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Direccién General de Epidemiologia

Pruebas rapidas para deteccion de IgG/IgM “Punto de atencién médica (POINT OF CARE)"

Existen multiples ofertas comerciales, de pruebas rapidas de deteccion de anticuerpos ante la
infeccion por SARS-CoV-2, con descripcion de los fabricantes de alta sensibilidad y especificidad
analitica, cercana al 100%. Este tipo de pruebas, usa sangre total o sueroy algunas son cartuchos
de uso a nivel de consultorio o cama del enfermo. El tiempo de realizacion es de 15 a 30 minutos.
La evidencia cientifica sobre estas pruebas se limita a evaluaciones analiticas.

Debido a la alta demanda para que el INDRE realice evaluaciones comparativas de estas
técnicas, para su importacion en México, se llevo a cabo una revision de evidencia publica
disponible (31 de marzo del 2020), el posicionamiento de la OPS/OMS y se consultd con expertos
de tres paises Canada, Alemania, y Estados Unidos de Ameérica del Norte.

OPS/OMS: ,

Hasta el momento no existen pruebas rapidas IgG/IgM que hayan sido autorizadas por
autoridades reguladoras competentes y/o formalmente validadas. En general, este tipo de
ensayos tienen una sensibilidad baja. Por eso, su valor predictivo positivo es bueno (pueden ser
usadas para confirmar) pero su valor predictivo negativo es bajo (no deben ser usadas para
descartar un caso).

Conclusiones generales:

e Existen varias pruebas seroldgicas en el mercado mundial, pero las agencias reguladoras Europeas y la FDA no
las han evaluado.

e Losresultados negativos no descartan la infeccion por SARS-CoV-2, ya que la mayor sensibilidad esperada es
después de 7- 10 dias del inicio de la infeccidn.

e Los resultados de estas pruebas no deben usarse como la Unica base para diagnosticar o excluir la infeccion
por SARS-CoV-2 o para informar el estado de la infeccion.

e Las pruebas de seguimiento con un diagndstico molecular deben considerarse para descartar infeccion en
estos individuos negativos y los resultados deben ser interpretados por un médico.

e Las pruebas pueden ser positivas ain después de recuperado el individuo infectado.

e Los resultados positivos pueden deberse a una infeccién pasada o presente con cepas de coronavirus no SARS-
CoV-2, como el coronavirus HKU1, NL63, OC43 o0 229E.

e Serequiere mayor evidencia cientifica.

e Esposible que existan diferencias en desempefo, entre marcay marca

e No se debe negar la oportunidad de evaluar cuél seria la mayor eficiencia de estas pruebas
en comparacion con las técnicas moleculares aceptadas actualmente.

e EIFDA permitela introduccion de estas pruebas en el mercado de Estados Unidos, indicando
que no tienen aprobacion de FDA y con una restriccion de indicaciones (este permiso de
mercado se hace bajo una nueva herramienta llamada “Tool claim” creada para permitir
acceso a diagnosticos debido a la emergencia.

Con la informacion previa, el INDRE concluye que las pruebas rapidas de 1gG/IgM, para
deteccion de SARS-CoV-2, no son aceptadas, por el momento, como método de diagndstico
para la vigilancia epidemiolégica.
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El INDRE no puede evaluar estas pruebas, ya que no cuenta con una coleccion de sueros de
pacientes positivos a SARS-CoV-2 actualmente y tampoco cuenta con la infraestructura para
realizar estudios en punto de atencion medica.

La decision de la introduccion de estas pruebas al mercado en México, para protocolos de
investigacion o comercializacion, en la situacion de pandemia COVID-19, no es atribucion del
INDRE, pero se sugiere considerar una autorizacion con restricciones de uso a la investigacion.
Consideramos como mejor opcion para diagnostico rapido de infeccion por SARS-CoV-2, para
vigilancia epidemioldgica, las pruebas rapidas moleculares (analisis en curso).
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