corresponde a adolescentes y adulto mayor con un 83.3 % y 50.0 %,
respectivamente. la tabla 9 se visualiza que el tipo de anticuerpo IgM logrados con el
método de inmunofluorescencia, de sexo femenino, el 56.5 % de los pacientes fueron
reactivos y el 43.5 % no fueron reactivos. Para los casos de los pacientes de sexo
masculino, se tiene que el 70.4 % fueron reactivos y el 29.6 % no fueron reactivos. En
este sentido consideramos que las diferencias encontradas segun el sexo para la IgM
probablemente se deban a las razones que reportan Liang et al (2020), quienes
observaron una respuesta retardada de anticuerpos IgM especificos entre los pacientes

de COVID-19 con progresion grave.

La tabla 10 muestra que el tipo de anticuerpo IgM identificados con el método
de inmunofluorescencia, con porcentaje de no reactivos se presenta en los grupos de
adulto mayor y adolescente con un 85.7 % y 66.7 %, respectivamente. Por otro lado,
se tiene que los grupos que presentan mayor porcentaje de reactivos corresponde a
Joven y adulto con un 57.1 % y 43.5 %, respectivamente. concordamos con Zhang,et
al (2022), que indican que el sexo y la edad no tuvieron efectos sobre la tasa de

positividad. La tasa positiva se redujo en el grupo de IMC alto.

La tabla 11 y después de aplicar la prueba Chi-Cuadrado (X?=0.040) se tiene
que no existe diferencia entre la presencia de anticuerpos 1gG, para el SARS CoV?2
segun los métodos de inmunocromatografia e inmunofluorescencia. Es decir, las
frecuencias en los resultados de presencia de anticuerpos con respecto a ambos
métodos no son significativamente distinto (p=0.841 y p>0.05). Nuestros resultados
concuerdan con Kontou, Braliou, Dimou, Nikolopoulos y Bagos (2020), quienes
indican que las pruebas de diagnostico que utilizan anticuerpos IgG ofrecen mejores
resultados de sensibilidad que las que utilizan la IgM. Ademas, la prueba que combina

la 1IgG/IgM han demostrado mejores resultados en cuanto a la sensibilidad frente a
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cualquier anticuerpo. Ademas, también concordamos segun los resultados de la tabla
12 que indica que existe diferencia entre la presencia de anticuerpos IgM, parael SARS
CoV2 segun los métodos de inmunocromatografia e inmunofluorescencia. Es decir,
las frecuencias en los resultados de presencia de anticuerpos con respecto a ambos
métodos son significativamente distinto (p=0.009 y p<0.05), lo que consolida nuestros
resultados.

Nuestra  contrastacion de los métodos inmunocromatografia e
inmunofluorescencia, y se fortalecen con Liu, et al (2020) que indican que la prueba
de anticuerpos IgM-1gG es un complemento Util para la deteccion de RT-PCR y
mejoré la precision en el diagnéstico de la enfermedad del COVID-19
independientemente de la gravedad de la enfermedad, dado que proporciona un
complemento eficaz a los resultados falsos negativos de una prueba RT-PCR para el

diagnostico de infeccidn por SARS-CoV-2 después de los inicios de la enfermedad.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
Conclusiones

1. El método de inmunocromatografia dio positivo a anticuerpos IgG en un 52.0% y
para IgM en un 64% de los pacientes con SARS-CoV-2, atendidos en el Centro
Medico RiveraLab, Nuevo Chimbote 2020.

2. El método de inmunofluorescencia dio positivo a anticuerpos 1gG en un 48.0% y
para IgM en un 36% de los pacientes con SARS-CoV-2, atendidos en el Centro
Médico RiveralLab, Nuevo Chimbote 2020.

3. Los métodos de inmunofluorescencia e inmunocromatografia no presentan
diferencia significativa para identificar anticuerpos IgG (p=0.841 y p>0.05), pero
si para IgM (p=0.009 y p<0.05), del SARS-CoV-2 de los pacientes COVID-19
atendidos en el Centro Médico RiveraLab, Nuevo Chimbote 2020.

Recomendacién

e Se sugiere continuar investigando dicha prueba rapida para obtener resultados mas
confiables.

e Se sugiere la prueba de inmunofluorescencia para el diagnéstico de SarsCov2.
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ANEXOS

ANEXO N° 01
DECLARACION JURADA SIMPLE

La presente investigacion es conducida por Galan Rojas Julio César de la
Universidad San Pedro. La meta de este estudio es determinar los “Métodos de
inmunocromatografia e inmunofluorescencia para la deteccién de anticuerpos
IgG/IgM de pacientes infectados con SARS-Cov-2, Centro Médico Riveralab,
Nuevo Chimbote 2020”.

La informacion que se recoja seré confidencial y no se usara para ningun
otro proposito fuera de los de esta investigacion. Sra. Gerente general del
laboratorio rivera, si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer

preguntas en cualquier momento durante la ejecucion del proyecto.

< T

Galan Rojas Julio César
DNI: 47695203
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ANEXO N° 2

Ficha de recoleccion de datos

NO

Edad

Sexo

Inmunofluorescencia

Inmunocromatografia

10
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ANEXO N° 3

Informe de conformidad del asesor
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INFORME DE ASESOR DE PROYECTO DE TESIS

A : Dr. Agapito Enriquez Valera
Director del Programa de Estudios de Tecnologia Médica

De : Dr. Manuel Quispe Villanueva
Asesor de Tesis

Asunto : Culminacion de Proyecto de Tesis

Fecha

s

Chimbote, 29 julio del 2022

Ref. RESOLUCION DE DIRECCION DE ESCUELA N°260 - 2022-USP-EAPTM/D (Designacion de Asesor)

Tengo a bien dirigirme a usted, para saludarla cordialmente y al mismo tiempo
informarle que el PROYECTO DE TESIS titulado: “Métodos de inmunocromatografia e
inmunofluorescencia para la deteccion de anticuerpos IgG/IgM de pacientes infectados con
SARS-CoV-2, Centro Médico Riveralab, Nuevo Chimbote 2020”, del egresado (a) GALAN ROJAS
JULIO CESAR, del Programa de Estudios de Tecnologia Médica en la especialidad de
Laboratorio Clinico y Anatomia Patoldgica, se encuentra en condicion de ser evaluada
por los miembros del Jurado Dictaminador.

Contando con su amable atencion al presente, es ocasion propicia para renovarle las
muestras de mi especial deferencia personal.

Atentamente,

ey Mt d b r . -H".
APl i ol B el
H‘\-... } o o .

] -~

Dr. Manuel Quispe Villanueva
Asesor de Tesis
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ANEXO 4

Carta de aceptacion de la institucion donde se realiz6 el estudio

L Riveralab .. ...

“ANO DE LA UNIVERSALIZACION DE LA SALUD”

Nuevo Chimbote, 01 de abril de 2020

CARTA N2 014 -2020 RLAB-GG

Sr.
JULIO CESAR GALAN ROJAS
Eg de la EAP Lab Oin y Ant Pat de la USP

ASUNTO: AUTORIZACION

Por el presente saludo a usted cordialmente, y en atencién a su solicitud sobre
realizar su proyecto de investigaciéon para su tesis de graduacién en su casa superior
de estudios; con informacidén real de nuestra base de datos, le comunicamos que
queda usted autorizado para ello con la salvedad de observar y acatar las
disposiciones legales respecto de la proteccién de datos.

En este sentido puede usted iniciar sus actividades de investigaciéon titulada
“Métodos de inmunocromatografia e inmunofluorescencia para la deteccién por
1gG/IgM en pacientes infectados por el SARS-Cov-2, Centro Medico Riveralab Nuevo
Chimbote”

Finalmente le recordamos mantener la reserva del caso, y que se le autoriza
unicamente para fines académicos.

TECNOLOGO MEDICO
CTMP 2562

Sede Central: Urb. San Rafael Mz. C5 Lte. 9 = Nvo. Chimbote - Telef:: 3

Sucursal: Jr. Villavicencio N” 562 - Chimbote
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ANEXO 5

Constancia de similitud emitida por el Vicerrectorado de Investigacion de la
USP

T l l .
i uspf;' S P VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
L %

S

LIMINERSEDA D S8R PEDRD

CONSTANCIA DE ORIGINALIDAD

El gue suscribe, Vicerrector de Investigacidon de la Universidad San Pedro:

HACE CONSTAR

CQue, de la rewisidn del trabajo titulado “Métodos de inmunocromatografia e
inmunofluorescencia para la deteccion de anticuerpos IgGflgM en pacientes infectados
con SARS-Cov-2, Centro Médico Riveralab, Nuevo Chimbote 2020" del (a) estudiante: Julio
César Galan Rojas, identificadola) con Codigo N2 1116101392, se ha werificado un
porcentaje de similitud del 19%, el cual se encuentra dentro del pardmetro establecido
por la Universidad 5an Pedro mediante resolucion de Consejo Universitario Ng 5037-2019-
USP/CU para la obtencidn de grados y titulos académicos de pre v posgrado, asi como
proyectos de investigacién anual Docente.

Se expide la presente constancia para los fines pertinentes.

Chimbote, 2 de lunio de 2022

Dr. m#lim%nmmn

MOTA:
Este documento carsce de valor <i no tene adjunta & reparte dél Software TURMNITIN.
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ANEXO N° 6

Formato de publicacion en el repositorio institucional de la USP

UMNWVERSIDAD BAMN PEDAD

REPOSITORIO INSTITUCIONAL DIGITAL

FORMULARNY DE AUTORIZACION PARA LA PUBLICACION DE DOCUMENTOS DE INVESTIGACION

Informacién del Autar

GALAN ROLIAS IULID CESAR

abaje die Sufeicia Tratin Acaddmen Trakaps da nenbgadan
Proadis b3,

Grado Académico o Titubo Profesional *

[— [ ree——

Titulo del Documento de Investigaddn

Meétodos de inmunocromatografia e inmunofluorescencia para la deteccion de
anticuerpos IgG/IgM en pacientes infectados con SARS-Cov-2, Centro
Médico RiveralLab, Nuevo Chimbote 2020

TECWOLOGIA MEDICA-LABORATORIO CLINICD

Tipa de Acceso al oecumento

e = Pibice * [l z ) ! . 4 j T

x

171 Ert s die ratringioe suisanlar motive

A, Originalidad ded fArehires Digital

Por ¢ presente dejo constancia que el anchivo digital mee endrego a la Universidad, es la versian final del trabajo de ewestigacion sustentado
¥ aprotada por o Jurado Evaluador y forma parte del proceso que conduce a cbiener ¢l grado académico o tkulo profesional.

B. Otorgarmients de una Boendas CREATIVE COMMONS *

El aistor, por miedio de evhe doosmento, autoriea a ks Universidad, publicar su trahajn de investigacidn =n farmata digial en « Repositorio
Instibucional Digitad, al oual se podrd acoeder, preservar y difundir de forma lbre y gratusita, de manera integra a todo ef documento. *

S L Wi Ada

Chimbote a7 11 02T

HudlaDigital

Firma

et BEdlatadl 038 Lo Dot it A D00 D006 DU REDOD D, SRpLrel e B 3 g0 Sl b T, o 1 0 o o, P o Sl 2800 ML w3 Tk P ianard b, rt 1 ormesd BT

iy M B Ly G TPl o el ek Ol O Doiik TR & O di A IR ALt p Dol O 20 Rl

T sanar segd S Do 8 SOEed SEee T O gl T, FIONEE 5 3 Lindvernend fun Fedea @ & UM G segicn. e ik e L aben p difaad s SRR ROl 00D o s
Dogicm S e B0 S TEd B o e dearoer BT - d e acumada i B MEACE B L Lesy BT

B0 O Gk R0 o L RS SRnE, S TR SR W pathid ok 204 R A3 p PR T OF Lok d o S0 1D 8 L e WO B DI TR C-DRSD (R et 53 p R T g e
AR el oo i sieal Dgiad

Lo e Cratvd Comwnond. (001 5 s orga st inmemaconsl un s O hedi T Gul poe B SLpaetdn O D4 Saion o SEmrio G Sonnacian Pmcbies o Nel TS N0 RGN G oiian b
dib el OF CITESSET. MO0 RO T OEEE L BTN LT y e, ST GO DA AT e O T 3 LS Gl o 3 ol R i MG Pl B 3

& egda H ancng L2 de T 1 1 o Regia 4 de Trasaen o e O V33N B BT AT y DA e FE AT "L Ui RE R, AL,y B |
36 edeinnin ks Lesen Cormd oblgecie PGS ot ios sk oe 4 et y propscion, ks DL Pt s i B L SRS, sanlckeain e o b 3 TR Mt 3
eI, D Gl M POAMR TN A o paer o Bpgacaincaracs D B MATI 3 Iramveha, mom B paial Dec: AL LA

o

Hora . - G caa e Pl s bom s, 18 pracsdenl S Soeenda & ey [y 27484, Bx 32, rdm 1211
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ANEXO N°7

BASE DE DATOS

listado de paciente con Covid 19 -SARS CoV2
METODO 1 METODO 2
Paciente INMUNOCROMATOGRAFIA INMUNOFLUORESCENCIA
IgG IgM IgG IgM
1 NO REACTIVO REACTIVO REACTIVO (33.7) NO REACTIVO(0.5)
2 REACTIVO REACTIVO REACTIVO (60.4) NO REACTIVO(0.6)
3 REACTIVO REACTIVO REACTIVO(51.9) REACTIVO(1.1)
4 NO REACTIVO | NO REACTIVO REACTIVO(53.7) NO REACTIVO(0.6)
5 NO REACTIVO | NO REACTIVO REACTIVO(2.9) REACTIVO(1.2)
6 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) REACTIVO(1.3)
7 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) REACTIVO(2.1)
8 REACTIVO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) NO REACTIVO(0.0)
9 REACTIVO REACTIVO REACTIVO(74.7) NO REACTIVO(0.8)
10 NO REACTIVO REACTIVO REACTIVO(4.0) REACTIVO(2.0)
11 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) REACTIVO(1.9)
12 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) REACTIVO(0.8)
13 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) NO REACTIVO(0.0)
14 REACTIVO NO REACTIVO REACTIVO(87.7) NO REACTIVO(0.9)
15 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) REACTIVO(2.2)
16 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) REACTIVO(1.4)
17 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) NO REACTIVO(0.8)
18 REACTIVO REACTIVO REACTIVO(84.9) REACTIVO(2.5)
19 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) NO REACTIVO(0.9)
20 REACTIVO NO REACTIVO REACTIVO(57.8) NO REACTIVO(0.3)
21 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) REACTIVO(1.4)
22 NO REACTIVO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) REACTIVO(2.2)
23 REACTIVO REACTIVO REACTIVO(76.8) REACTIVO(2.4)
24 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) NO REACTIVO(0.0)
25 REACTIVO NO REACTIVO REACTIVO(73.1) REACTIVO(1.8)
26 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) REACTIVO(1.7)
27 REACTIVO REACTIVO REACTIVO(84.9) REACTIVO(3.4)
28 REACTIVO REACTIVO REACTIVO(86.1) REACTIVO(2.5)
29 NO REACTIVO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) REACTIVO(3.2)
30 REACTIVO NO REACTIVO REACTIVO(45.1) REACTIVO(1.9)
31 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) NO REACTIVO(0.8)
32 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) NO REACTIVO(0.2)
33 REACTIVO NO REACTIVO REACTIVO(82.4) REACTIVO(1.2)
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34 REACTIVO NO REACTIVO REACTIVO(76.8) REACTIVO(1.4)
35 REACTIVO REACTIVO REACTIVO(23.1) REACTIVO(6.4)
36 REACTIVO NO REACTIVO REACTIVO(2.3) NO REACTIVO(0.9)
37 REACTIVO REACTIVO REACTIVO(72.0) REACTIVO(3.6)
38 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) REACTIVO(1.2)
39 REACTIVO REACTIVO REACTIVO(72.6) REACTIVO(2.0)
40 NO REACTIVO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) REACTIVO(2.2)
41 REACTIVO NO REACTIVO REACTIVO(41.1) REACTIVO(1.6)
42 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) REACTIVO(1.1)
43 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.1) NO REACTIVO(0.5)
44 REACTIVO NO REACTIVO REACTIVO(73.4) REACTIVO(1.1)
45 REACTIVO NO REACTIVO REACTIVO(52.8) REACTIVO(1.8)
46 REACTIVO REACTIVO REACTIVO(20.1) REACTIVO(3.4)
47 REACTIVO NO REACTIVO REACTIVO(1.3) NO REACTIVO(0.6)
48 REACTIVO REACTIVO REACTIVO(84.0) REACTIVO(4.1.)
49 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.0) REACTIVO(1.1)
50 NO REACTIVO | NO REACTIVO NO REACTIVO(0.7) REACTIVO(1.2)
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ANEXO

MATRIZ DE CONSISTENCIA

TITULO: Métodos de inmunocromatografia e inmunofluorescencia para la deteccion de anticuerpos IgG/IgM de pacientes infectados con SARS-Cov-2, Centro Médico
RiveralLab, Nuevo Chimbote 2020

Problema

Objetivos

Hipatesis

Metodologia

Poblacidn y muestra

Conclusiones

¢Cudl es la diferencia
entre los métodos de
inmunocromatografia e
inmunofluorescencia
para la deteccién de
anticuerpos  1gG/IgM
de pacientes infectados
con SARS-Cov-2, del
Centro Médico
RiveralLab, Nuevo
Chimbote 2020?

Obijetivo general

Determinar si existe diferencia en los
métodos de inmunocromatografia e
inmunofluorescencia para la
deteccion de anticuerpos IgG/IgM de
pacientes infectados con SARS-Cov-
2, Centro Médico RiveralLab, Nuevo
Chimbote 2020.

Obijetivos especificos

1. Describir la presencia de
anticuerpos de SARS-Cov2 logrados
con el método de

inmunofluorescencia en pacientes
con el COVID-19 en un centro
médico privado de Nvo-Chimbote-
2020, segun sexo y edad.

2. Describir la presencia de
anticuerpos de SARS-Cov2 logrados
con el método de

inmunocromatografia en pacientes
con el COVID-19 en un centro
médico privado de Nvo-Chimbote-
2020, segun sexos y edad.

3. Comparar si la presencia de
anticuerpos de SARS-Cov2 con los
métodos de inmunofluorescencia e
inmunocromatografia en pacientes
con el COVID-19 en un centro
médico privado de Nvo-Chimbote-
2020, tienen una diferencia
significativa.

H1: los métodos
inmunocromatografia
e
inmunofluorescencia
muestran diferencias
para la deteccion de
anticuerpos 1gG/IgM
de pacientes
infectado con SARS-
CoV-2.

HO: los métodos
inmunocromatografia
e
inmunofluorescencia
no muestran
diferencias para la
deteccion de
anticuerpos 1gG/IgM
de pacientes
infectado con SARS-
CoV-2.

Enfoque

Investigacion Cuantitativa:
segun Hernandez y Mendoza
(2018) porque las variables son

medibles y los datos son
cuantificable en  términos
NUMEricos.

Tipo de investigacion, es no
experimental porque segln
Hernandez y Mendoza (2018), a
ella pertenecen las
investigaciones que recolectan
los datos de los documentos y
que en nuestro caso se
obtendran de los registros del
laboratorio.

El Nivel de investigacion es
descriptivo porque obtiene el
conocimiento de la realidad sin
alteracién alguna por parte del
investigador, indicando el
espacio y de tiempo, segun
Hernandez y Mendoza (2018)

La investigacion es transversal
segun Hernandez y Mendoza
(2018),

Disefio de Investigacion
Descriptivo

M ----0

M=SARS-CoV-2

O = Inmunofluorescencia

O = Inmunocromatogréafia

Poblacién

La poblacion esta
conformada por todos los
pacientes infectados con el
SARS-CoV-2 en el Centro

Médico RiveralLab, distrito
del Nuevo Chimbote,
Ancash, Perli, durante el
periodo abril - diciembre
2020.

Muestra

La muestra estara

conformada por 50 pacientes
infectados con el SARS-
CoV-2 en el Centro Médico
RiveraLab, distrito  del
Nuevo Chimbote, Ancash,
Per(, durante el periodo abril
- diciembre 2020.
Corresponde a un muestreo
no probabilistico intensional
0 por conveniencia por el
costo que se tuvo que asumir
por la prueba requerida para
el método
inmunofluorescencia.
Tomando aproximadamente
5 casos por mes, buscando
una mayor representatividad
en la muestra.

1. El método  de
inmunocromatografia  dio
positivo a anticuerpos IgG en
un 52.0% y para IgM en un
64% de los pacientes con
SARS-CoV-2, atendidos en
el Centro Médico RiveralLab,
Nuevo Chimbote 2020.

2. El método  de
inmunocromatografia  dio
positivo a anticuerpos IgG en
un 48.0% y para IgM en un
36% de los pacientes con
SARS-CoV-2, atendidos en
el Centro Médico RiveraLab,
Nuevo Chimbote 2020.

3. Los métodos de
inmunofluorescencia e
inmunocromatografia no
presentan diferencia

significativa para identificar
anticuerpos 1gG (p=0.841 y
p>0.05), pero si para IgM

(p=0.009 y p<0.05), del
SARS-CoV-2 de los
pacientes COVID-19
atendidos en el Centro

Meédico RiveralLab, Nuevo
Chimbote 2020.
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