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Resumen

El SARS-CoV-2 trae consigo numerosos desafios para la salud, incluido los métodos de
deteccion del virus y sus variantes y la interpretacion correcta de las diversas pruebas
disponibles para la identificacion del SARS-CoV-2 sin embargo, no todas califican para la
deteccion de sus variantes dado que estas presentan limitaciones en términos de sensibilidad
(S) y especificidad (E). En base a ello, el estudio tuvo por finalidad analizar la sensibilidad y
especificidad de las pruebas diagndstica de SARS- CoV-2 y sus variantes, para ello, el
estudio se desarrolld bajo un disefio de revision sistematica utilizando bases de datos como
PubMed; Medline, Elsevier, Scielo, Medigraphic y Google Scholar, el uso de palabras clave
y operadores boléanos con un total de 100 articulos cientificos. Entre los resultados, los
métodos de pruebas diagnosticas para SARS-CoV-2 mayormente empleados es el uso de RT-
PCR y prueba de anticuerpos IgM-IgG. En cuanto a las caracteristicas de las pruebas y sus
variantes, se determind que la Ag-RDT es altamente confiable, seguido de RT-PCR, RT-
LAMP y otros ensayos serologicos. En base a la sensibilidad y especificidad para el SARS-
CoV-2, las pruebas alcanzaron un alto nivel cuyo valor medio de especificidad fue de 98% y
sensibilidad de 93%. En conclusion, la prueba RT-PCR se considera el estdndar de oro para
la identificacion del SARS-CoV-2, donde la sensibilidad y especificidad demostraron una
alta confiabilidad del método diagnostico por lo que se considera una prueba de primera

eleccion, viable, confiable y segura.

Palabras clave: COVID-19, Métodos diagnosticos, Omicron, Delta, Alfa.

@ 0l.7-N° 1, 2023, pp. 704-720 Journal Scientific MQRInvestigar 705



Vol.7 No.1 (2023): Journal Scientific *“®RInvestigar ISSN: 2588-0659
https://doi.org/10.56048/MQR20225.7.1.2023.704-720

Abstract

SARS-CoV-2 brings with it numerous health challenges, including detection methods for the
virus and its variants and the correct interpretation of the various tests available for the
identification of SARS-CoV-2, however not all qualify for detection detection of its variants
since these present limitations in terms of sensitivity (S) and specificity (E). Based on this,
the purpose of the study was to analyze the sensitivity and specificity of diagnostic tests for
SARS-CoV-2 and its variants. For this, the study was developed under a systematic review
design using databases such as PubMed; Medline, Elsevier, Scielo, Medigraphic and Google
Scholar, the use of Boolean keywords and operators with a total of 100 scientific articles.
Among the results, the most widely used diagnostic test methods for SARS-CoV-2 are the
use of RT-PCR and the IgM-IgG antibody test. Regarding the characteristics of the tests and
their variants, it was determined that the Ag-RDT is highly reliable, followed by RT-PCR,
RT-LAMP and other serological tests. Based on the sensitivity and specificity for SARS-
CoV-2, the tests reached a high level whose mean value of specificity was 98% and
sensitivity of 93%. In conclusion, the RT-PCR test is considered the gold standard for the
identification of SARS-CoV-2, where the sensitivity and specificity demonstrated a high
reliability of the diagnostic method, which is why it is considered a viable, reliable first-

choice test and safe.

Keywords: COVID-19, Diagnostic methods, Omicron, Delta, Alpha.
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Introduccion

Un nuevo coronavirus, conocido como COVID-19, se inform¢ a fines de diciembre de 2019
en la provincia de Wuhan, China, la rapida propagacion de este virus ha provocado una
pandemia mundial y una gran crisis sanitaria (Quiroz-Carrillo, Pareja-Cruz, & Valencia-
Ayala, 2020). Segtn la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (OMS, 2021), es un virus
de rapida propagacion, cuyos sintomas pueden causar una variedad de afecciones, desde el
resfriado comun hasta enfermedades mas graves, como el sindrome respiratorio de Oriente
Medio (MERS-CoV) y el del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV).

Asi mismo, la OMS (OMS, 2021) destacd que este virus es preocupante debido a sus
contagios masivos y la agresividad con el que el virus ataca el cuerpo, causando una
sensacion de temor y ansiedad en las personas al no saber qué medidas tomar, cuyo efecto
repercutié significativamente al sistema de salud, ocasionando colapsos en la atencion,
demanda de pacientes infectados, ausencia de protocolo de atencidn, carencias de medidas
de bioseguridad y diagnosticas, y por consecuencia altos indices de morbilidad y mortalidad
en la poblacion, por lo se crearon varios tipos de pruebas diagnésticas de laboratorio para la
deteccion de las mismas, con desconocimiento sobre la sensibilidad y especificidad de dichas
pruebas.

Desde los primeros casos confirmados de COVID-19 hasta el 13 de abril de 2021, ha habido
un total 136. 115.434 casos por medio de pruebas rapidas y PCR en todo el mundo, incluidas
2.936. 916 muertes, para un total de 19. 378. 997 casos confirmados adicionales de COVID-
19, incluidas 343. 631 muertes desde la ltima actualizacion epidemioldgica publicada por
la OPS/OMS el 11 de marzo de 2021 (OPS, 2021). Para diciembre de 2021, alrededor de 5,3
millones de personas en todo el mundo murieron como resultado de COVID-19 y parael 11

de enero de 2022, se registraron en el mundo alrededor de 310,6 millones de casos de
coronavirus (SARS-CoV-2) (Statista, 2021).

Hasta la fecha del 2 de enero de 2022 se han notificado un total de 47.803.974 casos de
COVID-19 en América Latina y el Caribe, donde Brasil resulto el pais mas afectado con
alrededor de 22,29 millones de casos confirmados seguido de Argentina con 5,7 millones de
infectados. Por su parte, México report6 un total de 3,990,587 casos y en menor medida los
paises de Colombia, Pert, Chile y Ecuador (Statista, 2022).

En Ecuador, el indice de personas infectadas a mediados del 2021 fue de 457,489 casos
confirmados a través de las pruebas PCR, de las cuales, 48,442 de los casos con alta
hospitalaria y una elevada incidencia de fallecidos con un total hasta el momento de 21,545
defunciones. Han aplicado 1,540,122 muestras para RT-PCR, 423,688 recuperados y
1.029,414 casos descartados. A principios de septiembre de 2021, habia mas de 503,883
casos acumulados de COVID-19 y para el mes de agosto de 2021, el nimero de muertos por
esta enfermedad habia superado los 32,000 casos (Statista, 2022).
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Con el aumento de contagios y la propagacion del virus por todo el mundo, la
implementacion del plan de identificacion y aislamiento de personas infectadas en Ecuador
ha jugado un papel importante en el control y reduccidon del nimero de casos, ya que se

necesita un abordaje mas exhaustivo en la poblacion afectada. Asi mismo, la participacion
del personal de salud en la realizacion de pruebas de diagnostico, que detectan al virus
causante de COVID-19, y pruebas de anticuerpos contra SARS-CoV-2, que demuestran la
respuesta inmunolégica.

Sin embargo, las pruebas diagnosticas es uno de los temas que aun sigue dando que hablar,
ya que propone numerosas competencias para la salud, tomando en cuenta el uso correcto y
el conocimiento adecuado de las diversas pruebas diagndsticas que existen actualmente y las
limitaciones metodoldgicas de sensibilidad y especificidad que como se sabe, estas
determinan el valor predictivo positivo y negativo; cuyas pruebas dependeran de la situacion
clinica en el que se aporte, es decir, basado en la efectividad del test (Vila-Muntadas, Agusti-
Sunyer, & Garcia-Navarro, 2021).

El presente proyecto tiene como principal objetivo analizar la sensibilidad y especificidad de
las pruebas diagnostica de SARS- CoV-2 y sus variantes a través de una revision de fuentes
bibliograficas. En el estudio se plantean las siguientes interrogantes: ;Qué impacto producen
las pruebas diagnosticas para la identificacion del SARS- CoV-2 y sus variantes? ;Cual es la
efectividad de las pruebas diagnosticas en el SARS- CoV-2 y sus variantes?, ;Cuales son los
métodos diagnosticos para SARS- CoV-2 y sus variantes?, ;Cudles son las caracteristicas de
las pruebas diagnosticas de SARS- CoV-2?, ;Cuadles son los valores de sensibilidad y
especificidad de las diferentes pruebas diagnosticas de SARS-CoV2?

El presente trabajo brinda un gran aporte en el ambito del laboratorio clinico, ya que se
analizard minuciosamente varios puntos necesarios que serviran para comprender la
importancia de cada una de las pruebas diagnoésticas para la deteccion de las misma, tomando
en cuenta que es una infeccion activa por SARS-CoV-2 tanto en pacientes sintomaticos como
asintomaticos y decretar que tan eficientes pueden ser las pruebas de diagnostico clinico
dando a conocer su sensibilidad y especificidad centrdndonos en la confiabilidad y exactitud
de estas (Gilberto J, 2017).
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Material y métodos

El presente trabajo de investigacion se desarrolld bajo un disefio de revision sistematica, ya
que se baso en la recopilacion de informacion importante y de alto impacto cientifico para
posteriormente realizar una sintesis de esta y asi responder a la problematica que se planted
inicialmente. Es una revision ordenada y clara de la literatura basada en una pregunta de
investigacion especifica, asi como un andlisis critico utilizando varias herramientas y un
resumen de alta calidad de la evidencia (Sampieri, Fernandez, & Baptista , 2014).

Asi mismo, la investigacion se desarrolld como un estudio descriptivo ya que permitio
sefialar las caracteristicas de la poblacion estudiada, describir la naturaleza de las variables
establecidas, sin enfocarse en las razones por las cuales ocurre el fenomeno, y de caracter
explicativo ya que mediante el mismo se logrd estudiar y profundizar un fenémeno que
impacta recientemente en la comunidad cientifica como lo es el COVID-19 y sus métodos
diagnésticos, cuya finalidad es proporcionar detalles donde hay poca informacion disponible
sobre el tema en curso (Sampieri, Fernandez, & Baptista , 2014).

De acuerdo a los criterios de inclusion se tomaron en cuenta articulos extraidos de base de
datos cientificas, articulos cientificos relacionados al tema de estudio publicadas en espafiol
e inglés, reportes epidemioldgicos de organizaciones internacionales de la salud como OMS,
OPS y CDC vy articulos publicados los ultimos 5 afios. Se excluyeron articulos sin
sustentacion cientifica proveniente de monografias, informes, tesinas y blogs y articulos que
contenian informacién incompleta o imprecisa.

Respecto a las consideraciones éticas a partir de la resolucion nimero 8430 de 2017, esta
investigacion se considera sin riesgo. Ademas, de acuerdo a la ley 23 de 2017, se respetaron
los derechos de autor, realizdndose una adecuada citacion y referenciacion de la informacion
de acuerdo a normas de Vancouver (Walter JE, 2019).
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Para la investigacion se realiz6 una revision de 100 articulos publicados en los tltimos cinco

afios, de los cuales solo 63 articulos fueron de utilidad para el estudio. Sin embargo, solo 44

articulos cientificos resultaron de alto impacto para el desarrollo de los objetivos (figura 1).
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Figura 1. Diagrama de flujo de la busqueda de la informacion para la revision.
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Resultados.

Tabla 1. Descripcion de variantes detectadas de SARS-CoV-2

Ref. Aio Pais Disefio Variante
g?);rl_)o r, Weil, & Indenbaum, 2021  Israel Ensayo clinico Variante Alfa B.1.1.7
(Ong, Koeleman, & Vaessen, Reino L. .

2021) 2021 Unido Ensayo clinico Variante B.1.640
glz)lzolr ; ntini, Messali, & Zani, 2021 Italia Articulo de revision ~ Variante B.1.1.7
(Jahn, Dreifuss, & Topolsky, . . Variantes B.1.1.7 y
2021) 2021 Suiza Ensayo clinico 501.V2
g{);gle)llly, Wilkinson, & Oliveira, 2021 Sudafrica Articulo de revision ~ Variante B.1.351

. o , Ensayo clinico Variantes B.1.1.7,
(Matic, Lowe, & Ritchie, 2021) 2021 Canada transversal B.1.351 y B.1.1.28/P.1
(Keller, Hagag, & Balzer, 2021) 2021 Alemania Estudio de caso Variante Alfa B.1.1.7
(Mwenda, Saasa, & Sinyange, 2021 Af.rlca Articulo de revision ~ Variante B.1.351
2021) Oriental
(West, Wertheim, & Wang, . Variantes B.1.1.7 y
2021) 2021 USA Ensayo clinico B.1.526
(Pérez-Catalufia, Chiner-Oms, & - Ensayo clinico .
Cuevas-Ferrando, 2021) 2021 Espafia aleatorizado Variante Alfa B.1.1.7
(Vogels , Breban, & Ott, 2021) 2021 Eiliré?) Ensayo clinico Variante B.1.1.7
(Ferré, Peiffer-Smadja, & . , .., Variante Omicron
Visseaux, 2022) 2022  Paris Articulo de revision B.1.1.529
(Islam & Hossain, 2022) 2022 USA Articulo de revision ]\37a1r lii r;t;gOmlcron
(Llerena, Sailema, & Zifiga, 2022 Ecuador Metaanah.s 15° Variante Delta B.1.617
2022) retrospectivo

Interpretacion:

En base a lo observado en la tabla 1, se evidencia una diversidad de variantes detectadas del
SARS-CoV-2, de los cuales, la variante Alfa B.1.1.7 result6 de mayor impacto en los estudios
con disefios de ensayos clinicos, seguido de Omicron (B.1.1.529) y la variante B.1.351.
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Tabla 2. Hallazgos de los métodos de las pruebas diagndstica de SARS- CoV-2.

Referencia Aio Pais Disefio Hallazgos
La combinacion de la prueba RT-
(Li, Yi, & Luo, 2020) 2020 China Ensayo clinico PCR y la prueba de anticuerpos
IgM-IgG.
(Zhao , Yuan, & Wang, 2020 China Ensayo clinico Las pruebas de anticuerpos totales
2020) aleatorizado (Ab), IgM e IgG.
(Diao, Wang, & Tan Estudio El uso de RT-PCR cuantitativa
5 020(;’ & ’ 2020 China retrospectivo y de (qRT-PCR) mediante muestras de
control. hisopos faringeos
Estudio Las pruebas seroldgicas de
(Dong, Cao, & Lu, 2020) 2020 China retrospectivo y P g
anticuerpos IgG e IgM.
transversal
Estudio
(Lan, Xu, & Ye, 2020) 2020 China descriptivo, Utilizaron la prueba de RT-PCR
transversal
(Chen, Fu, & Shu, 2020) 2020 China Artllc.urlo de RT-PCR o.medlante secuenciacion
revision de genes virales
(Zhang, Du, & Li, 2020) 2020 China Ensayq clinico Pmebas serologicas IgM e IgG
aleatorizado virales
(Corman, Landt, & Kaiser, Ensayo clinico y La prueba RT-PCR anidados y
2020) 2020 Europa analitico RT-PCR en tiempo real
(Long, Deng, & Chen, 2020 China Estuc.h? trgnsversal Las pruebas serologicas IgM e
2020) multicéntrico IgG.
(Xia, Tong, & Liu, 2020) 2020 China ~ Lowudio La RT-PCR
prospectivo
(Carter, Garner, & Smoot, 2020 USA AI‘t.IC.u’lO de El ensayo de micro matrices
2020) revision
(Helmy, Fawzy, & . Articulo de . i
Elaswad, 2020) 2020 China revision La técnica de RT-PCR.
(Valencia, Amorin, & 2020 Ecuador Artllc.urlo de Pruebas qRT-PCR y RT-LAMP
Gonzales, 2020) revision
(Vandenberg, Martiny , & Reino Articulo de . .,
Rochas, 2021) 2021 Unido revisién Amplificacion de ADN por PCR.
(Padhye, 2021) 2021 USA Estudio analiticoy g ilizaron prucbas de RT-PCR
transversal
(Vila Muntadas, Agusti .
Sunyer, & Garcia Navarro, 2021 Espafia AI‘t.IC.u’lO de RT-PCR
2021) revision
Interpretacion:

En relacion a lo descrito en la tabla 2, los estudios demuestran que la prueba RT-PCR es el
método diagndstico mayormente utilizado para el SARS- CoV-2, seguido de las pruebas
seroldgicas IgM e IgG e inclusive la combinacion de ambas resultan de utilidad para la
identificacion de la patologia.
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Tabla 3. Hallazgos de las caracteristicas en pruebas diagnosticas de SARS-CoV-2.

Ref. Aflo  Pais Variante - M¢étodo de Casa S E VP VN FP FN
detectada la prueba comercial
(Lambert, Cuffel, & . SARS- . Ag Respi- )
Le Pape, 2020) 2020  Francia coV-2 Antigeno Strip 50,0 100 23 33 0
(Dust, Hedley, & , SARS- Roche
Nichol, 2020) 2020 Canada CoV-2 RT-PCR Diagnostics 100 100 15 35 0 0
(Craney, Velu, & SARS- Roche
Satlin , 2020) 2020 EE.UU CoV-2 RT-PCR Diagnostics 99 97.6 94 79 2 1
(Lieberman,
Pepper, & 2020 EE.UU ?:A\I}_Sz' RT-PCR g?:hﬁ e 952 100 19 20 0 1
Naccache, 2020) 0 gnostics
(Moran, Beavis, & SARS- Roche
Matushek , 2020) 2020 EE.UU CoV-2 RT-PCR Diagnostics 100 100 42 61 0 0
(Visseaux, Hingrat, . SARS-
& Collin, 2020) 2020  Francia CoV-2 PCR Altona 97.8 974 45 36 1 1
(Chik-Yan, Sridhar, . SARS- LightMix® E-
& Kim-Wai, 2020) 2020  China CoV-2 RT-PCR geno 98.6 100 71 114 0 1
(Wirden, Feghoul, . SARS- RealStar®
& Bertine, 2020) 2020  Francia CoV-2 RT-PCR (Altona). 100 100 140 30 0 0
(Degli-Angeli,
Dragavon, & 2020 EEUU. OARS- Antigeno  2\bbott 933 100 28 30 0 2
CoV-2 Molecular
Huang, 2020)
(Matzkies, Leitner, . SARS-
& Stelzl, 2020) 2020  Australia CoV-2 RT-PCR VIASURE 69.1 100 47 27 0 21
(Loeffelholz, Alland SARS-
, & Butler-Wu, 2020 EE.UU NAAT Xpert Xpress 88.7 100 30 30 0 0
CoV-2
2020)
BioFire®
(Creager, Cabrera, SARS- . .
& Schnaubelt, 2020) 2020 EE.UU. CoV-2 Antigeno Respiratory 89.3 100 48 49 0 1
Panel 2.1
. Roche cobas
(Cradic, Lockhart, ), pp ;. SARS- Molecular 6800 SARS- 100 100 33 151 0 0
& Ozbolt, 2020) CoV-2
CoV-2
(Beltran-Pavez,
Alonso-Palomares, . SARS-
& Valiente- 2021  Chile coV-2 RT-qPCR SunYat-Sen 93 - 74 - - 6
Echeverria, 2021)
(Procop, Brock, & SARS- .
Reineks, 2021) 2021 EE.UU. CoV-2 RT-PCR Cepheid 97.6 929 163 66 5 4
SARS- IgA,IgM e
(Larco, 2021) 2021  Ecuador CoV-2 e IMMY 92 100 78 9 4 2
Interpretacion:

En base a lo presentado en la tabla 3, se describen los hallazgos realizados sobre la
sensibilidad y especificidad de las pruebas diagnosticas de SARS-CoV-2, multiples autores
hallaron que mediante la prueba RT-PCR la sensibilidad es altamente confiable que varia
entre 95 al 100% y con una especificidad entre 97 al 100%, por lo que la determina como
una prueba de primera eleccion con una diversidad de marcas comerciales, viable, confiable
y segura.
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Discusion

Todos los virus cambian con el paso del tiempo, y también lo hace el SARS-CoV-2, el virus
causante de la COVID-19. Una gran parte de los cambios practicamente no tienen efecto
sobre las caracteristicas fundamentales del virus. No obstante, algunos de ellos pueden verse
afectados por cambios como: velocidad de propagacion, la gravedad de las comorbilidades o
la eficacia de las vacunas, tratamientos, diagndsticos u otras intervenciones sociales y de
salud publica, en virtud de ello, los autores Bar-Or y col., (Bar-Or, Weil, & Indenbaum,
2021), identificaron una variante del virus denominada Alfa B.1.1.7 asi mismo se puedo
evidenciar la mutacion de la proteina espiga N501Y.

En concordancia estudios realizados por los autores Fiorentini y col., (Fiorentini, Messali, &
Zani, 2021), Jahn y col., (Jahn, Dreifuss, & Topolsky, 2021) y Matic y col., (Matic, Lowe,
& Ritchie, 2021), en sus hallazgos, se pudo ratificar la frecuencia de la variante denominada
Alfa B.1.1.7, entre las mutaciones con mayor recurrencia se encontr6 N501Y, lo que se
traduce en caracteristicas epidemiologicas diferentes, por cada variante lo cual puede causar
un incrementar el riesgo de reinfeccion, causar mayor gravedad de la enfermedad y disminuir
la eficiencia de los medicamentos antivirales y de las vacunas.

Por su parte los autores Tegally y col., (Tegally, Wilkinson, & Oliveira, 2021) y Mwenda y
col., (Mwenda, Saasa, & Sinyange, 2021) identificaron en su estudio la variante Variante
B.1.351, la cual coincidia en la mutacion genética N501Y de los autores antes mencionados,
otras variantes identificadas, por medio del estudio de los autores Islam y Hossain (Islam &
Hossain, 2022) y Ferre y col., (Ferré, Peiffer-Smadja, & Visseaux, 2022), en donde debelaron
la presencia de la variante B.1.1.5291, estas variantes presenta un niimero mayor a 30
mutaciones, en virtud de lo antes expuesto se puede apreciar, un incremento de la
probabilidad de generar nuevas mutaciones, el cual se deben observar de forma minuciosa y
determinar si estas aportan ventajas “competitivas” al virus. Sin embargo, un estudio en
Ecuador realizado por Llerena y col., (Llerena, Sailema, & Zuiiga, 2022) evidenciaron un
aumento exponencial de la Variante Delta B.1.617 con elevado indice de transmisibilidad en
la poblacion, razon por la cual se le establecido como una “variante de preocupacion”.

El desarrollo de nuevas técnicas moleculares depende del conocimiento de la composicion
protedmica y gendmica del virus o de los cambios en las expresiones proteicas de los
huéspedes durante y después de la infeccion, es por ello, que estos procedimientos traen
consigo ciertos elementos que hay que explorar, los autores Vila y col., (Vila Muntadas,
Agusti Sunyer, & Garcia Navarro, 2021) expresan que la prueba RT-PCR es el estandar de
oro para la identificacion del SARS-CoV-2. Asi mismo, multiples estudios comprueban lo
antes descrito, los autores Diao y col., (Diao, Wang, & Tan, 2020), demuestra su eficiencia
mediante muestras de hisopos faringeos.

Estudios realizados por Padhye (Padhye, 2021), Lan y col., (Lan, Xu, & Ye, 2020), Chen y
col., (Chen, Fu, & Shu, 2020) y Xia y col., (66) confirman esta teoria basada en sus
investigaciones, donde concluyen que la prueba RT-PCR en tiempo real es un método nuclear
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que detecta la presencia de material genético especifico de patdgenos ideal para la evaluacion
en el SARS-CoV-2. Tal y como expresan Vandenberg y col., cuyo método de amplificacion
de ADN por PCR ha demostrado una sensibilidad alta ante la deteccion de la enfermedad.

Por su parte, los autores Zhao y col., (Zhao , Yuan, & Wang, 2020) mencionan que la
deteccion de anticuerpos totales (Ab), IgM e IgG ofrece informacion clinica vital durante el
curso de la infeccion por SARS-CoV-2. Del mismo modo, los autores Dong y col., (Dong,
Cao, & Lu, 2020), Zhang y col., y (Zhang, Du, & Li, 2020) Long y col., (Long, Deng, &
Chen, 2020) sostienen que las pruebas serologicas de anticuerpos IgG e IgM son de utilidad
para la deteccion de la enfermedad. Tal y como manifiestan Li y col., (15) quienes no solo
concuerda con lo antes descrito, sino que adiciona que la combinacion con RT-PCR es mas
efectiva del mismo modo se expresa Valencia y col., (Valencia, Amorin, & Gonzales, 2020)
donde la combinacion de las pruebas qRT-PCR y RT-LAMP optimizan la deteccion del
virus. A diferencia de Carter y col., (67) quienes en su investigacion describieron que el
ensayo de micro matrices resulta de util para el diagnostico del SARS-CoV-2.

Tomando en cuenta que la sensibilidad y la especificidad depende de diferentes factores,
entre ellos la calidad de la toma de la muestra y el tiempo desde el contacto, y en virtud de
los estudios obtenidos, en primera instancia se observo que la prueba con mayor método de
prueba mayor mente utilizado es RT-PCR siendo esta la técnica diagnostica con mayor
especificidad, como se puede evidenciar en los estudios realizados por los autores Dust et al.,
(Dust, Hedley, & Nichol, 2020), Craney et al., (Craney, Velu, & Satlin , 2020) Lieberman et
al., (Lieberman, Pepper, & Naccache, 2020), donde los datos obtenidos con respeto a la
sensibilidad y la especificidad, estan cercanos al 100% de efectividad, ratificado por el bajo
numero de falsos positivos y negativos emanados del andlisis de RT-PCR.

En este sentido, se ratifica la realizacion de una prueba mas eficiente como lo es la PCR,
puesto que esta tiene un mayor grado de eficiencia en cuanto a su sensibilidad y la
especificidad como se puede observar en los estudios realizado por Visseaux et al.,
(Visseaux, Hingrat, & Collin, 2020), sumado a ello la NAAT demuestran su alto grado de
eficiencia, como se puede constatar en los valores suministrado cercanos al 100%.

Por su parte test antigénico manifiesta una alta especificidad, pero con una sensibilidad algo
menor que en otros estudios, como se puede constatar en la sensibilidad obtenida en el estudio
de Creager et al., (Creager, Cabrera, & Schnaubelt, 2020) el cual fue de fue del 88.3% y la
especificidad fue del 100%, no obstante cuando el test antigénico es positivo podemos estar
seguros de que se trata de la presencia de la enfermedad; pero, cuando el test antigénico es
negativo, tenemos una duda razonable, esquema que ratifican los datos suministrados en el
estudio realizado por el autor Lambert y col., (Lambert, Cuffel, & Le Pape, 2020) donde no
hay la suficiente veracidad en los resultados. Sin embargo, Larco (Larco, 2021) concuerda
en que la prueba antigénica es altamente confiable, cuya sensibilidad fue de 92% y una
especificidad de un 100% de las muestras detectadas.
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Conclusiones

La mayoria de los estudios hacen referencia a una variante en particular denominada Alfa
B.1.1.7 con la mutacion de la proteina espiga N501Y. Asi mismo también reportd proteccion
la variante B.1.351, siendo estas las de mayor presencia en los estudios seleccionados. Por
su parte a variante Delta exhibe las mutaciones RBD T478K, L452R y P681R y actualmente
es motivo de preocupacion debido a su alta transmisibilidad e incluso puede superar a otras
variantes en este sentido. La variante Delta se estd convirtiendo en una de las cepas
dominantes del SARS-CoV-2

En relacion a las caracteristicas de las pruebas diagnoésticas en las variantes de la COVID-19,
multiples autores afirmaron que la prueba de rendimiento de Ag-RDT es la mas confiable
para la deteccion de mutaciones del virus, sin embargo, otros autores destacaron que la
prueba RT-PCR demostré una mejor relacion en cuanto a viabilidad y confiabilidad, segiin
los investigadores, estas pruebas son mas faciles de usar en el entorno del punto de atencion
dado que tienen la capacidad de proporcionar un resultado rapido y cualitativo. Otras pruebas
integradas por los investigadores fueron RT-LAMP, Ensayos moleculares, antigénicos y
serologicos de Abbott. Los resultados de este estudio permiten concluir que las pruebas
rapidas son herramientas utiles para comprobar la presencia del virus en una poblacion y, por
tanto, pueden utilizarse para reducir la transmision comunitaria de la COVID-19, y ademas
pueden tener importantes ventajas como su menor costo y facilidad de uso.

Todas las RDT de antigenos del SARS-CoV-2 actuales tienen desventajas de sensibilidad en
comparacion con el estandar de oro RT-qPCR, por su parte la prueba de acido nucleico
(NAT) basada en la reaccion en cadena de la polimerasa con transcripcion inversa (RT-PCR),
debido a su alta especificidad, sigue siendo el criterio estandar para el diagnostico de la
infeccion por SARS-CoV-2. El tiempo de respuesta mas largo para RT-qPCR también lo
hace menos util. Si bien las RDT tienen una sensibilidad analitica mas baja que la RT-qPCR,
la capacidad de detectar la propagacion comunitaria puede ser mayor. Identificar los métodos
de las pruebas diagnosticas de SARS- CoV-2 y sus variantes.
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