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Introduccion:

En México la realidad de la pandemia surgi6 como un proceso doloroso y ciertamente muy
dificil de superar, si bien es cierto que, en su mayoria, en la poblaciéon mexicana hoy podemos
platicar de ello como un “cuento de terror” o una “mala anécdota”, la realidad es que en el corazén
de casi todos los mexicanos y en general de toda la poblacion mundial, se guarda una espina de
dolor e impotencia de la triste situacion que se vivio, hablando a nivel mundial desde las épocas
decembrinas de 2019, fechas que pasaran a la historia y que, directa o indirectamente, nos vuelven
parte de los libros y temas de historia que en algunos afios formaran parte de la linea de tiempo
que se estudiara como hoy lo es la peste negra, la conquista o las cruzadas ya que éstas han tenido
un gran impacto en la mortalidad de los seres humanos asi como también lo han sido la viruela, el
sarampion, la gripe espafiola y la ocasionada por el Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH/SIDA), los cuales a lo largo de los tltimos afios han tenido un gran impacto en la poblacion
y la cantidad de decesos atribuidos a ésta situacion son nimeros importantes que han afectado a
todo tipo de personas sin distinguir género, posicion social, etc. (Escudero et al., 2021). Se estima
que la viruela provoco alrededor de 300 millones de muertes entre la poblacion mundial (Ramos-
Galarza, 2020).

Cuando la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se ve obligada a declarar situacion de
pandemia el 11 de marzo de 2020 (Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2020) no pudimos
visualizar el grado de las complicaciones fisicas, emocionales, econémicas y humanas que
conllevaria esta situacion, es rescatable sefialar que muchos dudamos de la dificultades o
consecuencias que ¢ésta podria tomar a lo largo de su desarrollo.

Segun la Universidad de Oxford se estima que han habido 645 millones de personas contagiadas

de COVID-19 en todo el mundo, traslapando esta realidad a nuestro pais la situacion se vuelve aun
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mas dolorosa, pues segun datos de la Secretaria de Salud en México ha habido 7.13 millones

de contagios (sin contar todos los no oficiales, los que se trataron por medios particulares y todos
aquellos que simplemente no se atendieron) (Diaz-Castrillon y Toro-Montoya, 2020), todo esto
brinda un panorama muy amplio de la gran cantidad de gente que ha sufrido por estar contagiada.
Si analizo un poco mas y me dispongo a hablar sobre esto, realmente con estas cifras es poco
probable que existan personas que no conozcan por lo menos a una persona que se haya contagiado
o0 alguna persona, ya sea conocido, familiar o amigo que haya muerto por COVID o sus secuelas.

Hablar de la pandemia no solo nos refiere a los contagios propiamente, sino también a las
complicaciones que este dejo, las famosas secuelas de las cuales muchos somos testigos y fieles
sobrevivientes, complicaciones que van desde la recuperacion parcial o casi nula del olfato y el
gusto, la dificultad de movilidad, falta de fuerza en las piernas, dificultades respiratorias y
problemas cardiacos, sintomatologia de estrés postraumatico, la depresion y problemas
emocionales que dejo tanto la enfermedad como el encierro (Gutiérrez-Bautista et al., 2022), las
decadencias espirituales que se vieron reflejadas en la estabilidad emocional, el ver como
familiares y amigos iban perdiendo la batalla, y, en el peor de los casos, ver que si la perdian y
muchas veces no poder dar un ultimo adios, esa impotencia y dolor de no poder hacer nada mas y,
de alguna forma, guardar ese amargo sabor de boca, en fin, toda una serie de problematicas
sociales, la decadencia economica, la pérdida de empleos, la ruina de muchos otros, la falta de
oportunidades laborales, no cabe duda de que esta situacion nos afectd en todos los ambitos que
nos hacen ser persona.

El vivir la pandemia desde primera linea, viendo a las personas enfermas con una serie de
complicaciones inimaginables, la tristeza en la mirada, la falta de fuerza fisica e inclusive la falta

de calma para sobrellevar el diagnostico y sus consecuencias, pacientes inconsolables con toda la
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familia contagiada, madres con el corazén roto y sus hijos enfermos, personal de salud

muriendo entregando su vida por salvar la de muchos mas, la falta de insumos y medicamentos
ademas de lo costoso que era conseguirlos, la desesperacion y angustia que se vivid durante todo
ese tiempo es algo que nos marc6 a muchos de por vida.

Soy fiel creyente de que, si todos hubieran podido ver de primera mano esta dura realidad y
vivir en carne propia esto, muchas acciones y medidas de seguridad, empatia y cuidados hubiesen
sido totalmente diferentes y tal vez las cifras serian un poco menos dolorosas.

Daniela Guadalupe Garcia Martinez. Maravatio, Michoacan, 2023.
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Resumen:

El SARS-CoV-2-2019 es un virus que puede debilitar considerablemente el sistema
inmunoldgico, trayendo consigo consecuencias graves en el paciente infectado, el tratamiento y
cuidado de los pacientes infectados es complejo al ser una enfermedad nueva, dificil de tratar y
con complicaciones médicas severas. Una de las necesidades prioritarias era poder confirmar o
descartar la presencia de dicha enfermedad, por ello, las grandes empresas desarrollaron pruebas
rapidas inmunocromatograficas confiables que permitieran detectarlo en un menor tiempo en
comparacion con la prueba RT-PCR. El objetivo general del trabajo fue comparar los resultados
obtenidos de la presencia de SARS-CoV-2 en un laboratorio particular (LP) y los resultados
reportados por la Secretaria de Salud en Michoacan (SSM) en el municipio de Maravatio para
analizar si coinciden con los picos de la pandemia en dicho municipio. La metodologia es de tipo
cuantitativa, de analisis retrospectivo y comparativo de muestras independientes de resultados
reportados como positivos por la SSM para el municipio de Maravatio, Mich., y para el caso del
Laboratorio Particular la toma de muestra y reporte de resultados positivos de COVID-19, el
periodo analizado es de diciembre de 2020 a enero de 2023. Los resultados obtenidos fueron muy
variados respecto a los datos que se tenian como positivos en el LP en comparacion con los de la
SSM; en la prueba estadistica de chi-cuadrado se obtuvo un valor de 0,091 indicando que existe
diferencia significativa en los resultados analizados. Se concluye que, si bien las personas que eran
reportadas por la SSM no coinciden con los resultados que registraba el Laboratorio particular, se
puede concluir que las personas optaron por acudir al laboratorio particular que a la institucion de
Salud Publica para su diagnostico y los resultados del laboratorio particular no se notificaban a la
SSM, dejando estos datos fuera de la estadistica, se propone se disefie una plataforma donde si se

puedan reportar estos datos.
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Abstract:

SARS-CoV-2-2019 is a virus that can considerably weaken the immune system, bringing with
it serious consequences for the infected patient. The treatment and care of infected patients is
complex as it is a new disease, difficult to treat and with complications. severe medical One of the
priority needs was to be able to confirm or rule out the presence of said disease, therefore, large
companies developed reliable rapid immunochromatographic tests that would allow it to be
detected in a shorter time compared to the RT-PCR test. The general objective of the work was to
compare the results obtained from the presence of SARS-CoV-2 in a private laboratory (LP) and
the results reported by the Ministry of Health in Michoacan (SSM) in the municipality of
Maravatio to analyze if they coincide with the peaks of the pandemic in said municipality. The
methodology is quantitative, retrospective and comparative analysis of independent samples of
results reported as positive by the SSM for the municipality of Maravatio, Mich., and in the case
of the Private Laboratory, sample collection and reporting of positive COVID results -19, the
period analyzed is from December 2020 to January 2023. The results obtained were very varied
regarding the data that were considered positive in the LP compared to those of the SSM; In the
chi-square statistical test, a value of 0.091 was obtained, indicating that there is a significant
difference in the analyzed results. It is concluded that, although the people who were reported by

the SSM do not coincide with the results recorded by the private laboratory, it can be concluded
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that the people chose to go to the private laboratory rather than to the Public Health

institution for their diagnosis and the results. of the particular laboratory were not notified to the

SSM, leaving these data out of the statistics, it is proposed to design a platform where these data

can be reported.




Capitulo I:

Antecedentes

Probablemente el primer registro escrito de una enfermedad virica aparezca en un
jeroglifico de Memphis, la capital del imperio antiguo de Egipto, dibujado
aproximadamente en el afio 3700 a.C., que representa a un sacerdote del templo mostrando
los signos tipicos de una poliomielitis paralitica. El faraon Ramsés V, que muri6 en 1196
a.C. y cuya momia extraordinariamente bien preservada se conserva en un museo de El
Cairo, se cree que fallecio de viruela: el parecido entre las lesiones pustulosas del rostro de
la momia y otras de pacientes mas recientes es asombroso (Cann, 2005).

llustracién 1: Jeroglifico de Memphis

Nota: Premium Photo publicada en julio de 2022 acerca de Jeroglificos en
Memphis en El Cairo, Egipto. Tomado de (Premium Photo, 2022).

Durante los tltimos afios se han descubierto algunas familias de virus que van tomando
una mayor relevancia médica debido al tipo de complicaciones que estan provocando
considerando desde sus niveles endémicos y hasta las circunstancias que han provocado
un interés mundial como el virus del Sarampién (paramixovirus), el cual los tltimos afios
ha ido provocando nuevamente mayor relevancia médica y ha generado problemas

principalmente en la poblacion infantil proveniente de la falta de un proceso de vacunacion




(OMS/UNICEF, 2022). El Virus de la viruela del mono (Ortopoxvirus), ¢l es un virus

reciente del que investigadores del Instituto Carlos III describieron su secuencia de genoma
como una estructura virica con la caracteristica forma de ladrillo, como la viruela humana,
es un virus de ADN bicatenario y se replica mediante la expresion de sus polimerasas y del

cual se sigue buscando un tratamiento mas eficaz (Galan-Torres, 2022).

lustracion 2: Virus de la viruela del mono
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Not—é: 1ma§§fde r.nic-rdécoio el 1rus d la viruela del mo: mostrada por La
ONU mediante una publicacion en su pagina oficial. Tomado de (Organizacion
de las Naciones Unidas, 2022).

El Coronavirus (Sars-Cov-2) es un virus de la familia Coronaviridae, el cual provoco
estragos a nivel mundial generando dos afios de pandemia donde las pérdidas materiales y
sobre todo humanas han sido irreparables; ademas de que las secuelas de la enfermedad
son complicaciones con los que la poblacion mundial tendra que sobre llevar a lo largo de
su vida de manera significativa.

El SARS-CoV (por sus siglas en inglés “sindrome respiratorio agudo grave”) fue
identificado en China en la ciudad de Guangdong a finales del 2002. En 2003 causo6 8.098
casos, con una letalidad de 9,5-10 % (774 defunciones). Afect6 a 32 paises y desde el 2009

no se ha vuelto a declarar ninglin caso. En Espana se dieron dos casos. El MERS-CoV (por

sus siglas en inglés “sindrome respiratorio de oriente medio”) fue identificado en Arabia




Saudita en 2012; hasta noviembre del 2019 caus6 2.498 casos, mas del 80 % en Arabia

Saudi y 20 % se extendid por otros 27 paises arabes (Emérito-Peramato et al, 2021).

llustracién 3: Origen del SARS-Cov, MERS-Cov y SARS-Cov-2

Coronavirus y origen del SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 \ CoVv MERS-CoV #CONprueba

Nota: Infografia que representa el origen de diversos coronavirus. A
Tomada de (Alvarez, D.,2020).

principios de diciembre de 2019 la Comision de Salud y Sanidad de la ciudad China de
Wuhan (provincia de Hubei), inform6 a la OMS sobre un grupo de 27 casos de una
neumonia de etiologia desconocida, con una exposicion comuin en el mercado de
mayoristas de dicha ciudad. El inicio de los casos comunicados fue el 8 de diciembre de
2019 y siete de ellos estaban graves (Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2020).

El 7 de enero de 2020 las autoridades chinas identificaron como agente causal del brote
a un nuevo tipo de virus de la familia Coronoviridae, que posteriormente fue denominado
SARS-CoV-2 y cuya secuencia genética fue compartida por las autoridades chinas el 12
de enero de 2020.

El 30 de enero de 2020 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declar6 el actual
brote como una emergencia de salud publica de importancia internacional (ESPII). El 11

de febrero de 2020 la OMS nombr6 a la enfermedad “COVID-19”, abreviatura de




“enfermedad por coronavirus 20197, y el Comité Internacional sobre la taxonomia de
los virus (ICTV por sus siglas en inglés) anunci6 “Coronavirus 2 del Sindrome Respiratorio
Agudo Grave” (SARS-CoV-2) como el nombre del virus que causa la COVID-19. El 11
de marzo de 2020 la OMS declar6 el estado de pandemia por el alto nimero de personas
infectadas (118.000 casos y 4.291 fallecidos en 114 paises del mundo).

Al dia 30 de noviembre del 2020, hay ya confirmados 63 millones de casos y mas de

1,4 millones de fallecidos (Emérito-Peramato et al, 2021).

llustracion 4;: SARS-COV-2

Nota: Imagen de la estructura del SARS-Cov-2 mostrada por la ONU.
Tomada de (Organizacion de las Naciones Unidas, 2023).

La situacion actual es comparable cada vez con mayor fuerza con la gripe espafiola de
1918-1919, durante la cual se estima que murieron mas de 50 millones de personas, lo que
confirma lo que Honigsbaum dice: “Todas las epidemias siguen un patrén similar: la gente
niega o descarta la amenaza hasta que se hace imposible de ignorar mas tiempo”

(Honigsbaum, M., 2019).




Segun la Secretaria de Salud en México el primer caso de COVID-19 se detectd en
México el 27 de febrero de 2020. El 24 de marzo, con 475 casos confirmados, se decretd
la Fase 2 de "Contingencia Sanitaria", con medidas mas estrictas de distanciamiento social,
confinamiento y restriccion laboral.

La propagacion de la enfermedad ha abarcado hasta ahora a todos los estados de la
Republica, con el mayor indice de casos en Ciudad de México, Baja California y Sinaloa.

El 30 de abril, 64 dias después de este primer diagnostico, el nimero de pacientes
aumento exponencialmente, alcanzando un total de 19.224 casos confirmados y 1.859
(9,67%) fallecidos. De acuerdo con los datos de la Secretaria de Salud, al 14 de mayo del
2020, se cuenta con 40,186 casos confirmados, 24,856 casos sospechosos y 9,378 casos
activos. (Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, 2023). Hasta el 14 de mayo 2020 la
SSA ha reportado 8,544 casos en trabajadores de la salud con infeccion confirmada (21%
del total), con mayor afeccion de médicos (47%) y enfermeras (35%) y 111 fallecimientos
en este sector. México es uno de los paises con menor numero de pruebas diagnosticas
aplicadas a la poblacion en el mundo, y se estima que, de acuerdo a varios modelos
epidemiologicos, la cifra real de pacientes infectados asciende a varios cientos de miles en

el pais y seguramente la cifra de muertes por COVID-19 es mayor (Escudero, et al., 2021).

llustracion 5: ler caso confirmado de COVID-19 en México.
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Nota: Esquema del primer caso de COVID-19 confirmado en México, compartido por
parte de la Secretaria de Salud y publicado por el periddico “El Pais”. Tomada de (De
la Fuente, J., Camhaji, E., 2020).




Segun la SSA se estiman hasta el 31 agosto de 2022 un total de 329,809
defunciones, un total de 7,054,524 casos positivos confirmados de forma oficial. De los
cuales 109,304 casos confirmados y 8,960 defunciones pertenecen a Michoacan. El primer
caso positivo en Michoacan se registro el dia 18 de marzo de 2020 segtn datos oficiales de
la SSA, asi mismo 1,071 casos positivos y 117 defunciones pertenecen a Maravatio,
municipio de Michoacan, donde el primer caso "oficial” esta registrado el dia 1 de marzo
de 2020. Todos estos datos estan tomados del conteo oficial que ofrece la secretaria de
Salud en sus Datos oficiales publicados en su pagina oficial, ademas es importante rescatar
que durante la pandemia el Gobierno Mexicano junto con la secretaria de salud se vio en
la necesidad de generar reportes técnicos diarios con el fin de informar a la poblacion las
estadisticas diarias del comportamiento de la pandemia en la poblacion a nivel nacional,
haciendo desgloses también a nivel estado y municipal, todo esto reportado en las paginas
oficiales del Gobierno de México (Secretaria de Salud [Direccion General de

Epidemiologia], 2023).

llustracién 6: Mapa de casos Covid en Michoacan

COLIMA

Manzanilio

Nota: Mapa de Registro de contagios en Michoacan Tomado de la Pagina oficial de la
Secretaria de Salud de México. Tomada de (Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia, 2023).




Para apoyar en el diagndstico de los casos a lo largo de la Republica Mexicana
fueron admitidas 2 tipos de pruebas para el diagndstico de COVID-19, en conjunto con la
historia clinica, sintomatologia y posibles medios de contagio:

*  Prueba de Reaccion en cadena de la Polimerasa modalidad Retro Transcriptasas
(RT-PCR) para SARS-CoV-2

*  Prueba de Antigenos para SARS-CoV-2
(Secretaria de Salud (SSA), 2023).

El COVID-19 es una enfermedad que esclarece parte de las complejidades que las
sociedades afrontan por las complicaciones provocadas por la enfermedad, desde el
abordaje del conocimiento sobre el comportamiento de las nuevas variantes, la forma de
tratarlas, la sintomatologia de cada una, las problematicas socioecondémicas que provoca,
sobre todo en aquellas ciudades que atn hoy en dia viven los estragos de la urbanizacion y
la escasez de recursos, suministros y ritmo de vida pues la presencia de este virus ha
modificado las formas en las que las personas, las familias y las comunidades conviven y
laboran, enfrentando asi complejos retos para evitar la transmision de infecciones como el

COVID-19 (Capolongo et al., 2020).
llustracion 7: Toma de muestras COVID-19

- :
Nota: Realizacion Pruebas gratuitas en las calles de Peru para deteccion de COVID-
19. Fotografia tomada de (Ministerio de Salud Publica de Perti, 2022).




Planteamiento del problema:

La problematica presentada desde la percepcion real de la Secretaria de Salud en México
era implementar métodos de diagnostico confiables que pudieran apoyar en la deteccion
de COVID-19 de manera confiable, certera y rdpida, para de esta forma tener un
diagnoéstico que permitiera un tratamiento adecuado segiin los medios y creencias del inicio
y avance de la pandemia, porque, como es bien conocido, no habia un tratamiento real que
le pudiera titular como “tratamiento anti o contra COVID-19”, puesto que, por coémo se
fueron desarrollando los primeros meses de la Pandemia, hubo muchos medicamentos y
tratamientos que se llevaban a prueba y error, o que funcionaban en algunos pacientes y en
otros no, como todo.

Con la implementacion de la toma de muestras para deteccion de COVID-19 por parte
de la SSA se increment6 un control a nivel Nacional que facilit6 la deteccion de Municipios
“Foco” de contagios en todo el pais, pero inicialmente la SSA realizaba pruebas de
deteccion de SARS-CoV-2 por metodologia de RT-PCR, que es la prueba mas certera y
efectiva para su deteccion que, mediante algunas técnicas como los cebadores puede rozar
el 100% de sensibilidad en su resultado (Dinnes et al, 2022). Con esto y el incremento de
los casos de COVID-19 en México fue necesario para los médicos comenzar a apoyarse de
las pruebas rapidas de deteccion de COVID-19, primero llegaron las pruebas de
anticuerpos, realizadas con sangre total o suero, aunque la efectividad de estas no eran lo
mejor, y la implementacion de un tratamiento era complicado, ya que la fase mas
infecciosa, normalmente, ya habia pasado, esto se debe a que con la pruebas de anticuerpos

cada cuerpo/paciente reaccionaba diferente, habia pacientes que requerian de meses para




eliminar totalmente las Inmunoglobulinas M de la fase infecciosa, pero el paciente ya

no estaba dentro del periodo real de infeccion latente de la enfermedad, después se
implementaron las pruebas de Antigenos de COVID-19, las cuales fueron de gran ayuda,
estas pruebas debian de cumplir con las siguientes especificaciones minimas de
rendimiento de tener una sensibilidad igual o superior al 80% y una especificidad del 97%,
segun indica la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), con ello la SSA emiti6 una lista
oficial de pruebas de Antigeno aceptables para diagnostico en México (lista colocada en la
parte de anexos de este documento).

Durante el tiempo pandémico dia a dia se fueron publicando por parte de la SSM desde
noviembre 2020 hasta marzo 2022 reportes diarios de los casos positivos de COVID-19 en
cada municipio del Estado, donde eran visibles los nuevos casos positivos diarios, los
cuales eran evidentemente pocos en comparacion con las personas que la misma poblacion
ubicaba como contagiados.

El uso de pruebas de antigenos para deteccion de COVID-19 increment6 enormemente
por varias razones, una de ellas y considerada como una de las razones principales es el
tiempo de entrega de resultados, ya que la prueba RT-PCR que se realizaba por parte de la
SSM tardaba de 3 a 4 dias en ser entregado el resultado, en tanto que una prueba de
Antigenos podia ser reportada en cuestion de horas segun cada laboratorio, el tiempo
invertido para fuese tomada la prueba, facilidad de costos en algunos casos, etc., todo esto
conllevo a la alta demanda de uso de las pruebas de antigenos para tener un diagnéstico
que pudiera confirmar la presencia de la enfermedad, aunado a un cuadro clinico,

probabilidad de haber sido contagiado, etc.
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Es por ello que el analisis que podremos observar sera el estudio comparativo de
los resultados independientes obtenidos en un laboratorio particular de la Ciudad de
Maravatio, Michoacan, en el cual se realizan pruebas de antigenos de COVID-19, teniendo
como punto de referencia los datos oficiales brindados por la Secretaria de Salud en
Michoacan para el municipio de Maravatio y asi poder analizar el incremento y descenso
de los casos a lo largo del tiempo de pandemia desde el 30 de noviembre de 2020 y hasta
el 31 de enero de 2023, con ello podremos tener una comparativa a nivel municipal, ver si
realmente aumentaban los casos a la par que los reportados por la Secretaria de Salud en
Michoacén para el municipio de Maravatio y, de ser posible, ver si coinciden con los “Picos
de la pandemia” que la misma Secretaria de Salud fue determinando a lo largo de este
tiempo en el municipio.
Por lo que se plantea la siguiente pregunta de investigacion:
(En Maravatio, Michoacan, coinciden los casos reportados de COVID-19 por la
SSM vy el de un laboratorio clinico particular, al igual que con los picos de la pandemia

emitidos por la Secretaria de Salud en Michoacan?
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Justificacion:

El siguiente trabajo de investigacion tiene como finalidad analizar los comportamientos
de los picos de la pandemia del COVID-19, se realiza un analisis retrospectivo para la
obtencion de informacidn, si bien es cierto cada una de las personas que llegan a infectarse
de COVID-19 se manifiesta de diferentes formas, algunos son asintomatico y otros
sintomaticos, la forma de confirmar la enfermedad es por medio de la prueba de RT-PCR
o prueba rapida de antigeno, es por ello que se quiere analizar si los casos reportados en
las fechas que se incrementaron de acuerdo con los datos de la SSM coinciden con los
casos reportados por el laboratorio clinico.

Todo lo antes mencionado ha de permitir generar evidencia que sirva como referente
para otras investigaciones, analizar la epidemiologia del COVID-19 de acuerdo con las
fechas revisadas en este trabajo. La informacion se recabé mediante el analisis de 2487
datos de la SSM y de 8953 datos del laboratorio clinico de Maravatio, Michoacan desde
diciembre de 2020 hasta enero de 2023.

Maravatio, asi como el estado de Michoacan, y también la situacion a nivel pais se vio
gravemente afectada con la gran cantidad de contagios por COVID-19 que hubo a lo largo
de estos casi dos afios, donde la falta de cuidado de la poblacion, la desinformacion que
hubo en muchos momentos, la falta de empatia y de responsabilidad de nosotros, como
ciudadanos, provocé una cadena de contagios que se vieron reflejados en la poblacion, en
la economia, en el sector salud, etc.

Segtin datos recabados por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT)

y la Secretaria de Salud (SSA) a un corte de noviembre de 2022, Michoacan ha tenido un
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total 111,972 casos positivos confirmados, colocandolo en el lugar nimero 23 a nivel
Nacional.

Maravatio reportd un total 1,082 casos positivos confirmados, de los cuales 472 ya
habian sido confirmados antes del periodo que abarca este estudio (18 de marzo - 10 de
noviembre 2020) es decir, reportados mediante la prueba RT-PCR o de Antigenos en el
Hospital Regional de Maravatio o en el Centro de Salud Balbuena, que eran los lugares
que reportaban directamente a la SSA, recalcando siempre que, en conjunto con los
laboratorios Particulares, no hubo una correcta distribucion de la informacion y reporte de
resultados de las pruebas de antigenos que realizaban en conjunto con los datos que obtenia
la SSM para dar una estadistica real de los casos reportados en el municipio (Secretaria de
Salud [SSA], 2023)

Debemos entender que las personas buscaban y buscan saber si se habian contagiado
por lo que es necesario tener una comparacion de la realidad de los casos de las personas
contagiadas, ademas es sabido que gran parte de la poblacion buscaba tratarse por medios
particulares ya sea en la realizacion de sus pruebas diagnosticas como en el tratamiento
médico de la enfermedad. Este estudio esta realizado con la finalidad de poder realizar esta
comparacion estadistica considerando unicamente un laboratorio particular, que, de alguna
forma, nos permite darnos una idea de lo antes mencionado.

Los datos se recabaron a partir de las bitacoras del laboratorio particular de Maravatio
Michoacén, seguido de esto se realizdo un vaciado de datos obtenidos de los reportes
oficiales de la Secretaria de Salud en el Estado de Michoacan, tomados directamente de la

pagina oficial del Tablero México — por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia
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[CONAHCYT] (2023). Haciendo una comparativa entre el total de pruebas
realizadas, casos reportados positivos y negativos, cantidad de pruebas realizadas a mujeres
y hombres y algunas estadisticas de edades. De esta manera podremos ver si coinciden los
picos de la pandemia entre los datos que surgieron de la SSM y los del laboratorio
particular, si las tendencias son las mismas, por ejemplo, en los contagios en mujeres y
hombres.
Esperando asi que los datos obtenidos puedan ser de ayuda y asi poder dar una
comparativa mas clara de la realidad que se vivié en Maravatio con respecto a los datos ya

conocidos.
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Capitulo 11

Tipo de investigacion:

Tipo de estudio: Cuantitativo, puesto que basado con datos numéricos y un sistema
estadistico de los resultados obtenidos se confirmaria la hipotesis de la relacion de las
variables, es decir, los datos obtenidos en el Laboratorio Particular en relacion con los
obtenidos por la SSA en Michoacan. Visto desde la perspectiva de Hernandez, (2010) los
cuales refieren que este tipo de enfoque utiliza la obtencion de datos y de informacion con
la finalidad de corroborar la hipotesis planteada, considerando la utilizaciéon de nimero,
ademas de una disciplina estadistica que permita determinar aspectos comportamentales
para asi poder comprobar o verificar los enfoques teoricos. En otras palabras, se mide el
comportamiento de las variables y se pueden comprobar las teorias que han sido planteadas
a base en datos numéricos.

Alcance del estudio: Descriptivo, ya que es esta basado en correlacionar las variables
que han sido elegidas en esta investigacion, es decir, describir el como ellas se relacionan,
teniendo como variable 1 los datos arrojados por la SSA con respecto a los casos reportados
Positivos de COVID-19 en Maravatio Michoacan y ver si el incremento coincide con el
incremento de casos obtenidos de la variable nimero 2 que son las pruebas de antigenos
realizados en el laboratorio particular de este mismo municipio, cumpliendo asi con lo que
dice Hernandez, S., (2010), qué podemos detallar que los estudios explicativos van mas
alla de so6lo describir conceptos, fendémenos o el hecho de establecer relaciones entre

concepto pues su propdsito es dar respuesta a las causas de los eventos o fendmenos fisicos
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y sociales, centrando su interés en el por qué ocurren dichos fendmeno, sus
condiciones de manifiesto y la relacion que puede haber entre dos o més variables.

Disefio del estudio: No experimental, de andlisis retrospectivo, apoyandonos en la
definicion de Manterola et al. (2019) podemos describirlo como una recopilacion de datos
que ya fueron generados, la parte practica previamente realizada no es el foco de este
proyecto, sino, mas bien, los resultados que se obtuvieron, es decir, los datos que ofrece la
SSA y los que se obtuvieron en el Laboratorio de Maravatio, Michoacan, en donde lo
analizado son los resultados positivos a COVID-19, evaluando el mismo lapso de tiempo
en ambas.

Dentro de las caracteristicas propias hay algunas que son primordiales para ser
consideradas, como la seleccion de casos ya que con esto se establece cuales seran los
limites para poder generar el resultado, en este caso, obtenido desde Hospitales (que son
de donde se obtienen los datos de la SSA y el Laboratorio de Analisis Clinicos Particular)
y los controles a tomar en cuenta dentro del estudio, que son una de las problematicas mas
amplias a considerar, pues es donde hay mayor variabilidad de resultados (en este caso son
limitadas a las pruebas PCR para los resultados de la SSA y a las marcas aprobadas por la
SSA de pruebas de antigenos para el laboratorio particular), (Manterola et al., 2019).

Estudio de tipo retrospectivo: de acuerdo con la definicion por la Real Academia, indica
que es un estudio que hace alusion a revisar y recolectar datos de fechas pasadas es decir

“ver hacia atras” (Diccionario de la Lengua Espafiola, S.f.).
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Tipo de muestra: 8,953 datos de pacientes registrados de diciembre 2020 a enero
del 2023 en el laboratorio Particular y 577 datos de pacientes en el mismo periodo de

tiempo por parte de la SSM.

Hipotesis:

Ha: Los casos reportados de COVID-19 por la SSM y el de un laboratorio clinico de
Maravatio, Mich., coinciden con los picos de la pandemia.
Ho: Los casos reportados de COVID-19 por la SSM y el de un laboratorio clinico de

Maravatio, Mich., no coinciden con los picos de la pandemia

Objetivo General:

Comparar los casos reportados de COVID-19 en Maravatio, Michoacan por la SSM y

los reportados en un laboratorio clinico particular.

Objetivos especificos:

* Realizar la toma de muestra de los pacientes que acuden a solicitar una muestra de
COVID -19.

*  Registrar informacion de los casos diarios reportados de COVID-19 por el laboratorio
particular de Maravatio, Michoacén.

*  Recabar informacion de los casos diarios reportados de COVID-19 por la SSM
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. Clasificar las edades de los casos diarios reportados de COVID-19 por el
laboratorio particular de Maravatio, Michoacan.
* Identificar los momentos claves conocidos como “picos” en la pandemia.

»  Realizar la comparacion entre los casos positivos obtenidos de mujeres y hombres.
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Marco Teorico:

“El estudio de la estructura viral permite conocer como estan hechas las particulas
virales, como interactian con el hospedero, como se protege el genoma, la forma mediante
la cual la informacién genética accede hasta los organelos celulares y como interacciona
con la célula hospedera para lograr un ciclo replicativo infeccioso eficaz, con ensamblaje,
transporte y liberacion de particulas virales.”

—David Baltimore, 1975.

Virologia

La virologia es el estudio de los virus como agentes: su estructura, clasificacion y
evolucion, sus formas de infectar y explotacion de las células para la reproduccion del
mismo, las enfermedades que causan, las técnicas para aislar y cultivar, y su uso en la

investigacion y la terapia (Avilés, 2012).

llustracion 8: Diversas Fotos de los Virus

Nota: Las diversas formas de los virus: bacteriofago (1); virus del Ebola (2);
nucleopoliedrovirus de Bombix mori (3); tupanvirus (4); mimivirus (5); Sars-CoV-2
(6); virus del herpes (7); myovirus (8); piryvirus (9), tomada de (Zorzetto, R., 2020).
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Virologia médica:

Se encarga del estudio de los virus que infectan los sistemas del cuerpo humano,
mecanismos de infeccidon, sintomas, patogenia, el cuadro clinico que se presenta al
desarrollar la enfermedad, asi como el tratamiento que se puede seguir y la prevencion para

evitar la infeccion (Avilés, 2012).

Definicion de virus:

Segin Alan Can (2005) los virus son parasitos obligados, sub-microscopicos e
intracelulares. Esta definicion describe y distingue a los virus de los demas grupos de
organismos vivos; sin embargo, es en si misma inadecuada asi que podemos definir a los
virus como microorganismos infecciosos que estan constituidos por un segmento de acido
nucleico (ADN o ARN) recubierto por una “cubierta proteica”. Los virus no son capaces
de replicarse por si mismos, sino que debe infectar a las células utilizando los componentes
de la célula huésped lo que le permitira elaborar copias de si mismo provocando asi su
replicacion, aunque usualmente el virus termina matando la célula huésped en este proceso,
el cual, como es bien sabido, termina provocando dafios que pueden llegar a ser muy
severos dentro del organismo del huésped. Desde la perspectiva de Curtis y Barnes la
biologia cléasica consideraba a los virus como unos “trozos desprendidos de informacion,
aunque en realidad los virus se han ido definiendo, con diferencia, como los organismos
mas abundantes sobre la tierra. Se han encontrado una gran cantidad de particulas virales
en numerosas muestras ambientales y se ha visto que los virus representan el mayor

reservorio de nueva diversidad genética del planeta (Forterre, 2013).
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lustracion 9: Ejemplos de virus mas comunes

* &

Pl 3

Hepatitis B Ebola Virus z

Adenovirus Influenza Rabies Virus Bacteriophage
PoPillomavirus Rotavirus Herpes Virus

Nota: Simetria que presentan las diferentes capsides de los virus mas comunes elaborada
la cual fue utilizada por National Geographic, Espafia. Tomada de (Graphicsrf /
Shutterstock, 2020).

Murray (2014), por su parte hace saber que los virus fueron descritos inicialmente como
“a<gentes filtrables” ya que por su pequeio tamafio se permite su paso por filtros disefiados
para retener bacterias. Ademas, que, por el contrario de la mayoria de las bacterias, los
hongos y los parésitos, los virus son parasitos intracelulares obligados que dependen de la
maquinaria bioquimica de la célula hospedadora para su replicacion, afiadiendo a esto que
para su reproduccion los virus realizan un ensamblaje de componentes individuales en

lugar de hacerlo por fision binaria.

Los virus para su estudio son muy complejos y diversos, ya que tienen multiples
variantes en: su estructura, organizacidon, expresiones genomicas, material genético,

replicacion y la forma de transmitirse (Jawets, 2016).
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Composicion de los virus:

En la siguiente tabla I, se describen las caracteristicas principales que permiten clasificar a
los virus de acuerdo con su composicion, la informacion plasmada es tomada de diversos

autores los cuales se indican donde corresponde.

Tabla 1 — Caracteristicas de Clasificacion de los Virus
~ Acidos  Esta parte de la composicion es importante y primordial ya que en ella se codifican la
nucleicos secuencia de nucleotidos de su RNA o DNA, con ello cada uno se clasifican segun su tipo

de 4cido nucleico, en desoxirribovirus (DNA) y Ribovirus (ARN).
Los acidos nucleicos pueden ser monocatenarios o bicatenarios, llegan a tener un peso,
dependiendo de su complejidad, que varia de los 1,6 a los 160 millones de Daltons. Pueden
ser moléculas continuas lineales, circulares o segmentadas, ademas que constituyen la base
de la infectividad del virus. (Carbajal, G., 2014).

Proteinas Forman la mayor parte del virion (50-90%) y pueden contener de 2 a 30 polipéptidos
estructurales diferentes, estas proteinas se clasifican en;
Estructurales; que estan presentes en el virion y gran cantidad y dan estructura, formando
en la superficie los capsdmeros y los peplémeros que dan proteccion al genoma contra el
medio externo, general la afinidad por receptores celulares, ademas de dar la capacidad
antigénica. Entre las proteinas internas podemos encontrar a la proteina M, las histonas,

etc.
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No estructurales: Son aquellas enzimas requeridas en la replicacion, las cuales son
sintetizadas en fases tempranas, las cuales se detectan en células infectadas o se asocian a
la estructura viral, aunque no forman una parte importante de la misma.

Tipos de proteinas:

I. Reguladora. Modula la actividad biosintética de la célula para beneficio del virion.
Estas proteinas son las encargadas del shut-off, frenar la sintesis de macromoléculas de la
célula huésped, tan pronto se han situado a nivel intracelular.

2. Nucleoproteinas: Proteinas que cumplen una funciéon de empaquetamiento del
genoma viral en forma similar a las enzimas celulares regulan la expresion o la actividad
gendmica.

3. Estructural. Conforman las unidades proteicas de la capside y membrana viral. Van
a ser los eslabones mas simples del andamiaje que constituye la capside viral. Se hallan
unidas por enlaces quimicos entre grupos apropiados en su superficie permite el
ensamblaje de la particula viral. La proteina hemaglutinante (H), la neuraminidasa (N), la
proteina de fusion (F), y la proteina HN con doble funcion hemaglutinante y de
neuraminidasa. Contribuye a dar estabilidad a los virus cubiertos. mediante interaccion con
receptores que permitan el ingreso a la célula huésped o mediante interaccion entre el
virion y componentes de la célula huésped que asisten el transporte del virion.

4. Enzimatica o no estructural. Otras proteinas tienen una actividad enzimatica, por
ejemplo, la neuraminidasa de los myxovirus. La adhesion de la hemaglutinina a los
receptores celulares y la liberacion de la célula infectada. Otras proteinas con funcion

enzimatica son las proteasas, ARN helicasas, guanil y metil transferasas, nucleasas,




Lipidos

Carbohidratos:
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transcriptasa inversa e integrasa. Sirve de factores de transcripcion, de cebadores para la
replicacion viral o interferir con la respuesta inmune del paciente.

Las proteinas se ensamblan en una armazon compleja que da una estructura estable. Las
proteinas superficiales se encuentran bajo presion evolutiva por parte del sistema inmune,
sufren cambios y mutaciones que alteran la unidon de los anticuerpos neutralizantes.
(Carbajal, G., 2014).

Se encuentran en la envoltura o membrana viral. Los lipidos se adquieren durante el
proceso de ensamblaje viral, tomando porciones de membrana adyacente al sitio donde se
han agrupado proteinas y genomas virales, juegan un papel importante en la fusion de la
envoltura viral con la membrana celular. Este proceso de fusion necesita grandes
cantidades de energia. La hojilla externa de la membrana difiere en los porcentajes de
composicion de lipidos de la hojilla interna. los virus tienen una fluidez menor a la de las
células en las cuales crecen.

La fluidez de las membranas virales explica el pleomorfismo que se encuentra en estos
agentes infecciosos; pleomorfismo dado, también, en la mayoria de agentes virales por una
ausencia de conexiones entre las proteinas de membrana y los elementos mas internos
papel en el anclaje de proteinas en la membrana viral. Las proteinas de matriz de los virus
cubiertos tienen diferentes tipos de anclaje a la membrana. (Vargas, M., 2016)

Son compuestos que hacen parte de la estructura viral y se asocian a los lipidos en forma
de glicolipidos o a las proteinas en forma de glicoproteinas. Se adicionan en el reticulo
endoplasmico granuloso o en el aparato de Golgi por un proceso de translocacion. En el

aparato de Golgi finaliza el proceso de empaquetamiento,
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El carbohidrato puede jugar un papel enmascarador de los epitopes antigénicos (Vargas,

M., 2016).
Fuente: Adaptado de (Vargas, M., 2016) y (Carbajal, G., 2014).

Estructura:

En las particulas virales podemos distinguir varios elementos que las conforman. Estos se
ensamblan en la parte interna de la célula dando lugar al virion o particula viral madura o
completa la cual es la encargada de infectar una célula y para después replicarse por lo
que es una consecuencia de una interaccion auto-dirigida de gran numero de unidades
quimicas idénticas (Vargas, M 2016).

Los virus son entre 100 a 1,000 veces mas pequetios con respecto a la célula que tomaran
como huésped para infectar, por ejemplo, algunos de los virus mas pequefios conocidos
son los de tamafo virion (parvovirus), con un tamano de 20 nm de diametro (1 nm =
10~°m), en tanto que los virus humanos conocidos de un mayor tamafio (poxvirus) poseen
un diametro aproximado de 300 nm y su tamafo es similar a la de las células bacterianas
mas pequefias y que, ademas, son patdogenas al organismo del ser humano (Chlamydia y
Mycoplasma). Ciertamente esta es la razon de que los virus puedan atravesar los filtros

disenados para atrapar bacterias y esta propiedad puede utilizarse como evidencia de

etiologia viral (Kenneth, R., et al., 2011).
llustracion 10: Estructura de los virus

Homaaglutining

Fibras
o Tacola

Nota: Ilustracion de la estructura deflos Virus realizada por Microsoft y utilizada por Karen A.
Cifuentes para el Blog Microbiologia General: “Estructura y replicacion de los virus” en
Guatemala. Tomada de (Microsoft, 2013).
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Las partes de la estructura celular son las siguientes: (Carbajal, G., 2014)

Capside viral: Estructura proteica que protege al acido nucleico de la degradacion litica,
aqui se reconocen unidades morfoldgicas o los capsdmeros, ademds que ésta, en union con
los acidos nucleicos, forman la nucleocapside.

Segiin Kenneth et al. (2011) la capside de todos los virus estd compuesta por varias
copias de uno o varios tipos distintos de subunidades proteicas. Esto se expresa bajo dos
consideraciones que son fundamentales:

(a) todos los virus codifican sus propias proteinas de capside y aun si la capacidad total
de codificacion de su genoma es utilizando para especificar una sola proteina gigante para
la capside, dicha proteina no seria del tamafio suficiente para encapsular el genoma de acido
nucleico. Es por ello que se requieren multiples copias de esta proteina siendo asi que hasta
el virus esférico mas sencillo contiene 60 subunidades proteicas idénticas. (b) Los virus
son estructuras tan simétricas que no es raro visualizarlos con capside desnuda en el
microscopio electronico en una disposicion cristalina. La existencia de multiples
subunidades proteicas idénticas en capsides virales o la presencia de varias espiculas
idénticas en la membrana de los virus con envoltura tienen un lugar importante para las
actividades y funciones de adsorcion, hemaglutinacion y reconocimiento de los virus por
parte de los anticuerpos neutralizantes. Existen dos arquitecturas principales reconocibles
en las capsides: cilindrica (simetria helicoidal) y esférica (simetria icosaédrica o cubica).

Las funciones de la capside son las siguientes:

a) Proteger al 4cido nucleico del medio externo, la desecacion y de enzimas tisulares.

b) Permite la union a los receptores de membrana de la célula hospedadora.
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c) Estimula la respuesta inmune del hospedador a forma de antigeno.
d) Detiene la expresion de genes virales tempranos.
e) Permite que haya interacciones espaciales con las polimerasas virales

ocasionalmente.

(Carbajal y Oubina 2014).

Envoltura: Formada por lipoproteinas que son similares en composicion a los de la
membrana celular que se infecta, pues son tomados de ella misma para su desarrollo. La
envoltura es la encargada de determinar la resistencia al medio externo de los virus y por
lo tanto, también de su transmision. Los virus desnudos son de mayor resistencia al medio
externo, a solventes y a la desecacion, por su parte los virus con envoltura son mas labiles,
por lo que para poder trasmitirse ocupan un contacto directo persona-persona por medio de
elementos inertes contaminados (fomites), siendo la envoltura, también, la encargada de
determinar la sensibilidad a los solventes lipidicos, formando asi parte de la clasificacion

de los virus.
llustracién 11: Diferencia entre virus desnudos y virus con envoltura

Envoltorio
X Nucleocapside
Capsomeros =
Capside
Acido
nucleico ADN/
ARN
Capside
compuesta
de
capsomeos
VIRUS DESNUDOS VIRUS ENVUELTOS

Nota: Comparacion de la visualizacion de un virus desnudo y un virus envuelto.
Tomada de (Universidad Nacional del Nordeste, 2007).
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Genoma viral: En ¢l se encuentra toda la informacion genética del virion, dando
asi la capacidad infecciosa al mismo, en ellos podemos encontrar de 4 a 8 genes y en los
virus mas grandes podemos encontrar hasta centenares de estos; es aqui donde estard el
acido nucleico, sea este DNA o RNA.

Espiculas: Son las encargadas del proceso de fijacion ya que con ellas se pueden unir a
los receptores de las células a infectar, estos son de naturaleza glucoproteica.

Nucleocapside: Esta formado por las proteinas de la capside o las proteinas de unién a
los acidos nucleicos, los cuales pueden o no estar cubiertos.

Subunidad proteica: Se denomina asi a la cadena polipeptidica plegada.

Unidad de ensamblaje: Es el conjunto de subunidades o unidades estructurales que son
intermediarios importantes para formar estructuras mas complejas

Virion. Se denomina asi a la particula viral completa e infectante.

(Carbajal y Oubifia2014).

Clasificacion / Taxonomia de los virus:

La clasificacion de los virus ha avanzado a un menor ritmo que la de otros
microorganismos. El International Committee for Taxonomy of Viruses (ICTV; Comité
Internacional de Taxonomia de los Virus) considero su criterio en diversas propiedades,
incluyendo viriones, genoma, proteinas, envoltura, replicacion y propiedades fisicas y
bioldgicas. Con base en estas propiedades, las drdenes virales son nombradas como —
virales, las familias virales se designan con el sufijo —viridae (como en el caso de
Herpesviridae), las subfamilias virales con el sufijo —virinae (Herpesvirinae). Los géneros

virales con el sufijo —virus (Herpesvirus) y las especies de virus se designan segun el tipo
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viral (virus del herpes simple 1). Hay varias formas de poder clasificar a los virus,
basandonos en diferentes criterios, por ejemplo, por su acido nucleico, es decir, si posee
DNA o RNA, si su cadena es sencilla, doble, inica, segmentada, positiva o negativa.
También se puede considerar la forma de su capside si es que son icosaédricos,

helicoidales, en forma de espiral o de hélice (Romero-Caballero, 2007).

lustracion 12: Clasificacion de los virus

CUTER G030

el L
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Nota: Ilustracion creada en 2022 para la representacion de algunos tipos de virus y sus
respectivas clasificaciones. (Google, 2022).

Los virus son clasificados por su naturaleza, por la estructura de su genoma y por su
método de replicacion, pueden tener estructurado su material genético como cadenas
simples o dobles. Los virus de RNA de cadena simple se dividen en aquellos con RNA de

sentido (+) y aquellos de sentido (-). Los virus de DNA generalmente se replican en el
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nucleo de la célula huésped, y los virus de RNA lo suelen hacer en el citoplasma. Una
forma mas es si poseen o no envoltura, su nimero de capsomeros o el didmetro de su
nucleocapside o el modo de replicacion que el virus utilice. También se pude clasificar por
su localizacion en el cuerpo, dependiendo de los aparatos, sistemas, 6rganos, etc., en donde

se localice o segun las enfermedades que ocasionan (Romero-Caballero, 2007).

Los principios generales para la taxonomia en virologia son: (Vargas-Coérdova, 2014)

1. Estabilidad. Los nombres y las relaciones aceptadas deben permanecer un largo
periodo de tiempo, facilitando asi la consulta de bibliografia anterior.

2. Utilidad. Ser aplicable a la comunidad viroldgica mundial.

3. Aceptabilidad. Validado por la comunidad cientifica.

4. Flexibilidad. Susceptible de ser modificada por los avances cientificos.

Segun el VII reporte de clasificacion y nomenclatura de 2011, hay clasificadas seis
ordenes (Caudovirales (tres familias), Herpesvirales (tres familias), Mononegavirales
(cuatro familias), Nidovirales (tres familias), Picornavirales (cinco familias), y Timovirales
(tres familias), 94 familias virales (65 no asignadas a un Orden), 22 subfamilias, 395

géneros, 2.475 especies y mas de 5.450 virus miembros.
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Criterios de Clasificacion:

Propiedad de

clasificacion

Tabla 2: Propiedades para clasificar a los Virus

Caracteristicas

Morfologia

Propiedades
fisicas y
fisicoquimicas

Genoma:

Proteinas:

Tamafo de la particula viral, forma de la particula viral, presencia o ausencia de
peplomeros, presencia o ausencia de envoltura, simetria de la capside y estructura (Vargas,
2014).

Coeficiente de sedimentacion, masa molecular del virion, densidad de flotacion en cloruro
de cesio (CICs) o sacarosa, estabilidad (pH, solventes, detergentes, irradiacion, fuerzas
ionicas), (Vargas, 2014).

Tipo de 4cido nucleico (ADN, ARN), tamafio del genoma (en kilo bases [kb] o kilo pares
de bases [kpb]), estructura: linear o circular, cadena unica, doble cadena, segmentado,
circular, sentido del genoma (+) o (-)., nimero y tamafo de los segmentos gendomicos,
secuencia de los nucledtidos, presencia de secuencias repetitivas, presencia de formas
isoméricas., relacion de contenido de citosina + guanina del genoma, presencia o ausencia
en 5’ de un cap terminal, presencia en 5’ de una proteina unida en forma covalente,
presencia o ausencia en 3’ de un residuo de poliadenina (Vargas, 2014).

Numero, peso, estructura y funcion, tipo de proteinas constituyentes estructural y no
estructural), detalles de funciones especificas (transcriptasa inversa, proteasa, transcriptasa,
hemaglutinina, neuraminidasa, fusion), secuencia total o parcial de aminoacidos, tipo de
modificaciones quimicas postrasduccionales de las proteinas virales (glicosilacion,

miristilacion, fosforilacion), mapeo de epitopes (Vargas, 2014).
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Lipidos Contenido y caracter (Vargas, 2014).
Carbohidratos Contenido y caracter (Vargas, 2014).
Organizaciéon  Organizacion del genoma, estrategia de replicacion, niimero y posicion de los ORF,
del genoma y caracteristicas de transcripcion y translacion, sitio de acumulacion de proteinas virales, sitio
replicacion de ensamblaje, sitio y naturaleza de maduracion y liberacion (Vargas, 2014).
Propiedades Relaciones seroldgicas con otros agentes infecciosos (Vargas, 2014).
antigénicas
Propiedades  Rango de huéspedes naturales, modo de transmision en la naturaleza. Relacion de vectores,
biolégicas distribucion geografica, patogenicidad: tropismo tisular, patologia e histopatologia,

asociacion con enfermedad, tropismo tisular, patologia, histopatologia. (Vargas, 2014).

Fuente: Adaptacion de (Vargas, 2014).

Replicacion viral/Ciclo de vida

El proceso de replicacion viral que llevan a cabo los virus son los mismos para
todos, la célula debe de actuar como una fabrica y proveer todo lo necesario para su
replicacion (Murray 2014), de manera general las etapas de la multiplicacion viral son las

siguientes:

» Adsorcion: Depende de relacion especifica ligando viral/receptor celular; es
determinante del tropismo por especies y tejidos.

» Penetracion: Por fusion o endocitosis, dependiendo del tipo de virus

» Sintesis de macromoléculas:

a) Sintesis de ARNm
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b) Sintesis de proteinas estructurales y no estructurales
e) Replicacion del genoma
d) Modificaciones postraduccionales de algunas proteinas
» Ensamblaje: Los componentes sintetizados se acoplan, conformando la progenie.
» Liberacion: Salida de los nuevos viriones por lisis celular o gemacion (Avendano

etal, 2011).

Modelo General de un ciclo replicativo viral:

El virién (a) hace contacto con el receptor (b) durante el proceso de adsorcion (1).
Después de la etapa de penetracion (2), se inicia la biosintesis de macromoléculas con la
transcripcion (3), que permite obtener ARN mensajero viral (e); la traduccion (4), por la
que se fabrican las diversas proteinas virales (d) y la replicacion gendmica (5), en la que
participan tanto el genoma viral (¢) como enzimas virales (d), obteniéndose asi multiples
copias nuevas de genoma viral (). El ensamblaje (6) ocurre por la interaccion de proteinas
estructura les (d) y genomas virales (f). Finalmente, la liberacion (7) de la progenie (g)

ocurre por lisis celular (Avendaio et al., 2011).
llustracién 13: Modelo General de un ciclo replicativo viral:

Nota: Tomado del libro de Virologia Clinica de Avendafio, este esquema nos muestra
brevemente el Modelo general del ciclo replicativo del virus antes descrito. Tomado de
(Avendafio, L.F., et al., 2011).
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La multiplicacién viral ocurre posterior al reconocimiento celular con la célula
del huésped, el virion infectante se debe separar una vez endocitado, proceso en el cual
pierde su propiedad infecciosa a este proceso se le conoce como periodo de eclipse (Jawet,
2016).

El periodo de eclipse va a depender del tipo de virus del que se trate, de la célula
huésped, en esta etapa se presenta una actividad intensa porque la célula huésped debe
modificar su sintesis para realizar las necesidades que requiere el virus. (Jawetz 2016).

Una de las clasificaciones de los virus es de acuerdo con su material genético, ya que
puede poseer ADN o ARN, no ambos, de aqui también radica su forma de replicacion. Por

ello, se clasifican en diferentes familias.

Clasificacion de los Virus por familias:

Familias mas importantes de ADN

Los virus que pertenecen a esta familia con DNA son 7 los de importancia médica, dentro

de los cuales se encuentran:

e Poxvirus e Papilomavirus
e Herpesvirus e Parvovirus
e Adenovirus Hepadnavirus e Poliomavirus

Este tipo de virus tienen la caracteristica de requerir una ADN polimerasa dependiente
de ADN, asi como otras enzimas y desoxirribonucleotidos trifosfatos, la transcripcion del

genoma se realiza en nucleo, utilizando las polimerasas de la célula hospedadora y otras




enzimas para las sintesis de su ARNm viral, hay una excepcion con los Poxvirus ya

que la replicacion de su genoma lo realizan en el citoplasma (Murray, 2014).
llustracién 14: Ejemplos de virus ARN y ADN
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Nota: Ilustracion tomada por Labclm%?paﬁ"ﬁfcomparacién de los virus ARN y ADN
de importancia medica mas comunes. Tomada de: (Labclinics, S/F)

Dentro de sus propiedades de los virus de ADN destacan:

» El ADN no es labil, es decir mas resistente.

» Establecen infecciones mas persistentes.

Y

la transcripcion.

La transcripcion de los genes virales se regula temporalmente.

Los genes tempranos codifican las enzimas y las proteinas fijadoras de ADN.
Los genes tardios codifican proteinas estructurales y de otro tipo.

Las ADN polimerasas precisan un cebador para replicar el genoma viral.

vV V Y VY VYV

eficiente de su genoma (Murray, 2014).
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Los genes virales interaccionan con la maquinaria del hospedador para llevar a cabo

Los virus de ADN de mayor tamafo codifican elementos que favorecen la replicacion




Familias mas importantes de ARN virus:
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Los virus que pertenecen a la familia de los RNA y que son de importancia médica son

13, dentro de los cuales se encuentran:

= Paramixovirus = Ortomixovirus = Coronavirus
= Arenavirus = Rabdovirus = Filovirus

= Flavivirus = Calicivirus = Picornavirus
= Retrovirus = Reovirus = Togavirus

= Bunyavirus

Los virus de ARN realizan diferentes procesos para la obtencion de su genoma viral,

la replicacion y la transcripcion de este tipo de virus, ya que sus genomas virales suelen ser

ARNm (de cadena positiva) o en otro sentido como el negativo. Cuando se realizan este

tipo de procesos van a codificar ARN polimerasas dependientes de ARN, ya que las células

carecen de este tipo de enzimas para la replicacion del ARN. Todo este proceso se lleva a

cabo en el citoplasma a excepcion de las familias de los Retroviridae y los

Orthomyxoviridae que se lleva en el nticleo (Murray, 2014).

Dentro de las propiedades con las que cuentan las familias de ARN son:

v" El ARN es labil y transitorio.

v La mayoria se replican en el citoplasma.
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v' Las células no pueden replicar el ARN. Los cuales deben de tener ARN
polimerasas dependientes de ARN.
v La estructura del genoma determina el mecanismo de transcripcion y replicacion.
v" Los virus de ARN son mas propensos a sufrir mutaciones.
v’ La estructura y la polaridad del genoma determinan como se genera el ARN
mensajero (ARNm) viral, ademas de como se procesan las proteinas.
v Todos los virus de ARN (-) poseen envoltura.

v Los virus de polaridad positiva poseen su propia polimerasa.

(Murray, 2014).

Familias mas importantes de ARN

Tabla 3: Caracteristicas / Estructura de los ARN virus Humanos

Familia Estructura del virion  Estructura genémica Miembros representativos

y peso molecular
Picornavirus Cubico, desnudo cu lineal (+) (2-3 % Enterovirus humanos: poliovirus,
10°); proteina unida coxsackievirus, echovirus; rinovirus;
virus de la fiebre aftosa bovina;

hepatitis A
Arenavirus Helicoidal, con envoltura | 2 segmentos lineales Virus de Lassa; virus de la
de cu (+/-) (3 x10°) coriomeningitis linfocitica (ratones)
Calicivirus Cubico, con envoltura cu lineal (+) (2.6 Virus del exantema vesicular (porcino);
x10°) virus tipo Norwalk en humanos
Rabdovirus Helicoidal, con envoltura | cu lineal (-) (34 x Virus de la rabia; virus de la estomatitis
10°) vesicular (bovina)
Retrovirus Cubico, con envoltura cu lineal (+), diploide = Virus tumorales RNA en ratones, aves
(34 x 10°) y gatos; virus ovino Visna; virus de

inmunodeficiencia humana

(sindrome de  inmunodeficiencia
adquirida), virus linfotropico humano
de células T (leucemia de células T del
adulto)
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Togavirus Cubico, con envoltura cu lineal (+) (4 x 10%) | Alfavirus: virus de las encefalitis
equinas del Oeste
y del Este, virus de la encefalitis equina
de Venezuela, virus Chikungunya;
Flavivirus: virus del dengue, virus de la
fiebre amarilla, virus de la encefalitis
de San Luis, virus del Nilo occidental,
virus de la encefalitis japonesa B;
Rubivirus: virus de la rubéola
Ortomixovirus  Helicoidal, con envoltura = § segmentos lineales Virus de la influenza A, B y C humana,
de cu (-) (5 x 10°) porcina, equina y aviar
Coronavirus Helicoidal, con envoltura | cu lineal (+) (56 Virus respiratorios humanos; virus de
x10°) la diarrea
bovina (en terneros); virus entérico
porcino; virus de hepatitis murina (del
raton)
Filovirus Helicoidal, con envoltura  cu lineal (=) (5 x 10%)  Virus Marburg y Ebola
Bunyavirus Helicoidal, con envoltura | 3 segmentos lineales | Virus del wvalle de Rift; virus
de cu (+/-) (6 x 10%)  bunyamwera; hantavirus
Paramixovirus Helicoidal, con envoltura = cu lineal (—) (6-8 x Paperas;  sarampion;  virus  de
10°) parainfluenza, virus
sincitial respiratorio
Reovirus Cubico, desnudo 10 segmentos lineales = Reovirus humanos; orbivirus; virus de

de cd (15 x 10°)

la garrapata de Colorado; rotavirus
humanos

-cu, cadena unica; cd, cadena doble

Fuente: Adaptado de (Romero, 2007).

Familias mas importantes de ADN

Familia

Tabla 4: Caracteristicas / estructura de los Virus DNA Humanos

Estructura del virion

Estructura genomica y

peso molecular

Miembros representativos

Parvovirus Cubico, desnudo cu lineal (1-2 x10°) Papovavirus humano B-19; virus I
adenoasociados
Hepadnavirus Ciibico, con envoltura | cd circular (2.6 x 10°) Virus de la hepatitis B en humanos, virus

brecha en una hebra;
proteina unida

de la hepatitis de la marmota




Papovavirus Cubico, desnudo

Adenovirus Cubico, desnudo

Herpesvirus Cubico, con envoltura = cd lineal (80130 x 10°)
Poxvirus Helicoidal, con

envoltura 109)

-cu, cadena unica; cd, cadena doble

Fuente: Adaptado de (Romero, 2007).

Generalidades de los Coronavirus

cd circular (3—5 x10°)

cd lineal (20-25 x 10°);
proteina unida

cd lineal (160-200 x
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Papilomavirus, poliomavirus SV40
(simio)

Virus humanos y animales de
enfermedades respiratorias

Virus del herpes simple tipos 1 y 2; virus
varicela zoster; citomegalovirus; virus
de Epstein-Barr; herpesvirus humano 6,
herpesvirus humano 8 (sarcoma de
Kaposi)

Vacuna de viruela; virus monkeypox;
virus cowpox; orf; virus seudocowpox;
virus yapabox; virus tanapox; molusco
contagioso

Son virus comunes en muchas especies animales, como camellos, vacas, gatos y

murci¢lagos. La enfermedad en humanos es una zoonosis; ya se ha constatado y

demostrado la transmision eficiente de persona a persona por gotas respiratorias y por

contacto con fomites contaminados. Puede provocar cuadros clinicos que van desde el

resfriado comun hasta neumonias graves y complicaciones cardiovasculares. La mayoria

de los pacientes hospitalizados sobreviven a la enfermedad, pero posteriormente precisaran

vigilancia y observacion por parte de los profesionales de atencion primaria. En los

primeros meses de la pandemia (primera oleada) la atencion primaria fue un filtro esencial

en la contencion de la enfermedad, y en la segunda oleada ha tenido en su mano el

diagnostico de la mayoria de los casos, el seguimiento de los casos no hospitalizados, y las
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revisiones y seguimientos de los pacientes dados de alta. Todo esto ha debido ser
compatibilizado con la atencién a otras patologias agudas y cronicas propias de nuestro

nivel (Emérito-Peramato, 2021).

llustracion 15: Coronavirus visto bajo micrografia colorida

Nota: Ilustracion tomada bajo la técnica de micrografia colorida y utilizada por
National Geographic Espafia. Tomada de (Zuma -Press, Press, C., 2020).

Los coronavirus pertenecen al orden Nidovirales, familia Coronoviridae, subfamilia
Orthocoronovirinae, con 4 géneros: alfa, beta, delta y gammavirus. Se encuadran dentro
del grupo IV de la clasificacion de Baltimore ademas son virus ARN grandes, los cuales
tienen una longitud de entre 70-80nm y miden de 100 a 160 nm de didmetro, poseen,
ademas, el genoma de mayor tamafo entre los virus ARN conocidos, de 27 a 32 kb. Poseen
una simetria helicoidal (11-13nm de diametro), son monocatenarios de sentido positivo y
poliadenilados. Estan empaquetados junto con una proteina (nucleocapside). El virus posee
el ARN virico mas largo conocido y documentado. En la envoltura viral se encuentran al
menos tres estructuras proteicas: proteina M de membrana, Proteina E que hace el
ensamblaje del virus y Proteina S en las espiculas implicada en la penetracion del virus

(Emérito-Peramato et al 2021).
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Los primeros coronavirus se describieron en la década de 1960. Actualmente hemos
visto que se clasifican en 4 géneros y hay 7 variedades que son patdgenos para el ser

humano:

* 4 llamados HCoV 229-E y HCoV NL63 (alpha-coronavirus), y HCoV OC-43 y HCoV
HkU1 (beta-coronavirus). Estos 4 producen infecciones leves usuales: conjuntivitis,
infecciones respiratorias y gastrointestinales leves con patron estacional invernal.

* 3 beta-coronavirus: SARS-CoV, MERS-CoV y SARS-CoV-2; pueden causar

infecciones graves respiratorias (Emérito-Peramato, M., 2021).

Replicacion de los Coronavirus:

Su ciclo de replicacion lo llevan en el citoplasma de las células dado su naturaleza
de ARN sentido positivo. El virus se debe de adherir a sus receptores especificos en las
células diana mediante las espigas de glucoproteinas presentes en la envoltura viral (S o
HE), el receptor especifico para el ser humano es el 229E el cual es una aminopeptidasa N
y ademads un receptor funcional para el virus de angiotensina 2 (Jawetz, 2016), el paso
critico para que el virus ingrese a la célula es cuando la glicoproteina espiga (S), se deben
de utilizar dos subunidades funcionales para lograrlo, la participacion de la subunidad S1
es la encargada de unirse a la célula del hospedero (célula diana) y la subunidad S2, es la
encargada de la fusion del virus, es decir la internacion en la célula huésped. (Marin, J.,

2020), el paso subsecuente es la desenvoltura y la traduccién del ARN gendmico viral para
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producir la ARN polimerasa que ha de ser dependiente del ARN especifico que posee
el virus (Jawetz, 2016). Posteriormente, las glicoproteinas de envoltura recién formadas se
insertan en el reticulo endopldsmico rugoso o en el aparato de Golgi, formando asi los
viriones (Marin, J., 2020).

Los viriones que se formaron en la replicacion son glucoproteinas E1 (20000 a 30000
Da) y E2 (160000 a 20000Da), asi como nucleoproteinas viricas (N 47000 a 55000 Da).
De estos complejos los formados como lo son la glucoproteina E2 es la clave para la
adhesion virica y la fusion de membrana, por su parte la glucoproteina E1 es la proteina

transmembrana (Jawetz, 2016).

llustracion 16: Ciclo de Replicacion del coronavirus en la célula huésped.
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Fuente: Tomada de (Jawetz, 2016).
Sitios de union de los Coronavirus.

Para que el coronavirus ingrese en la célula del hospedero, esta debe estar regida por la

proteina estructural del virus que es ademas la principal conocida como Spike o Proteina
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S, (Chen et al., 2020). Para que se lleve a cabo la union debe de estar presenta su
célula diana (tropismo celular) es decir la enzima convertidora de la angiotensina 2 (ACE2)
para que se logre establecer la entra del virus a la célula, ya que es un proceso vital para
desencadenar la infeccion (Ren et al., 2006)
La estructura de la Proteina S que esta presente en el virus del SARS-CoV-2, esta

conformada por dos subunidades la S1 y S2.

Comportamiento de los Coronavirus en el huésped:

El mecanismo por el cual actua el virus dentro de las células del huésped sigue el patron
habitual de virus con envoltura, cumpliendo el siguiente proceso:

El virion de SARS-CoV-2 se une a la célula hospedera mediante la interaccion de la
proteina S con su receptor, la proteina AEC2, la cual es abundante en el tejido respiratorio,
desde el superior, como el de la cavidad nasal y bucal, hasta el inferior, principalmente en

los alvéolos pulmonares. (Patrian-Soto, 2020)
llustracion 17: Presencia y Expresion del Receptor ACE2 (Target de SARS-CoV-2) en Tejidos

Humanos y Cavidad Oral.

SARS-CoV-2
Proteina S

Nota: Reconocimiento de ACE2 y mecanismo de entrada de SARS-CoV-2. La proteina S
reconoce y se une al receptor ACE2 por medio del dominio RBD. Posteriormente, la proteina de
S es procesada proteoliticamente por TMPRSS2 produciéndose la separacion del dominio RBD,
la activacion de la proteina S y la posterior fusion de ambas membranas. Tomado de
Mousavizadeh, Ghasemi, 2020).
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Se ha definido que una proteina del hospedero, la serina proteasa transmembranal 2
(TMPRSS2), también tiene un papel en la entrada del virus a las células, ya que activa la
proteina S.12 El virus ingresa a la célula mediante endocitosis. Después de la interaccion
con el receptor, hay un cambio conformacional en la proteina S, que promueve la fusion
de las membranas viral y endosémica en un proceso que requiere acidez del medio.
Posterior a la liberacion de la nucleocapside en el citoplasma, el ARN genomico viral se
traduce directamente en el ribosoma y se produce la poliproteina ppla. Por un
desplazamiento del marco de lectura (ribosomal frameshift) al final del codigo de la
proteina ppla, el marco de lectura se alarga para generar la poliproteina pplab.

Dichas poliproteinas son digeridas por las proteasas virales PLpro y 3CLpro para
generar 16 proteinas no estructurales con distintas funciones enzimaticas y que intervienen
en la sintesis del ARN viral y en el procesamiento proteolitico, entre otras actividades.
Algunas de estas proteinas forman un complejo que se encarga de la sintesis del genoma
viral y de los segmentos de ARN subgenémico que dardn origen a las proteinas

estructurales que son sintetizadas en ribosomas asociados con el reticulo endoplasmico.

Posteriormente, los productos virales se ensamblan en el compartimiento intermediario
del reticulo endoplasmico y el aparato de Golgi, donde los genomas interaccionan con la
nucleoproteina para formar la nucleocapside y con los otros componentes estructurales.

Finalmente, la particula viral se forma como una vesicula en la membrana plasmatica,

después de lo cual los nuevos viriones salen de la célula por exocitosis. (Patrian, G., 2020)
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Sintomatologia provocada pro COVID-19:

El periodo de incubacion promedio de la enfermedad va de 4.45 - 5 dias (con un
intervalo de confianza del 95%).

El o los cuadros clinicos posibles en la enfermedad por SARS-CoV-2 son variables, con
signos y sintomas frecuentes indicados por la Organizacion Mundial de la Salud refiriendo

incidencia en fiebre (98%), tos seca (76%), y cansancio (44%). (Gil, 2021).

lustracion 18: Sintomatologia del COVID-19

FINICMiaE MAE CoOmMUnes

Nota: Ilustracion de las principales sintomatologias del SARS-CoV-2 para BBC News

Mundo en 2020. Tomado de (Acosta, C., 2020).

Las infecciones asintomadticas representan aproximadamente un 20% de los casos
reportados y son totalmente capaces de transmitir la enfermedad, en tanto que la incidencia
de cuadros clinicos hablando de todos los casos de COVID-19 son un 81% de casos leves
o moderados, 14% son casos severos, y un 5% de casos criticos que necesitaran atencion

médica en una UCI, cuyas manifestaciones clinicas llegan a presentar, entre otras
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complicaciones, fallo respiratorio, shock séptico, y/o falla organica multiple (Santos-
Fuentes, 2021).

Segun Rodrigo Gil (2021) los pacientes con COVID-19 pueden llegar a presentar una
marcada linfopenia, asi como en otras virosis respiratorias (influenza), debido a Ia
infeccion y destruccion de linfocitos T por el virus. Ya que compromete la integridad de la
barrera alvéolo-capilar y se dafia las células de los capilares pulmonares, teniendo como
consecuencia la elevacion de la respuesta inflamatoria aumentando la traccion y
acumulacion de neutréfilos, monocitos y exacerbacion de la endotelitis capilar.

En la sintomatologia de leve a moderada hay registro de que los sintomas mas comunes
son tos (40.1%), hiposmia (39.5%), y esputo (39.5%). De los pacientes con hiposmia, 90%
tuvieron sintomas como hipogeusia, congestion nasal, o rinorrea. Ademas, puede presentar
fiebre, odinofagia, malestar general mialgias, ademas de sintomas gastrointestinales.
Dentro de los sintomas digestivos el registro mas comun es la pérdida del apetito (49.5%),
diarrea (32.5%), vomito (11.7%), y dolor abdominal (4.4%) (Santos-Fuentes et al, 2021).

Para pacientes que ingresan al hospital la sintomatologia suele ser: sintomas
respiratorios: tos, esputo, disnea y fiebre; musculoesqueléticos: mialgias, artralgias,
cefalea, fatiga y sintomas gastrointestinales como dolor abdominal, vomito, y diarrea. Ya
ingresado, las complicaciones intrahospitalarias méas comunes son: neumonia (75%),
insuficiencia cardiaca (33%), eventos tromboembolicos (20%), lesion cardiaca con
aumento de los niveles de troponina (7%-17%), insuficiencia renal aguda (8.9%), y
manifestaciones neurologicas (36.4%) donde los mas complicados son los eventos

cerebrovasculares agudos, alteraciones de la conciencia, y lesion musculoesquelética,
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ademas de también poder encontrar: sindrome de dificultad respiratoria aguda, lesion

hepatica aguda, disritmias, y miocarditis (Santos-Fuentes et al, 2021).

Alternativas terapéuticas

Los farmacos que se han utilizado para el tratamiento del COVID-19 son: Rendesivir,
Tocilizumab, Anakinra, Hidroxicloroquina, Lopinavir/Ritonavir, ¢ Interferon Beta 1B,
ademas de glucocorticoides, y heparinas (Puerro-Vicente, 2022).

Desde Julio de 2020 se autoriz6 el uso de Veklury®, donde el principio activo del
medicamento es el Remdesivir, este fue el primer medicamento que se indico oficialmente
para el tratamiento del COVID-19, desde 2021 fue autorizado el uso de Dexametasona por
parte del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP). En 2021 se autorizaron otros
medicamentos como: Regkirona® (Regdanvimab) y Ronapreve®
(Casirivimab/Imdevimab), Kineret® (Anakinra), Xevudy® (Sotrovimab) después se
autorizo el uso de Paxlovid® compuesto por 2 principios activos PF-07321332 y Ritonavir,
ya que ha demostrado la capacidad de inhibir enzimas, permitiendo asi que las
concentraciones del otro principio activo tengan mayor durabilidad en el organismo
(Puerro-Vicente, 2022).

Recientemente, la Agencia Europea del Medicamento (EMA) promovio la autorizacion
y uso de Evushel® (Tixagevimab/Cilgavimab) el cual combina dos tipos de anticuerpos
monoclanales y Lagevrio® (Molnupiravir), siendo este ultimo eficaz para reducir la

capacidad de multiplicacion del SARS-CoV-2 (Puerro-Vicente, 2022).




llustracion 19: Fisioterapia Respiratoria Post-Covid 47

Nota: Fotografia de ejemplo de Terapia de recuperacion Post-Covid en el proyecto
ofertado por la Universidad Nebrija. Tomado de (Universidad Nebrija, s/f).

También es importante mencionar que se estd probando algunos anticuerpos
Monoclonales capaces de atacar a las nuevas variantes/cepas del COVID, como
Bamlanivimab, Etesevimab, Casirivimab, Imdevimab, Cilgavimab, Tixagevimab,
Sotrovimab, Regdanvimab, Amubarvimab, Romlusevimab, Adintrevimab vy,
Bebtelovimab (Puerro-Vicente, 2022).

La enfermedad severa suele comenzar una semana posterior al comienzo de los
sintomas, normalmente presentando disnea; la saturacion ideal de oxigeno (SatO,) debe
mantenerse entre 90-96%, considerando edad, altitud, complicaciones médicas, etc.,
(Morales-Fernandez, 2022).

La oxigenoterapia de alto flujo permite dar al paciente un flujo de gas acondicionado
hasta a 60 L/min por medio de canulas nasales, obteniendo una rapida mejoria de los
sintomas como por ejemplo una reduccion de la resistencia de la via aérea superior,
cambios en el volumen circulante y la generacion cierto grado de presion positiva

(Morales-Fernandez, 2021).
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Cuando la saturacion de los pacientes baja a menos de 70-65 % y las condiciones
del paciente son complicadas es necesario recurrir a la ventilacion mecanica, la cual es un
proceso donde diferentes dispositivos sustituyen de manera total o parcialmente y de forma
temporal, la ventilacion espontanea haciendo asi el intercambio de oxigeno y CO, que
sucede entre el aire en el ambiente y el alvéolo. Puede realizarse de forma invasiva, por
medio de intubacién endotraqueal o aplicacion de presion positiva con un ventilador

mecanico (Morales-Fernandez, 2021).

Diagnéstico

Existen diferentes técnicas que pueden poner en evidencia la presencia o ausencia de

los antigenos de los virus, como:

Visualizacion directa a través de microscopia electronica.

e (Cambios morfologicos sobre los tejidos infectados.

e Aislamiento viral en lineas celulares.

e Estudio de las secuencias nucleotidicas del genoma viral.

e Estudio de la respuesta inmune adquirida mediante la deteccién de IgM y/o
IgG especifica contra un virus.

e Técnicas inmunes especificas que usan los cambios de color o fluorescencia

como sefal amplificadora.




llustracién 20: Diagndstico de COVID-19
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Diagnéstico de infeccién actual

B E Pruebas que detectan el virus (Infeccion actual)

LA

= Pruebas de
Pruebas PCR Antigenos

Nota: Diagrama que referencia los dos principales tipos de pruebas a
realizar para el diagnostico de COVID-19; Prueba RT-PCR (Reaccion en
cadena de la Polimerasa modalidad Retro Transcriptasas) y la prueba de
Antigenos Tomado de (ROCHE, 2021).

En estos tiempos la mayoria de los métodos de diagnodstico virologico mas usados se
orientan a reducir los tiempos de entrega de resultados y al uso de técnicas relativamente
simples que puedan ser utilizadas en los laboratorios. Por lo que las técnicas mas utilizadas

son las de inmunodiagnoéstico y las de biologia molecular (Carballal, 2014).

Prueba de RT-PCR.

La prueba por excelencia es la prueba RT-PCR (Reaccion en cadena de la Polimerasa
modalidad Retro Transcriptasas) la cual detecta el ARN del virus (SARS-Cov-2) y esta se
caracteriza por poder detectar al patogeno desde las fases mas tempranas de la enfermedad,
por lo que la eficacia y calidad de estas pruebas es de mucha mas confiabilidad (Escobar-
Muciio, et al., 2020).

Por su parte, la prueba de antigenos de COVID-19 detecta ciertas proteinas en el virus.

Las pruebas de antigenos pueden producir resultados en minutos, y se hacen con un hisopo
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nasal que se usa para obtener una muestra de liquido. Otras se pueden enviar a un
laboratorio para su analisis. Es posible que los resultados estén listos en minutos si se
analizan de forma interna, o en unos dias si se envian a un laboratorio externo, o quizas
mas tiempo en lugares donde haya retrasos en el procesamiento de las pruebas. Las pruebas
de reaccion en cadena de la polimerasa con transcripcion inversa (RT-PCR, por sus siglas
en inglés) son muy exactas cuando las realiza de manera adecuada un profesional de
atencion médica, pero la prueba rapida puede no detectar algunos casos.

El resultado positivo de una prueba de antigenos se considera preciso cuando las
instrucciones se siguen detenidamente. Sin embargo, hay mas posibilidades de tener un
resultado falso negativo, lo que significa que es posible estar infectado por el virus, pero
tener un resultado negativo. Dependiendo de la situacion, el proveedor de atencion médica
puede recomendar una prueba de reaccion en cadena de la polimerasa con transcripcion
inversa (RT-PCR, por sus siglas en inglés) para confirmar un resultado negativo de la

prueba de antigenos (Mayo Clinic, 2023).

Pruebas Rapida Para Deteccion De Antigenos.

Las pruebas inmunocromatograficas son otro tipo de pruebas que pueden demostrar la
presencia de antigenos o anticuerpos contra el SARS-CoV-2, por ello resultan ser utiles en
la deteccion de enfermedades y de esta manera orientar el diagndstico que ha de marcar la
pauta para la toma de acciones para controlar la enfermedad que se esta detectando de
manera mas rapida que la prueba RT-PCR, debido a su facil uso e interpretacion de los

resultados (Akinwale et al. 2015).
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Las pruebas rapidas o inmunocromatograficas se fundamentan en la

colocacion y migracion de la muestra a través de una membrana de nitrocelulosa, al ir
migrando por la membrana la muestra llega a la zona del conjugado, este conjugado es
conformado por un antigeno o anticuerpo especifico, que reconoce a unos de los epitopos
del antigeno a detectar o anticuerpo, ademds del conjugado de oro coloidal para la
revelacion de la reaccion. Si en la muestra esta presente al antigeno o anticuerpo buscado,
¢éste reacciona uniéndose al conjugado formando un complejo antigeno-anticuerpo, dicho
complejo migra en la membrana para que un segundo anticuerpo marcado se una y forma
un color visible que indica que es una prueba positiva en la linea de test, caso contrario si
no estd en la muestra el antigeno o anticuerpo buscado, éste sigue migrando en la
nitrocelulosa sin unirse y en la linea de test se observa ausencia de color. Existe una
también una zona de control de la prueba y un tercer anticuerpo que es capaz de reconocer
al reactivo de deteccion coloreando la linea C indicando que la prueba esta funcionando

adecuadamente (Paz y Gaitan, 2011)

. Hustracién 21: Esquema de las pruebas Inmunolégicas de Antigenos
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Nota: Diagrama de montaje de tiras reactivas y principios de inmunocromatografia
para pruebas de Antigenos. Tomado de (Zhou, H., 2022).
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Fundamento de la prueba del SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.

La prueba de SARS-CoV-2 se refiere a un inmunoensayo cromatografico rapido cuya
finalidad es la deteccion cualitativa de antigenos especificos del virus SARS-CoV-2 que se
pueden encontrar en la toma de muestras nasales o nasofaringeas. La prueba se deberia
realizar a personas posiblemente contagiadas de COVID-19 que tengan sintomas o un
riesgo alto de contagio (SD Biosensor SARS-CoV-2, 2020).

Durante el periodo de estudio es importante sefialar que dentro del Laboratorio
Particular siempre se procur6 el uso de pruebas autorizadas por la Secretaria de Salud
(2023), de las cuales se anexan los insertos, dichas marcas brindaron gran tranquilidad en
su uso en el laboratorio, pues su especificidad y efectividad son de gran calidad y los
proveedores de confianza. La finalidad de utilizar pruebas aceptadas por la SSA es el poder
entregar resultados confiables que puedan apoyar en el correcto diagnéstico de COVID-
19, que para los médicos les permita una solucion real y facilite la busqueda de un
diagnostico y tratamiento adecuado segun el caso clinico de cada paciente. Se utilizaron
pruebas de la Marca SD Biosensor, Abbot- Panbio™ COVID-19, SARS-CoV-2 Rapid
Antigen Test —SD-Biosensor- ROCHE y Certum COVID-19 Antigen Rapid Test (Insertos

en el apartado de Anexos)

Epidemiologia:

La Epidemiologia se define como el estudio de las relaciones entre exposiciones y

enfermedades a nivel poblacional, esta es una ciencia observacional poblacional, donde las
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variables sociales y demograficas influyen en el disefio o analisis. Las principales
actividades primarias en la Epidemiologia son la vigilancia y la investigacion etioldgica.
La vigilancia tiene como propdsito el describir el mundo como realmente es, es decir una
descripcion clara y concisa de la realidad a fin de detallas las caracteristicas de lo que se
estd considerando a estudio; en contraste, la investigacion etioldgica yuxtapone el mundo
real frente a un mundo hipotético, lo cual pretende entender la relacion entre una exposicion
y un posible desenlace determinados, donde la relacion causal es el cambio esperado en el
desenlace después de una intervencion sobre la exposicion (Kaufman, J.S., Mezones-
Holguin, E., 2013).

Partiendo de que la Epidemiologia es una ciencia observacional, realmente no es posible
cambiar intencionalmente la exposicion; no obstante, podemos ver la variacion que ocurre
naturalmente en la exposicion, vincular ello a los cambios observados en los desenlaces.
La intencion, por consiguiente, no es describir el mundo real sino, en su lugar, estimar qué
pasaria, hipotéticamente, si intervenimos en dicho mundo (Kaufman, J.S., Mezones-
Holguin, E., 2013).

La informacion obtenida para epidemiologia se puede clasificar en:

e Estudio y control de enfermedades transmisibles

e Vigilancia de enfermedades cronicas no transmisibles
e Estudio de situaciones epidémicas

e Estudio de Infecciones Intrahospitalarias

e Investigacion de brotes

e Comunicacion de hallazgos epidemiologicos
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Estudio de brotes de intoxicacion alimentaria (Reyes, K., 2016)

Por lo es necesario entender los conceptos que se consideran para la clasificacion de

cualquier fendmeno epidemiologico:

Epidemia: Aparicion de un numero inusitado de casos en un periodo y darea
determinada.

Indice epidémico: Razon entre niimero de casos observados en un periodo y los casos
esperados en el mismo periodo. Un indice de 1.25 o mas sugiere presencia de epidemia.
Endemia: Condicion donde la enfermedad se mantiene mas o menos estable a través de
los afos, con fluctuaciones, pero dentro de limites esperados.

Pandemia: Epidemia que alcanza grandes extensiones simultaneamente o con rapido
desplazamiento de un continente a otro; pan: todo; demos: gente.

Mecanismo de transmision: Directo (por contacto directo como tocar, besar, relaciones
sexuales o por proyeccion de gotas en un radio menor a un metro); Indirecto (mediante
vehiculos de transmision como objetos, agua, alimentos, sangre; por vectores); y
Aerdgeno (a través del aire por aerosoles microbianos).

Vigilancia epidemiologica: Es el estudio cuidadoso y constante de aspectos
relacionados con la manifestacion y propagacion de una enfermedad para su controlarla

(Reyes, K., 2016).
PRINCIPIO DE LA PRUEBA:

La prueba rapida, contiene dos lineas inmovilizadas, una de linea control “C” y otra

linea de prueba “T” en la superficie de la membrana de nitrocelulosa, ambas lineas no se

observan antes de colocar la muestra. En la zona de prueba se encuentra inmovilizado el
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anticuerpo monoclonal anti-SARS-CoV-2 y en la linea control estan los anticuerpos
monoclonales de raton anti-pollo IgY. En la linea de prueba el anticuerpo esté revistado de
particulas de color el cudl se utiliza como detector del antigeno del SARS-CoV-2. Al
agregar la muestra interactia con los anticuerpos previamente impregnados, si esta
presente el antigeno se forma un complejo antigeno-anticuerpo con particulas de color, este
complejo migra a través de la accion capilar hasta la linea de test formando una linea visible
cuando detecta la presencia de los antigenos del virus, la intensidad de esta linea es

directamente proporcional a la cantidad de antigeno (SD-Biosensor SARS-CoV-2, 2020).

Sensibilidad Y Especificidad

Las pruebas diagnosticas para ser evaluadas y analizar si son buenas pruebas se debe de
medir la sensibilidad y especificidad, estds medidas tiene la capacidad diagnodstica de
analizar la efectividad de la prueba con el de otras y se esperan resultados aplicados a

diferentes paises, regiones o ambitos (Yerushalmy J., 1947).

Sensibilidad (S)

Indica la capacidad de la prueba para detectar un sujeto enfermo, es decir, que tan
sensible es para detectar la enfermedad, y clasificarlo como un paciente positivo. Para
poder utilizar estos términos probabilisticos, la sensibilidad indica la proporcién del total

de enfermos que el test es capaz de detectar (Yerushalmy J., 1947).
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La especificidad (E)

Indica la capacidad que tiene la prueba de identificar como sanos (test negativo) a los
que efectivamente estan sanos. Por lo que, en términos probabilisticos es la proporcion del

total de sanos confirmados como tales de un resultado negativo (Yerushalmy J., 1947).

Valor Predictivo Positivo (VVP) y Negativo (VVN)

vVvp

Se trata de la proporcion de verdaderos positivos entre aquellos que han sido

identificados como positivos en una prueba de test. (bioBir, 2022).

VVN

Se trata de la proporcion de verdaderos negativos entre aquellos que han sido

identificados como negativos en un test. (bioBir, 2022).




Metodologia:

Poblacion de Estudio:
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Poblacion de Maravatio Michoacdn que asistio a realizase la prueba de RT-PCR y

pruebas de Antigenos para deteccion de COVID-19 en el Centro de Salud del municipio y

los que asistieron al Laboratorio de Andlisis Clinicos Particular, a realizar la prueba de

Antigenos de COVID-19.

Para poder llevar a cabo esta comparativa, se pidid un consentimiento informado a la

encargada del Laboratorio particular con la finalidad de asegurar la integridad y la

confidencialidad de los datos de esta poblacion evaluada utilizando los reportes de las

bitacoras desde el mes de diciembre de 2020 al mes de enero de 2023, tomando como datos

los resultados obtenidos, contagios en hombres, mujeres, edades, casos negativos etc., y

resguardando nombres e informacion personal de cada uno de los pacientes, dichos datos

se mantendran en total confidencialidad y no se hard mal uso de ellos, dicho consentimiento

se encuentra en la parte de anexos, al finalizar las tablas de los reportes de resultados.

Proceso Metodologico:

Se realizaron las pruebas en el centro de Salud y en el laboratorio de anélisis clinico

Particular y se reportaron en sus respectivas bitacoras, siendo de conocimiento publico los

resultados del Centro de Salud de Maravatio, Michoacan por parte de la Secretaria de Salud

en Michoacan.




58

Toma de muestra:

Para la realizacion de la toma de muestra dentro del Laboratorio Particular se llevaban

a cabo una serie de pasos, previos, durante y posterior a la toma de muestra que buscan

garantizar una correcta toma de muestra y realizacion de la prueba con la finalidad de

obtener un resultado de calidad y confianza.

Para tomar las muestras en el laboratorio particular se realizaba de la siguiente forma:

Primero se realizaba una serie de preguntas al paciente para saber si era conveniente o
no la realizacion de la muestra en ese momento o después. Si era conveniente realizar
la muestra se continua con el proceso.

Colocacion del equipo de proteccion personal, el cual sobre la bata llevaba otra bata de
cuerpo completo que se cierra por la parte trasera a la altura del cuello y toda la
espalada, guantes estériles y nuevos para cada toma, cubrebocas y careta.

Preparacion del material para toma de muestra: Hisopo, tubo con medio para
realizacion de la prueba, boquilla/tapén para tubo de muestra, gradilla para colocar el
medio, casete para correr la muestra, un pafuelo limpio desechable para ofrecer al
paciente.

Se rotulaba material con la informacion del paciente y se daban indicaciones, que
constaban en la explicacion de la toma de muestras, se solicitaba al paciente no moverse
y evitar, en la medida de lo posible, no hacer gestos para no lastimarlo.

Se procedia a tomar la muestra:

- Inserte un hisopo estéril en la fosa nasal del paciente, hasta llegar a la superficie de

la nasofaringe posterior.
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Frote sobre la superficie de la nasofaringe posterior.
Retire el hisopo estéril de la cavidad nasal.
Inserte la torunda en un tubo tampdn de extraccion. Mientras aprieta el tubo
tampon, gire la torunda mas de 10 veces.
Retire la torunda mientras aprieta los laterales del tubo para extraer el liquido de la
torunda.
Presione la tapa de la boquilla firmemente en el tubo.
En caso de que la muestra sea por exudado faringeo se sujeta la lengua con el abate-
lenguas, se raspa firmemente con el hisopo la orofaringe (pared posterior a la
garganta procurando no o tocar la uvula para evitar provocar el vomito.
Se procedia a despedir al paciente, dar indicaciones para recoger su resultado, etc.
En el area de toma de muestras se hacia una desinfeccion entre cada paciente
incluyendo uso de maquina de humo sanitizante / pistola sanitizante y posterior
lavado de manos.
Mientras se procedia a correr la prueba en brevedad, colocando casete en area
limpia y creando una zona estéril con mechero, se colocaba la muestra que
determinara cada inserto, con promedio de 3-4 gts de buffer con muestra en el
pocillo del casete, y se dejaba correr la muestra de 15-30 minutos promedio.
Se registra en bitacora el resultado y se reporta a la secretaria para luego ser firmado

y revisado por la quimica responsable.
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Criterios de toma de muestra:

El paciente debe presentar sintomas o haber tenido un contacto de riesgo por lo menos
de 3 dias para asegurar la eficacia del resultado que se reporte.

Etiquetando correcto de la muestra con los datos correspondientes de paciente,
verificando los mismos con el paciente.

Material completo, con buffer completo en el tubo de toma de muestra, revisar que este
no venga seco/evaporado y que todo esté perfectamente sellado.

Toma de muestra en condiciones adecuadas, con el area de toma de muestras limpia y

desinfectada y el quimico que tome la muestra con todo su equipo de proteccion personal.

Criterios de inclusion y exclusion:

Para poder tomar la muestra se cuestionaba al paciente previo a la toma de muestra
para saber si era viable o no realizar la prueba.

Para no tomar la muestra:

- No tener sintomas ni molestias y no haber estado en contacto con pacientes
enfermos.

- Que el contacto de riesgo haya sido hace un par de horas o de 1 o dos dias, se
recomendaba esperar minimo 3 dias por el proceso de incubacién del virus.

- Tener mas de 15 dias de presentar el cuadro clinico agudo de la enfermedad, ya que
el antigeno no seria detectado, por o cual se recomendaria la realizacion de una

prueba diferente.
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- Cuando los signos/sintoma no forman parte del cuadro agudo de infeccion por

COVID-19.

Para si tomar la muestra:

- Presentar signos y sintomas de la infeccion por COVID-19.
- Tener entre 3-7 dias (preferibles) del posible contacto de riesgo.
- Estar en contacto / cuidado de pacientes COVID.

- Haber salido/viajado recientemente, principalmente fuera del pais.

Tipo de Estudio:

El siguiente trabajo de investigacion tiene un disefio cuantitativo descriptivo.

Diseiio de Estudio:

Longitudinal

Tipo de Muestra:

Datos reportados por la Secretaria de Salud, recuperados del reporte oficial otorgado
por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONAHCYT). desde marzo 2020 hasta

la enero 2023, en la pagina de Gobierno de México y las bitdcoras del laboratorio clinico.

Tipo de Pruebas utilizadas:

Las pruebas utilizadas para la realizacion de pruebas de antigenos para deteccion de
COVID-19 estan autorizadas por la Secretaria de Salud a nivel Nacional, es decir que su

uso evaluado en comparativa con la técnica RT-PCR cumple con un alto grado de
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sensibilidad y especificidad para poder detectar el virus y por lo tanto considerarse

como casos positivos al realizarse con la técnica y en los momentos adecuados.

¢« SD Biosensor

Sensibilidad: 96.52 %(111/115, IC al 95 %: 91.33-99.04 %)
Especificidad 99.68 % (310/311, IC al 95 %: 98.22-99.99 %)

(Inserto adjunto en anexos).

e Abbot- Panbio™ COVID-19,

Sensibilidad: 93,3% [83,8%; 98,2%]
Especificidad: 99,4% [97,0%; 100,0%]

(Inserto adjunto en anexos).

*  SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test —SD-Biosensor- ROCHE

Sensibilidad: 96.52 %(111/115, IC al 95 %: 91.33-99.04 %)
Especificidad 99.68 % (310/311, IC al 95 %: 98.22-99.99 %)

(Inserto adjunto en anexos).

* Certum COVID-19 Antigen Rapid Test

Con una sensibilidad relativa de: 96.4% (95%CI*: 89.8%~99.2%)

Especificidad relativa: 99.2% (95%CI*: 95.5%~99.9%)

(Inserto adjunto en anexos).

La prueba RT-PCR para deteccion de COVID-19 solo se realizaba en ciertos casos

especificos, cuando el contagio era muy reciente o, por el contrario, cuando ya habian
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pasado muchos dias de contagio y los sintomas prevalecian, ademas de realizarse para
determinar las fases en la que se encontraba la enfermedad. Al ser una prueba que tarda
mas dias en realizarse muchos doctores optaban por mandarla hacer solo en casos muy
especificos, segun el caso clinico de cada paciente, también cuando la prueba de Antigenos

arroja un resultado negativo y el cuadro clinico del paciente apuntaba a un posible contagio.
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RESULTADOS:

Se hizo una recoleccion de datos, obteniendo los siguientes resultados:

Vaciado General de Datos:

Tabla 5: Resultados Obtenidos de las bitacoras por parte de la SSM en Maravatio, Michoacan

y el Laboratorio Particular del mismo municipio.

Total
pruebas

particular

Casos
Positivos
Particular

Casos
Negativos
Particular

Casos
Positivos
Hombre
Particular

Casos
Positivos
Mujer
Particular

Total
pruebas
SSM

Casos
Positivos
SSM

Casos
Negativos
SSM

Casos
Positivos
Hombres

SSM

Casos
Positivos
Mujeres

SSM

| dic-20 | 79 43 36 23 20 179 105 74 55 50
| ene-21 | 735 281 454 143 138 557 173 384 112 61
| feb-21 | 503 115 388 60 55 256 39 217 14 25
| mar-21 | 419 102 317 42 60 297 14 283 10 4
271 15 256 10 5 141 4 137 2 2
381 62 319 34 28 114 107 3 4
[ jun-21 | 286 16 270 6 10 12 1 11 1 0
[ jul-21 | 604 76 528 33 43 95 5 90 4 1
931 195 736 82 113 232 12 220 5 7
| sep-21 | 673 186 487 85 101 163 16 147 10 6
| oct-21 | 424 86 338 32 54 21 5 16 1
| nov-21 | 323 23 300 14 9 24 8 16 5 3
[ dic-21 | 386 63 323 36 27 13 3 10 3
| ene-22 IRV 309 737 130 179 100 70 30 29 41
| feb-22 | 407 % 311 46 50 38 32 6 22 10
| mar-22 | 225 8 217 2 6 7 7 0 0
[ abr-22 | 210 210 0 0 4 1 3 1 0
256 1 255 0 1 6 6 0

[ jun-22 | 140 13 127 3 10 8 2 6 1

[ jul-22 | 331 124 207 42 82 48 36 12 17 19
133 32 101 9 23 35 22 13 14 8
| sep-22 | 52 0 52 0 0 9 0 9 0 0
[ oct-22 | 45 2 43 0 2 12 1 11 1 0
| nov-22 | 53 4 49 2 2 29 1 28 1 0
[ dic-22 | 36 4 32 1 3 42 5 37 3 2
| ene-23 | 34 11 23 4 7 45 15 30 7 8
[ Total:: 8953 1867 7116 839 1028 2487 577 1910 321 256

Fuente: Autoria Propia




Vaciado Mensual del Laboratorio Particular y la SSM:
Diciembre 2020

Las bitacoras del mes de diciembre se reportan a partir del dia 11, ya que fue el dia
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que se comenzaron a realizar las pruebas de deteccion de Antigenos de COVID-19 en el

Laboratorio Particular.

llustracion 22: Casos Positivos Diciembre 2020

14 Casos Positivos Diciembre 2021
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Fuente: Autoria Propia

En este mes el dia con mas casos positivos reportados por la SSM en el Municipio

de

Maravatio fue el dia 25, con un total de 12 nuevos casos, en tanto que para el laboratorio

Particular fue el dia 18 y 28, ambos con 8 nuevos casos y un total de casos positivos en el

mes de 105 para la SSM en el Municipio de Maravatio y 79 en el laboratorio particular
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Enero 2021:
Casos Positivos Enero 2021
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Fuente: Autoria Propia
En este mes el dia con mas casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fue el dia 7, con 27 casos positivos (CP) y sumé 173 CP en el mes en tanto que

el laboratorio Particular fue el dia 29 con 23 casos positivos y sumo 281 CP en el mes.

lustracion 24: Casos Positivos Febrero 2021
Febrero 2021:

Casos Positivos Febrero 2021
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Fuente: Autoria Propia
En este mes el dia con mas casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fue el dia 2, con 4 casos positivos (CP) y sumé 39 CP en el mes en tanto que el

laboratorio Particular fue el dia 1ro con 28 casos positivos y sumo 115 CP en el mes.
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llustracion 25: Casos Positivos Marzo 2021

Marzo 2021:

Casos Positivos Marzo 2021
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Fuente: Autoria Propia
En este mes el dia con mas casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fue el dia 17, con 3 casos positivos (CP) y sumé 14 CP en el mes en tanto que

el laboratorio Particular fue el dia 1ro con 15 casos positivos y sumo 102 CP en el mes.

lustracion 26: Casos Positivos Abril 2021

Abril 2021:
Casos Positivos Abril 2021
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Fuente: Autoria Propia
En este mes los dias con 1 caso positivo reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fueron el dia 2, 7, 27 y 30, sumando 4 CP en el mes en tanto que el laboratorio

Particular fue el dia 22 con 3 casos positivos y sumo 15 CP en el mes.
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lustracion 27: Casos Positivos Mayo 2021

Mayo 2021:
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Fuente: Autoria Propia
En este mes hubo 7 dias con 1 caso positivo reportado por la SSM en el Municipio de
Maravatio, sumando 7 CP en el mes en tanto que el laboratorio Particular fue el dia 21 con

9 casos positivos y sumo 62 CP en el mes.

llustracion 28: Casos Positivos Junio 2021

Junio 2021:

Casos Positivos Junio 2021
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Fuente: Autoria Propia

En este mes solo el dia 29 hubo 1 caso positivo reportado por la SSM en el Municipio
de Maravatio, en tanto que el laboratorio Particular hubo 4 dias con 2 CP cada uno y 8 dias

con 1 CP, sumando 16 CP en el mes.
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lustracion 29: Casos Positivos Julio 2021

Julio 2021:
Casos Positivos Julio 2021
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Fuente: Autoria Propia
En este mes hubo 5 dias con 1 caso positivo reportado por la SSM en el Municipio de
Maravatio, en tanto que el laboratorio Particular el dia con més contagios fue el 28 con 7

casos positivos y sumo 76 CP en el mes.

lustracion 30: Casos Positivos Agosto 2021

Agosto 2021:
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Casos Positivos Agosto 2021
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Fuente: Autoria Propia
En este mes hubo 3 dias con 2 CP cada uno y 6 dias con 1 CP, sumando 12 CP en el me
en tanto que el laboratorio Particular fue el dia 22 con 13 casos positivos y sumo 195 CP

en el mes.
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lHustracion 31: Casos Positivos Septiembre 2021

Septiembre 2021:
Casos Positivos Septiembre 2021
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Fuente: Autoria Propia
En este mes el dia con mas casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fue el dia 28, con 3 casos positivos (CP) y sumé 16 CP en el mes en tanto que

el laboratorio Particular fue el dia 13 con 17 casos positivos y sumo 186 CP en el mes.

llustracion 32: Casos Positivos Octubre 2021

Octubre 2021:
Casos Positivos Octubre 2021
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Fuente: Autoria Propia

En este mes el dia con mas casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fue el dia 23, con 2 casos positivos (CP) y sumé 5 CP en el mes en tanto que el
laboratorio Particular fueron los dias 1,11 y 19 con 6 casos positivos y sumo6 86 CP en el

mes.
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llustracion 33: Casos Positivos Noviembre 2021

Noviembre 2021:
Casos Positivos Noviembre 2021
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Fuente: Autoria Propia

En este mes el dia con mas casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fue el dia 26, con 2 casos positivos (CP) y sumé 8 CP en el mes en tanto que el

laboratorio Particular fueron los dias 4 y 12 con 3 CP y sumo 23 CP en el mes.

llustracion 34: Casos Positivos Diciembre 2021

Diciembre 2021:

Casos Positivos Diciembre 2021
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Fuente: Autoria Propia
En este mes hubo 3 dias con 1 caso positivo reportado por la SSM en el Municipio de
Maravatio, sumando 3 CP en el mes en tanto que el laboratorio Particular el dia con mas

contagios fue el 18 con 9 casos positivos y sumo 63 CP en el mes.
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llustracion 35: Casos Positivos Enero 2022

Enero 2022:

Casos Positivos Enero 2022
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Fuente: Autoria Propia
En este mes el dia con mas casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fue el dia 17, con 20 casos positivos (CP) y sum6 100 CP en el mes en tanto que

el laboratorio Particular fue el dia 18 con 21 casos positivos y sumo 309 CP en el mes.

llustracion 36: Casos Positivos Febrero 2022

Febrero 2022:

Casos Positivos Febrero 2022
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Fuente: Autoria Propia

En este mes el dia con mas casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fue el dia 14, con 16 casos positivos (CP) y sum6 32 CP en el mes en tanto que

el laboratorio Particular fue el dia 3 con 11 casos positivos y sumo 96 CP en el mes.
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llustracion 37: Casos Positivos Marzo 2022

Marzo 2022:

15 Casos Positivos Marzo 2022
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Fuente: Autoria Propia
En este mes NO hubo casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio en tanto que el laboratorio Particular los 8 dias que se reportaron casos positivos

fue 1 diario, sumando 8 CP en el mes

lustracion 38: Casos Positivos Abril 2022
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Fuente: Autoria Propia
En este mes el tnico dia con casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fue el dia 1, con 1 casos positivos (CP) por lo que solo sum6 1 CP en el mes en

tanto que el laboratorio Particular NO hubo casos positivos reportados en el mes.
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lustracion 39: Casos Positivos Mayo 2022

Mayo 2022:

Casos Positivos Mayo 2022
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Fuente: Autoria Propia.
En este mes NO hubo casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio en tanto que el laboratorio Particular solo hubo 1 caso positivo en el mes,

reportado el dia 7.

llustracion 40: Casos Positivos Junio 2022

Junio 2022:

Casos Positivos Junio 2022
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Fuente: Autoria Propia.
En este mes solo hubo un dia con positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fue el dia 28, con 2 casos positivos (CP) en tanto que el laboratorio Particular el

dia con mas casos positivos fue el 28 con 3 casos positivos y sumo 13 CP en el mes.
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lustracion 41: Casos Positivos Julio 2022

Julio 2022:
Casos Positivos Julio 2022
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Fuente: Autoria Propia.

En este mes los dias con mas casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fueron el 12 y 22, con 5 casos positivos y sumo 36 CP en el mes en tanto que el

laboratorio Particular fue el dia 22 y 24 con 9 casos positivos y sumo 124 CP en el mes.

lustracion 42: Casos Positivos Agosto 2022

Agosto 2022:
Casos Positivos Agosto 2022
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Fuente: Autoria Propia.

En este mes el dia con mas casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fueron el dia 8 y 10, con 3 casos positivos (CP) y sumo 22 CP en el mes en tanto

que el laboratorio Particular fue el dia 4 con 4 casos positivos y sumo 32 CP en el mes.
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lustracion 43: Casos Positivos Septiembre 2022

Septiembre 2022:
Casos Positivos Septiembre 2022
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Fuente: Autoria Propia.
En este mes NO hubo positivos reportados por la SSM en el Municipio de Maravatio y

tampoco en el laboratorio Particular se reportaron casos positivos.

llustracion 44: Casos Positivos Octubre 2022

Octubre 2022:
Casos Positivos Octubre 2022
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Fuente: Autoria Propia.
En este solo tuvo 1 dia con mas casos positivos reportados por la SSM en el Municipio
de Maravatio fue el dia 6, en tanto que el laboratorio Particular hubo 2 dias con casos

positivos fue el dia 8 y 21 con 1 casos positivo y sumo 2 CP en el mes.




77

llustracion 45: Casos Positivos Noviembre 2022

Noviembre 2022:
Casos Positivos Noviembre 2022
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Fuente: Autoria Propia.

En este mes solo hubo 1 caso positivo por parte de la SSM en el Municipio de Maravatio
fue el dia 24, con 1 casos positivos (CP) en tanto que el laboratorio Particular fue el dia 11
con 3 casos positivos y sumo 4 CP en el mes.

llustracion 46: Casos Positivos Diciembre 2022
Diciembre 2022:

Casos Positivos Diciembre 2022
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Fuente: Autoria Propia
En este mes el dia con mas casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fue el dia 12, con 4 casos positivos (CP) y sumé 5 CP en el mes en tanto que el

laboratorio Particular fue el dia 9 con 2 casos positivos y sumo 4 CP en el mes.
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Enero 2023:

Casos Positivos Enero 2023
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Fuente: Autoria Propia
En este mes el dia con mas casos positivos reportados por la SSM en el Municipio de
Maravatio fue el dia 30, con 5 casos positivos (CP) y sumoé 15 CP en el mes en tanto que

el laboratorio Particular fue el dia 13 con 3 casos positivos y sumo 11 CP en el mes.

En la figura 49, se puede apreciar de manera general los datos reportados desde el mes
de diciembre de 2020 a enero de 2023, solamente en el mes de diciembre de 2020 la
Secretaria de Salud reportd mas casos en comparacion con los que se registraron en el
laboratorio clinico, en cambio en los meses de enero, febrero, marzo, mayo julio, agosto,
septiembre, octubre diciembre de 2021, para el afio 2022 en enero fue el mes que mas datos
se reportaron, en febrero disminuyeron pero aun asi el reporte es mayor en comparacion
con la Secretaria de Salud, para marzo son ya muy pocos, pero para julio vuelve a aumentar
y se reportan menos, en agosto ya es muy poca la diferencia y en enero de 2023 la SSM

reporta casos pero no son tan relevantes.
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llustracién 48: Casos Positivos reportados por mes de COVID-19 de Diciembre 2020 a Enero

de 2023 por parte de la Secretaria de Salud en comparacion con los del Laboratorio Particular.

Fuente: Autoria Propia

En la Figura 50 y 51 se muestra un desglose de los casos positivos reportados en el

laboratorio particular y en la SSM en hombres y mujeres, comparando desde el mes de

diciembre 2020 al mes de enero 2023, durante las fechas de mayores casos reportados

positivos, en todas, exceptuando el mes de diciembre 2020, en el laboratorio particular

todos los casos fueron mayores, y en los que no, los casos reportado no son de suma

importancia o cambios grandes, siendo el mes de enero 2022 el mes con mas casos

positivos reportados en mujeres y en enero 2021 el mes con mas casos positivos reportados

en hombres.
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llustracién 50: Casos Positivos de Diciembre 2020 a Enero 2023 en Mujeres

Fuente: Autoria Propia

En la Figura 52, 53 y 54 se muestran graficas comparativas porcentuales de la
distribucion de casos positivos por edades, mostrando la division total, division en casos
positivos de hombres y casos positivos de mujeres, donde, en el caso de las mujeres, la
mayoria de casos se presentan en adultos entre 35 — 39 afios, en el caso de los hombres la
mayoria de casos positivos hace referencia a los jovenes entre 25 — 29 afios y en el
porcentaje total, considerando ambos sexos, la edad con mayor casos positivos es en
adultos de entre 35 - 39 anos. Es importante reconocer que, en datos generales la mayor
poblacion contagiada fue adulta joven y mas del 50% de los contagios fueron en poblacion
mayor a 35 afios, es decir, adultos. En la poblacion infantil es en la que menor cantidad de
casos positivos se han presentado, y aunque esto no es un resultado que abarque toda la

poblacion, nos permite tener una idea de como se comportaron los contagios y las edades

mas incidentes.
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llustracion 51: Porcentaje de edades de casos Positivos en Hombres

Fuente: Autoria Propia
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llustracién 52: Porcentaje de edades de casos Positivos en Mujeres

Fuente: Autoria Propia
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lustracion 53: Porcentaje de edades en Total de casos Positivos

Fuente: Autoria Propia

Por ultimo, para la valoracion de la hipdtesis para su aprobacién o rechazo se hace

primero la prueba de la normalidad, con esta prueba lo que se pretende es observar si se

tienen datos normales o no normales, con la finalidad de aplicar datos paramétricos o no

paramétricos de acuerdo al resultado obtenido y decidir qué tipo de estadistico es la que se

puede aplicar la prueba de hipotesis. Al tener menos de 50 datos agrupados por mes la
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prueba de la normalidad sé que utiliza es la de Shapiro-Wilk, las resultados obtenidos
se muestran en la tabla X. en el 1 se analizaron los datos del laboratorio particular
obteniéndose un valor de significancia de 0.000 es un p valor menor a 0.05, por lo que los
datos son no normales, para el caso del nimero 2 son los datos que report6 la Secretaria de
Salud, el valor de significancia obtenido es de 0.000 es un p valor menor a 0.05, siendo

datos no normales.

Tabla 6: Prueba de la normalidad de los datos registrados.

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Estadistico | gl Sig. | Estadistico gl Sig.
1.LAB 0.203 26 | 0.007 0.798 26 0.000
2.SSA 0.294 26 | 0.000 0.599 26 0.000

a. Correccién de significacion de Lilliefors
Fuente: Autoria Propia

Al obtener valores de datos no normales la prueba estadistica no paramétrica a utilizar
es la prueba del chi-cuadrado. En la siguiente Tabla 8, se observan los estadisticos
descriptivos de los datos del laboratorio y los de la Secretaria de Salud, en ambos casos de
los datos el minimo fue de 0, ya donde se observa la diferencia es en el maximo de los
datos reportados el méximo de datos reportados por el laboratorio particular fue de 309
casos, en cambio para la Secretaria de Salud fue de 173, si bien desde esta tabla se puede
apreciar que son distintos los datos que reportaba la SSM en comparacion con el laboratorio

particular.




Tabla 7: Estadisticos descriptivos de los datos obtenidos

Estadisticos descriptivos

N | Minimo | Maximo Media | Desv. estandar Varianza
LAB 26 0 309 71.81 86.366 7459.122
SSA | 26 0 173 22.19 39.200 1536.642

Fuente: Autoria Propia
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Como se obtuvieron datos no normales, se realiza la prueba estadistica del chi-cuadrado,

en la tabla X se observa el valor obtenido que es de 0.091 siendo este p valor mayor a 0.05,

indicando diferencia significativa entre los datos analizados del laboratorio y de la

secretaria de salud.

Tabla 8: Estadistico de prueba de chi-cuadrado.

Pruebas de chi-cuadrado
Valor | Significacion asintética
g (bilateral)
Chi-cuadrado
de Pearson 452.833° 414 0.091
Razoén de
verosimilitud 139.602 414 1.000
Asociacion
lineal por lineal 10.443 1 0.001
N de casos
validos 26
a. 456 casillas (100.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo
esperado es .04.

Fuente: Autoria Propia
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Con los resultados obtenidos de la tabla anterior de un valor de 0.091 en la
significacion asint6tica bilateral se tiene un p valor de prueba mayor a 0.05, por lo que no
se puede aceptar la hipotesis alternativa y se acepta la hipotesis nula que dice que los casos
reportados de COVID-19 por la SSA y el del laboratorio clinico de Maravatio, Mich. no

son iguales y no coinciden con los picos de la pandemia reportados de dic 2020 a enero de

2023.

Cronograma:

A continuacién, se muestra el cronograma seguido para la realizacion de esta tesis:

Tabla 9: Cronograma de Actividades:

Mes

Actividad

Nov 22
Dic 22
Ene 23
Feb 23
Mar 23
Abr 23
Mayo 23
Jun 23
Jul 23
Agos 23
Sept 23
Oct 23
Nov 23

Recopilacion de informacion

Capitulo 1 I

Capitulo 11
Recoleccion de datos
Procesamiento de datos
Resultados
Conclusiones
Finalizacion de trabajo
Titulacion

Fuente: Autoria Propia
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Conclusion:

Este estudio comparativo permitio la comparacion de los datos obtenidos por parte de
la SSM en el municipio de Maravatio y los de un Laboratorio particular del mismo
municipio, los cuales nos permitieron comparar entre casos positivos reportados en cada
uno, y una comparativa entre las edades mas frecuentes a contagios en la poblacion general
fue en las edades entre 35 a 39 afios, de forma separada la mayor cantidad de contagios en
hombres estuvo entre margenes de edades de 25-29 afios y entre las mujeres las edades con
mayores contagios fueron de 35 a 39 afios. Este estudio también nos permite ver que el mes
con mayores contagios en hombres fue enero de 2021, y el mes con mayores contagios en
mujeres fue en enero de 2022, el total de contagios positivos en hombres fueron 1160 y en
mujeres 1284, teniendo en total 2,444 casos positivos entre la SSM en el municipio de
Maravatio.

También se demuestra que el nimero de pruebas realizadas y el total de casos positivos
en el Laboratorio particular es mas de 3 veces mayor que las realizadas en la SSM, el total
de pruebas realizadas en el Laboratorio Particular fue de 8953 en tanto que en la SSM de
Maravatio fueron 2487, apreciando asi que el incremento es mucho mayor, la demanda de
pruebas en el Laboratorio particular fue considerablemente mayor, y por el contratio, en el
laboratorio Particular hubo menos casos positivos de mujeres (1028) que de hombres (839)
y la SSM en Maravatio hubo mas casos positivos de hombres (321) que de mujeres (256).

Ademas, esta tesis ha demostrado como, desde la comparativa, comprobar que los casos
reportados por parte de la SSM en Maravatio y el Laboratorio Particular NO son iguales y

no coinciden con los picos de la pandemia, comprobando asi la HO planteada al inicio de
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la investigacion, analizando un total de 8953 pruebas por parte del Laboratorio
particular, de las cuales 1867 fueron positivas, contra 2487 reportadas por parte de la SSM
de las cuales 577 fueron positivas de la siguiente forma:

Segtn los resultados obtenidos por medio de la prueba de la normalidad de Shapiro
Wilk se establece que los datos son NO normales al tener una significancia de 0.000 (No
normal = < 0.05) y con ello procedimos a revaluar los valores no paramétricos con la
prueba chi-cuadrado, la variacion entre los valores maximos era apreciable u con el calculo
obtuvimos una significacion asinténica de 0.91, indicando una diferencia muy significativa
entre los resultados de a SSA y el Laboratorio Particular, comprobando asi nuestra
hipotesis nula. Por lo que, si bien las personas que eran reportadas por la SSM no coinciden
con los resultados que registraba el Laboratorio particular, se puede concluir que las
personas optaron por acudir al laboratorio particular que a la institucion de Salud Publica
para su diagnostico y los resultados del laboratorio particular no se notificaban a la SSM,
dejando estos datos fuera de la estadistica.

Para culminar se invita a la reflexion de la importancia de la realizacion de pruebas de
Antigenos para la deteccion de SARS-COV-2, ya que, si bien, no poseen la misma
especificidad de una prueba RT-PCR, si son eficaces y con una baja tasa de casos falsos
positivos al realizarse con pruebas autorizadas y con una toma de muestra adecuada,
ademas de tener el cuidado y prudencia de realizar la prueba en los dias recomendados
segun la sintomatologia / contacto con las personas contagiadas y el cuadro clinico que se
presenta cada paciente, es por ello que, indistintamente del resultado arrojado, la

intervencion de un Médico es y serd indispensable ante el posible contagio.
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Anexos:
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Enero 2021:
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Febrero 2021:

Tabla 12: Bitacora Febrero 2021
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MARZO 2021

Marzo 2021:
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Abril 2021:

Tabla 14:Bitacoras Abril 2021
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Junio 2021:

Tabla 16: Bitacoras Junio 2021
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Agosto 2021:

Tabla 18: Bitacoras Agosto 2021
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Septiembre 2021:

Tabla 19: Bitacoras Septiembre 2021
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Octubre 2021:

Tabla 20: Bitacoras Octubre 2021

Noviembre 2021:
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Tabla 21: Bitacoras Noviembre 2021
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Diciembre 2021:

Tabla 22: Bitacoras Diciembre 2021
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Enero 2022:

Tabla 23: Bitacoras Enero 2022
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Febrero 2022:

Tabla 24: Bitacoras Febrero 2022
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Marzo 2022:

Tabla 25: Bitacoras Marzo 2022
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Abril 2022:

Tabla 26: Bitacoras Abril 2022
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Mayo 2022:

Tabla 27: Bitacoras Mayo 2022
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Junio 2022:

Tabla 28: Bitacoras Junio 2022

Bitacoras Junio 2022

Bitacoras Laboratorio Particular

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
1
0
0
1

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
1
0
0
1

Bitacoras SSA
0 0
0o 0
0 0
0o 0
0 0
0 0
2 1
0 0
0 0
1 0
0 0
0o 0
0 1
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0o 0
0o 0
0 0
0 0
0 0
0o 0
0 0
1 1
0 0
0 1
4 4

0
0
0
0
0
0
3
0
0
1
0
0
1
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
1
6

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
2
0
0
2

—_ O O O O OO 1T OO0 o OO~ —AaAa—oo
—

0 0N
0 0N
0 INOY
0 NNOY
0 IO}
0 NENOY
0 ISN
0 N0}
0 N0}
0 NN

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
1
0
0
0
0
0
0
1
0
0
0
0
1
0
0
3

CPH CPM J6fN Posit Neg H M CPH2 CPM3

M

127




118

Julio 2022:

Tabla 29: Bitacoras Julio 2022
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Agosto 2022:

Tabla 30: Bitacoras Agosto 2022
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Septiembre 2022:

Tabla 31: Bitacoras Septiembre 2022
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Octubre 2022:

Tabla 32: Bitacoras Octubre 2022
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Noviembre 2022:

Tabla 33: Bitacoras Noviembre 2022
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Diciembre 2022:

Tabla 34: Bitacoras Diciembre 2022
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Enero 2023:

Tabla 35: Bitacoras Enero 2023
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Tabla 36: Reporte de casos Positivos en Hombres y Mujeres de Diciembre 2020 a Enero 2023

dic-20 23 55 20 50
ene-21 143 112 138 61
feb-21 60 14 55 25
mar-21 42 10 60 4
abr-21 10 2 5 2
may-21 34 3 28 4
jun-21 6 1 10 0
jul-21 33 4 43 1
ago-21 82 5 113 7
sep-21 85 10 101 6
oct-21 32 4 54 1
nov-21 14 5 9 3
dic-21 36 0 27 3
ene-22 130 29 179 41
feb-22 46 22 50 10
mar-22 2 0 6 0
abr-22 0 1 0 0
may-22 0 0 1 0
jun-22 3 1 10 1
jul-22 42 17 82 19
ago-22 9 14 23 8
sep-22 0 0 0 0
oct-22 0 1 2 0
nov-22 2 1 2 0
dic-22 1 3 3 2
ene-23 4 7 7 8
839 321 1028 256
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Tabla 37: Reporte porcentual de Casos Positivos de Hombres y Mujeres

0 - 4 aiios 0 1.001669449 0.510638298
5 -9 aios 1.736111111 0.834724541 1.276595745
10 - 14 afios 1.215277778 1.168614357 1.191489362
15 - 19 aiios 3.472222222 2.671118531 3.063829787
20 - 24 aiios 7.118055556 7.011686144 7.063829787
25 - 29 aiios 13.19444444 13.02170284 13.10638298
30 - 34 aiios 10.59027778 9.849749583 10.21276596
35 -39 aiios 10.9375 16.02671119 13.53191489
40 - 44 aios 10.59027778 10.35058431 10.46808511
45 - 49 aios 7.8125 6.677796327 7.234042553
50 - 54 aiios 8.159722222 7.846410684 8
55 - 59 afios 6.770833333 7.679465776 7.234042553
60 - 64 afios 6.423611111 6.677796327 6.553191489
65 - 69 afios 4.166666667 3.505843072 3.829787234
70 - 74 aiios 3.993055556 2.838063439 3.404255319
75 - 79 afios 0.868055556 1.335559265 1.106382979
80 - 84 aiios 1.736111111 1.168614357 1.446808511
85 - 89 aiios 1.041666667 0.333889816 0.680851064
90 - 94 aiios 0.173611111 0 0.085106383
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)

=

= Especificidad p :

w Nombre de la Prueba No. Catalogo Fabricante i (Concordancia (Concordancia _u>:=@m:o _=w=.=3.m:ﬂo 2 19 e nm.
= e o etectado requerido Evaluacion Comparativa
= positiva*) negativa*)

=

&

m MCD, Servicios

3 . . . : TaiDoc Technology Integrales de 91.36 (IC 95 87.09% 98.10 (IC95 . . ~ 3 }

2 VTRUST COVID-19 Antigen Rapid Test TD-4531 Corporation Diagnésticos, 294.57%) 94.55% a 99.61%) Nucleocapside Ninguno DGE-DSAT-14935-2022
5 S.A.de C.V.

m. Ensayos y

= Wondfo® 2019-nCoV Antigen Test Guangzhou Wondfo Tamizajes de 83.33 (IC95 77.19% 98.39 (IC95 . .

m (Lateral Flow Method) w196 Biotech Co., Ltd. México, S.A. de a 88.39%) 95.94% 2 99.56%) | T\o especificado Ninguno DGE-DSAT-13389-2022
= C.V.

N . .

= . . . Jiangsu Konsung Bio- PROVISION o 0

g|  COVID-19 Antigen Rapid Test Kit ICOV-502G-2 | Medical Science And | GROUP, S.A. de 80.23% (IC95 O794% (C9S |\ leocapside Ninguno DGE-DSAT-10855-2022
= (Colloidal Gold) 70.25% a 88.04%) 95.80% a 99.17%)

) Technology Co, Ltd. C.V.

]

3 . Ackerman 87.50% (IC95 99.35% (IC95

”m NowChek COVID-19 Ag Test RG1901DG BioNote, Inc. erEOm“/m.? de 79.57% a 93.17%) 96.41% a 99.98%) Nucleocapside Ninguno DGE-DSAT-09738-2022
3 V.

P

ko]

< . . . . .

et COVID-19 Ag Detection Kit ImmunoDiagnostics Seegene México, 91.36% (I1C95 99.04% (I1C95 L .

5| (Colloidal Gold Immunochromatography) 41A254 Limited S.AP.LdeC.V. 83.00% 2 96.45%) | 94.76% a 99.98%) | | ucleocdpside Ninguno DGE-DSAT-07802-2022
g

g Diagndstica 80.31 (1C95 72.33% 93.88 (IC95

,m Simple Ag SARS-CoV-2 Ag 9.233.020.87.000 Operon, S.A. Internacional, ’ 2 86.84% v. 9 A.wwhx. 2. 98.49%) Nucleocapside Ninguno DGE-DSAT-06620-2022
P S.A. MN C.V.

g - qT™ :

2| Rapid™ Response COVID-19 Antigen : 87.66% (1C95 97.78% (1C95 . . : ; }

m Rapid Test Device COV-19C25 BTNX, Inc. MEDGLOBAL, 82.76% a 91.58%) 93.64% a 99.54%) Nucleocapside Ninguno DGE-DSAT-04611-2022
g S.A.de C.V.

D

<

S . . . . Kabla Comercial 80.00 (IC95 63.06% 97.90 (IC95 o .

s

.m QuickVue SARS Antigen Test 20396 Quidel Corporation SA deCV. 291.56%) 96.18% a 98.99%) Nucleocapside Ninguno DGE-DSAT-04318-2022
=
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Especificidad

Nombre de la Prueba No. Catalogo Fabricante Solicitante (Concordancia (Concordancia _u>:=@m:o _=w=.=3.m:ﬂo 2 ° il nm.
e o etectado requerido Evaluacion Comparativa
positiva*) negativa*)
EGCVO0101,
EGCVOI01A,

Edinburgh Genetics ActivXpress+ EGCVO0101B, Edinburgh Genetics AXMILAB, S.A. 80.34% (1C95 95.53% (IC95 o .

COVID-19 Antigen Complete Testing Kit | EGCVO101M, Limited. de C.V. 74.66% a 8523%) | 92.14%a97.75%) | | \ucleocdpside Ninguno DGE-DSAT-03143-2022
EGCVO10IMA,
EGCV0101MB
CLUNGENE® COVID-19 Antigen Rapid 1COV5002-100596 Hangzhou Clongene L >M%MM“WE 80.68% (IC95 98.67% (1C95 Nucleocépside Nineuno DGE-DSAT-02073-2022
Test Cassette Biotech Co., Ltd. 74.07% a 86.24%) 96.92% a 99.57%) P £
CA, S.A. de C.V.
. Precision Biosensor AXMILAB, S.A 88.10% (IC95 99.63% (1C95 - .

Exdia COVID-19 Ag PR-FC13 Inc. deCV. 77.07% a 95.09%) 97.93% a 99.99%) Nucleocapside Exdia TRF Plus DGE-DSAT-01925-2022

Precision Biosensor AXMILAB, S.A 83.08% (IC95 95.68% (I1C95 L .
PBCheck COVID-19 Ag PR-GC02 Inc. deCV. 71.73% a 91.24%) 90.84% a 98.40%) Nucleocapside Ninguno DGE-DSAT-01924-2022

STANDARD Q COVID-19 Ag Nasal . Kana Undesa, 91.50% (1C95 98.55% (IC 95 — .
Test Q-NCOV-04G SD Biosensor Inc. SA deC.V. 86.74% a 94.97%) 96.65% a 99.53%) Nucleocapside Ninguno DGE-DSAT-17839-2021

. Interbiol, S.A. de 82.02% (IC95 99.55% (IC95 .

®

NEOGEN® SARS-CoV-2 Ag INS201 Interbiol, S.A. de C.V. CV. 72.45% a 89.36%) 98.69% a 99.91%) ND Ninguno DGE-DSAT-17235-2021

. . SureScreen CREA HCS, S.A. 86.02% (IC95 95.30% (IC95 .
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette COVIDI9AGVC Diagnostics Ltd. deCV 77.28% a 92.34%) 92.91% a 97.07%) ND Ninguno DGE-DSAT-17234-2021

. . S Becton Dickinson .
BD Veritor™ System For Rapid Becton, Dickinson and o 84.38% (IC95 99.45% (IC95 BD Veritor™

Detection of SARS-CoV-2 256089 Company de &W%\ SA 73.14% 2 92.24%) | 96.96% a 99.99%) ND Plus Analyzer | DOE-DSAT-17233-2021
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e Antigeno Instrumento Oficio / Informe de
Nombre de la Prueba No. Catalogo Fabricante (Concordancia (Concordancia e id Evaluacién C ti
—uomm»m<m*v :m@mnm<m*v etectado requeriao valuacion Comparativa
SGTi-flex COVID-19 & Flu A/B A CAGDO25E, S Méxi 80.82% (69.92% 99.32% (98.02%
Hex DUO v & CAGCO01E, SUGENTECH, INC. %me:w d omﬂmw, ol 0%) oa o 6%) o ND Ninguno DGE-DSAT-14690-2021
IFNCO01E ArL.de LV, . (] . (1]
Av1 0, 0, 0, 0,

InstaView COVID-19 Antigen R3002 SG Medical Inc. mmomwwcm Mom_mu mm.m@@%mw\.,% a _oo.o_oo\oo. %W\.% Ha ND Ninguno DGE-DSAT-14689-2021

Covisure® SARS-CoV-2 Test de Grupo Orutek, 87.71% (83.46% a 95.32% (90.99% a .
Antigeno MPAYB-10925 W.H.P.M., Inc. S A OV 91.20%) 97.96%) ND Ninguno DGE-DSAT-14686-2021

L . VCD16-01-011/ . . Biotechnological

VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid VivaChek Biotech : 85.37% (IC95 100.00% (IC95 .

VCD16-01-012/ solutions, S.A. de o o o o ND Ninguno DGE-DSAT-13831-2021
Test VCDI16:01-013 (Hangzhou) Co., Ltd. o 70.83% a 94.43%) | 99.04% a 100.00%)
. . . Kabla Comercial, 83.33% (IC95 99.04% (I1C95 L
®

Sofia® 2 FLU+SARS Antigen FIA 20377 Quidel Corporation SA deCV. 65.28% a 94.36%) 97.56% a 99.74%) Nucleocapside Sofia 2 DGE-DSAT-13527-2021

FlowFlex™ SARS-CoV-2 Antigen Rapid ACON Laboratories, TRIALA MED, 85.43% (1C95 96.19% (I1C95 o .
Test LO3I-T1815 Inc. S.A.de C.V. 78.78% a 90.64%) | 93.68% a97.90%) | | \ucleocdpside Ninguno DGE-DSAT-13526-2021

Healgen Scientific Siemens
® _ 3 0, 0,
CLINITEST w\%ﬁwﬁooﬁu 19 Antigen | G000v-502a Limited Liability UQMMM”WMNM. e | e m%a% woﬁwm@% % Eww_w% % %cow Mﬁ, ) | Noespecificado | No requiere DGE-DSAT-12117-2021
Company RL.deC.V.
SARS-CoV-2 Antigen Assay Kit 2061701 Zybio Inc Nmmﬂwm@mw 84.62% (1C95 98.12% (IC95 1\ opecificado | Norequiere | DGE-DSAT-11025-2021
(Colloidal Gold Method) Y : m@ v 74.67% a91.79%) | 96.17% a 99.24%) P 4
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e Antigeno Instrumento Oficio / Informe de
Nombre de la Prueba No. Catalogo Fabricante (Concordancia (Concordancia D ; . :
e o etectado requerido Evaluacion Comparativa
positiva*) negativa*)
. . Abbott Rapid Abbott Laboratories ,
Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test . . . 94.12% (IC95 100.00% (IC95 Proteina de .
Device (NASAL) 41FK11, 41FK21 U&mﬁﬂwﬂ Jena de memkmww S.A. de 83.76% a 98.77%) | 99.23% a 100.00%) Nucleocapside No requiere DGE-DSAT-10552-2021
ECOTEST COVID-19 Antigen Rapid PHL . 5 . .
Test Device COV-823 (o %wﬂmqum“:: o | raBoraTORIOS, oo.aow mwm\.wo o om.moc\m %N\.WN %8 | Nucleoproteina | Norequiere | DGE-DDYR-09909-2021
(Nasopharyngeal/Oropharyngeal Swab) & v S.A.de C.V. L7 DR
. . . . 84.75% 98.98%
2019-nCoV >=:w@w_%§ Kit (Colloidal 52026082 Genrui Biotech Inc. >aMWmﬁW_mvmoou (IC95 73.01% a (IC95 97.40% a Nucleocapside No requiere DGE-DSAT-07298-2021
o T 92.78%) 99.72%)
. . Landsteiner 91.89% 99.23%
- ™ -
covl mwmm %o%@,mwmw w\o_mﬂ:m Rapid | o5 cov.sTol wwwmmm_wwmw anmw% Scientific, S.A. de (1C95 83.18% a (IC9597.77%a | Nucleocdpside | Norequicre | DGE-DSAT-07297-2021
& e C.V. 96.97%) 99.84%)
CAMPANAS DE
HANGZHOU PREVENCION E . .
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette INCP-C81 BIOTEST BIOTECH | INFORMACION oww.wws %%%w 9 om_ oo%o\w %Wom% ) | Nucleocipside | Norequiere | DGE-DSAT-05711-2021
CO. LTD. MEDICA PREVITA, | /0:90%290.95%) 77% 2 100.00%)
S.A.de C.V.
. Kabla Comercial, 81.82% (IC95 98.97%(1C95 . - .
CerTest SARS-CoV-2 Ag Test SC820001PC CerTest Biotec, S.L. SA deCV. 67.29% a 91.81%) 97.37% a 99.72%) Antigenos virales No requiere DGE-DDYR-05438-2021
Landateiner
. . OSANG Healthcare L 90.16% (IC95 97.72% (1C95 , . .
™ _ - N -
GeneFinder'™ COVID-19 Ag Rapid Test INFIO1ACA Co. Lid. mEnE_Mom\m.? de 79.81% a 96.30%) 95.36% a 99.08%) Antigenos virales No requiere DGE-DDYR-05437-2021
52026075 DIAMAN
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal y controles S 80.95% (1C95 98.78% (IC95 . . .
Gold) 52104084 Genrui Biotech Inc. ZmUHOWM\, S.A. de 72.13% a 87.96%) 96.46% a 99.75%) Proteinas virales No requiere DGE-DSAT-03716-2021
52104085 U
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Nombre de la Prueba

No. Catalogo

Fabricante

(Concordancia
positiva*)

Especificidad
(Concordancia
negativa*)

Antigeno
Detectado

Instrumento
requerido

Oficio / Informe de
Evaluacion Comparativa

SARS-Cov2 Antigen Rapid Test System

RT45-2214

Monocent, Inc.

RABADOUB, S.A.
de C.V.

83.21% (1C95
78.19%-87.48%)

95.28% (IC95
91.71%-97.62%)

Proteina de
Nucleocapside

No requiere

DGE-DSAT-00009-2021

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

9901-NCOV-01G

SD Biosensor, Inc.

Productos Roche,
S.A.de C.V.

88.66% (1C95
80.61%-94.20%)

98.97% (I1C95
96.34%-99.88%)

Proteina de
Nucleocapside

No requiere

DGE-DSAT-00008-2021

Kana Undesa, S.A.

93.12% (IC95

100% (1C95

™ _ ~ ~ ; : ; ; ~ _ R
STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test Q-NCOV-01G SD Biosensor, Inc. de C.V. 88.03%-96.52%) 98.17%-100%) Proteinas virales No requiere DGE-DSAT-16490-2020

. Abbott Rapid Abbott Laboratories .

™ _ o -
Panbio™ COVID-19 Ag RAPID Test A41FK10 Diagnostics Jena | de México, S.A. de | 85.0 (IC 95% 75-91) | °20 (I€93% 96 Proteina de No requiere | DGE-DSAT-14935-2020
Device 100) Nucleocapside
GmbH C.V.
. . . Kabla Comercial, o 97.0(IC 95% 93.0- Proteina de
Sofia2 SARS Antigen FIA 20374 Quidel Corporation SA deCV. 90.0 (IC 95% 80-95) 99.6) Nucleocépside Sofia 2 DGE-DSAT-14202-2020
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Quality approved by SD BIOSENSOR / For i vitro diagnostics use only

[ Kit Contents ]

Q-NCOV-01G

STANDARD Q

COVID-19 A -

STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test

PLEASE READ CAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THETEST

@ SD BIOSENSOR

Sterile
swab A

Sterile swab
B (option)

Extraction
buffer tube

Instructions for use

lter cap

a foil pouch with desiccant)

[ Preparation ]

= Carefully read instructions for using the

N Check the expiry date at the back of the foi
STANDARD Q COVID-19 Ag Test.

pouch. Do not use the kit, if expiry date has
passed.

m Check the test device and the desiccant pack in the foil pouch.

oVt

- Yellow
: = .,.. Rapid Test JF = 0 Result window ® Green
o © 0 STARBARD Ok-. A
. ” =" O Specimen wel A\ velow: vaia
wd @ SDFIOSENSOR = Green: Invalid
<Foil pouch> <Test device> <Desiccant>
[ Test Procedure ]

Collecting of nasopharyngeal specimen with sterile swab A Collecting of throat specimen with Sterile swab B

Insert the sterile swab N Swab over the surface of 3 Withdraw the sterile swab Insert the sterile swab B 2 Swab the posterior pharynx, Withdraw  the  sterile

A into the nostril of the the posterior nasopharynx. Afrom the nasal cavity. into the throat. tonsils and other inflamed swab B avoid touching to
patient, reaching the areas 3times with moderate tongue and teeth with the
surface of the posterior force. swab.
nasopharynx.
S ~
b u‘}/ \
(7
.m . totest for each d throat tthe same time.
+In case of descrepancy test resul, additional follow-up testing using other laboratory methods is
NOTE recommended.
Insert nasopharyngeal m Remove the swab while a Tightly screw the filter cap Apply 4 drops of extracted Read the test result in 30

specimen swab into an
extraction buffer tube. Swirl
the swab at least five times.

squeezing the sides of the
tube to extract the liquid
from the swab.

onto the tube. specimen to the specimen well

of the test device.

minutes.

- (/g \

0
™ x5 iy
aftor 30 mins.
enaum 30 mins
+ Do not read test
results  after 30

minutes. It may give
false results.

CAUTION

[ Interpretation of Test Result]

[ Positive

C"Control Line »
“T"Test Line »

COVID-19 Ag Positive Negative

1. A colored band will appear in the top section of the result window to show that the test is working properly. This band is control
2. A colored band will appear e of COVID-19 antigen (T).

3. Even if the control line is faint, or the test line isn't uniform, the test should be considered to be performed properly and the test result should be interpreted as a positive result.
* Positive results should be considered in conjunction with the clinical history and other data available to the physician.

*The presence of any line no matter how faint the result is considered positive.

&

Usety

I vV AQ®®

‘Gusan. Donotreue.

[
Orech et
kept and handied. n m A,H;B“\anpsgﬁ

Toindicate the temperatue imtations in
‘which th ransport pacage has o be

Kespauay

from sunight

Batchcode

for < Tests keep the product dry iscamaged

EXPLANATION AND SUMMARY

[Introduction]

Coronavirus is a single-stranded positive-sense RNA virus with an envelope of about 80 to 120 nm in diameter. Its genetic
material is the largest of all RNA viruses and is an important pathogen of many domestic animals, pets, and human diseases.
It can cause a variety of acute and chronic diseases. Common signs of a person infected with a coronavirus include respiratory
symptoms, fever, cough, shortness of breath, and dyspnea. In more severe cases, infection can cause pneumonia, severe acute
respiratory syndrome, kidney failure, and even death. The 2019 new coronavirus, or “2019-nCoV", was discovered because of
Wuhan Viral Pneumonia cases in 2019, and was named by the World Health Organization on January 12, 2020, confirming
that it can cause colds and the Middle East Respiratory Syndrome (MERS) and more serious diseases such as acute respiratory
syndrome (SARS). This kit is helpful for the auxiliary diagnosis of coronavirus infection. The test results are for clinical reference
only and cannot be used as a basis for confirming or excluding cases alone.

[Intended use]
STANDARD COVID-19 Ag Test is a rapid c! i " tion of specific antigens to COV-
1D-19 present in humars nasopharyn and orapharyn, This test & fo i vitre professional diagnosti use and ntended a5 an
aid to early diagnosis of COVID-19 infection in patient with clinical symptoms with COVID-19 infection. It provides only an initial
screening test result. More specific alternative diagnosis methods should be performed in order to obtain the confirmation of
COVID-19 infection.

[Test principle]

STANDARD Q COVID-19 Ag Test has two pre-coated lines, “C" Control line, “T* Test line for the COVID-19 antigen on the surface
of the nitrocellulose membrane. Both the control line and test line in the result window are ot visible before applying any
specimens. Mouse monoclonal anti-COVID-19 IgG antibody is coated on the test line region and mouse monoclonal anti-
Chicken IgY antibody is coated on the control line region. Mouse anti-COVID-19 T olor
particles are used as detectors for COVID-19 antigen device. During the test, COVID-19 antigen in the specimen interact with
‘monoclonal anti-COVID-19 IgG antibody conjugated with color particles making antigen-antibody color particle complex. This
complex migrates on the membrane via capilary action until the test line, where it will be captured by the mouse monoclonal
anti-COVID-19 IgG antibody recombinant protein. A violet test line would be visible in the result window if COVID-19 antigens
are present in the specimen. The intensity of violet test line will vary depending upon the amount COVID-19 antigen presentin
the specimen. If COVID-19 antigens are not present in the specimen, then no color appears in the test line. The control line is
used for procedural control, and should always appear if the test procedure is performed properly and the test reagents of the

controlline are working.

[Kit nosnmznm_

@ Teste inafol i @ twbe (3 Fiter cap
bA ® i ® use

KIT STORAGE AND STABILITY

Store the kit at room temperature, 2-40°C / 36-104°F, out of direct sunlight. it materials are stable until the expiration date
printed on the outer box. Do not freeze the ki

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Do not re-use the test kit.

Do ot use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.

Do ot use the extraction buffer tube of another lot.

Do not smoke, drink or eat while handiing specimen.

Wear personal protective equipment, such as gloves and lab coats when handling kit reagents. Wash hands thoroughly after

the tests are done.

Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.

Handle all specimens as if they contain infectious agents.

Observe established precautions against microbiological hazards throughout testing procedures.

Dispose of all specimens and materials used to perform the test as bio-hazard waste. Laboratory chemical and biohazard

wastes must be handled and discarded in accordance with all local, state, and national regulations.

10. Desiccant in foil pouch is to absorb moisture and keep humidity from affecting products. If the moisture indicating desiccant
beads change from yellow to green, the test device in the pouch should be discarded.

A wN e

LENe

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Emu%:mi:mmm_ swab]
To collect a nasopharyngeal swab specimen, Insert the sterile swab A into the nostril of the patient, reaching the surface of
the posterior nasopharynx.
2. Using gentle rotation, push the swab until resistance is met at the level of the turbinate.
3. Rotate the swab a few times against the nasopharyngeal wall
>xmasm_:mmsmiss%m33,_532_
m
m

Specimen should be tested as soon as possible after collection.
If not use of transport media, specimens may be stored at room temperature for up to 24 hours or at 2-8°C/ 36-46°F for up to
48hours in a clean, dry, closed container prior to testing.
[Throat swab]
1. Open the mouth widely.
2. Depress the tongue with a tongue based or spoon.
3. Insert the sterile swab completely from the mouth into the throat.
4. Swab the posterior pharynx, tonsils and other inflamed areas 3 times with moderate force.
5.
6.

Remove the swab avoid touching to tongue and teeth with the swab.
Swabs can be stored at room temperature for up to 24 hours o at 2-8°C/ 36-46°F for up to 48 hours after collectionin a clean
and dry plastic tube.

b * Minimaldiion ofthe specimen i recommended, a diution may resulin decreased test senstiy.
+ DO NOT USE a viral transport specimen. It result.

CAUTION

TEST PROCEDURE

[ Preparation ]

1. Carefully read instructions for sing the STANDARD Q COVID-19 Ag Test.

2. Check the expiry date at the back of the foil pouch. Do not use the kit, if expiry date has passed.
3. Check the test device and the desiccant pack within the foil pouch.

[Extraction of specimen]

* Nasopharyngeal or Throat swab

. Insert Nasopharyngeal/Throat swab specimen of patient into an extraction buffer tube. Swirl the swab at least five times.
Remove the swab while squeezing the sides of the tube to extract the liquid from the swab. Dispose of the used swab in
accordance with your biohazard waste disposal protocol

3. Tightly screw the filter cap onto the tube.

N

[Analysis of specimen]
1. Apply 4 drops of extracted specimen to the specimen well of the test device.
2. Read the test result in 30 minutes.

% + Positive restilts should be considered in conjunction with the linical history and other data avalable
tothe physician.
CAUTION

LIMITATION OF TEST

1. The test procedure, precautions and interpretation of results for this test must be followed strictly when testing.

2. The test should be used for the detection of COVID-19 antigen in human nasopharyngeal swab or Throat swab samples.

3. Neither the quantitative value nor the rate of COVID-19 antigen concentration can be determined by this qualitative test.

4. Failure to follow the test procedure and interpretation of test results may adversely affect test performance and/or produce

5. Anegative test result may occur if the level of extracted antigen in a sample s below the sensitivity of the test or if a poor
quality specimen is obtained.

6. For more accuracy of immune status, additional follow-up testing using other laboratory methods is recommended.

7. The test result must always be evaluated with other data available to the physician.

w~w..~00x>11<

ical management of severe acute respiratory infection when novel coronavirus(nCoV) infection is suspected. Ints
guidance. WHO.2020

2. Diagnostic detection of Wuhan coronavirus 2019 by real-time RT-PCR.2020

3. Diagnosis and treatment of pneumonia caused by new coronavirus (trial version 4) National Health Commission. 2020

E
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Quality approved by SD BIOSENSOR / For in vitro diagnostics use only

[Contenido del Kit]

QNCOV-01G

STANDARD Q

COVID-19 Ag - :

STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test

Por favor lea las instrucciones cuidadosamente antes de practicar la prueba

@ SD BIOSENSOR
Dispositivo de prueba
(individualmente en una bolsa de
aluminio con descante)

I,mcuo

Tubo tampon
de extraccion

Instrucciones
de uso

I_mouo
0 esteril A

Tapa

EXPLICACION Y RESUMEN

[Introduccién]

Bl coronavirus ess formado por una tnica adena de ARN con polaridad posiiva con una envoltura de aproximadamente 80 a
120 . Su de de todos los virus de ARN y es un patégeno importante de muchos
animales domésticos, mascotas, y maﬂamn&s humanas. Puede causar una variedad de enfermedades agudas y crénicas.
Signos comunes de una persona infectada con un coronavirus incluyen sintomas respiratorios, fiebre, tos, falta de al
disnea. En casos mas graves, la infeccion puede causar pneumonia, sindrome respiratorio agudo severo, insuficiencia renal e
incluso hasta la muerte. El nuevo coronavirus 2019, 0 “2019-nCoV*, se descubrid tras los casos de pneumonia viral de Wuhan
en 2019, y fue nombrado por la Organizacion Mundial de la Salud el 12 de enero de 2020, confirmando D:m puede causar
resfriados y el Medio Sindrome io Oriental (MERS) mis g el sindrome

(SARS). Este kit es titil para el df liar de la infeccion L Ia prueba son para Baasn_m
dlinica solo y no pueden ser utilizado por si mismos como la base para confirmar o excluir casos.

muw_homa.:";

guidance. WHO.2020

[Uso previsto]
La prucba STANDARD Q COVID-19 Ag es un 5358:&% cromatogrfico rapido para la deteccion cualitativa de antigenos
COVID-19p Esta prueba es para uso diagndstico ns.mszm_

[Preparacion]

Abra la bolsa de aluminio y verifique el dispositivo de prueba y el paquete de desecante dentro

= Lea atentamente las instrucciones para
de la bolsa de aluminio.

H Verifique la fecha de caducidad en la parte
usar la Prueba de STANDARD Q COVID-19 Ag.

posterior de la bolsa de aluminio. No use el
kit, si la fecha de caducidad ha pasado.

H

Amarillo

Rapid Test

=1 [ Ventana de
resultados ® Verde

5 0 ©. 4 STANBARD =+ 0 Pozuelo para A\ Arariio: véiido
la muestra y

Verde: No-Valido

<Bolsa de foil> <Dispositivo de prueba> <Descante>

[ Procedimiento de prueba ]

Recoleccién de una muestra nasofaringea con un hisopo estéril A Recoleccién de muestras con hisopo estéril B

= Inserteel hisopo estérilAen Humedezca  sobre la Retire la torunda estéril A = Inserte el hisopo estéril B m Limpie la faringe posterior, Retire el hisopo estéril B
la fosa nasal del paciente, superficie de la nasofaringe de la cavidad nasal. en la garganta. las amigdalas y otras areas evite tocar la lengua y los
alcanzando la superficie de posterior. inflamadas 3 veces con dientes con el hisopo.

la nasofaringe posterior. fuerza moderada.

+ Recomendacion de analizar por separado para cada espécimen nasofaringeo y de garganta al mismo
tiempo.

dicionales

. P
LLEr con otros métodos de laboratorio.

Retire la torunda mientras
aprieta los lados del tubo
para extraer el liquido de
la torunda.

PY Inserte una muestra de
hisopo nasofaringeo / hisopo
de garganta del paciente
en un tubo de tampon de
extraccion. Agita el hisopo al
menos cinco veces.

Atornille  firmemente la H Aplique 4 gotas de muestra
tapa del fi ltro en el tubo. extraida al pocillo de muestra
del dispositivo de prueba.

m _.mmm,Emc_nmnoam_mnﬂ:mgm:wc
minutos.

: 7))

Leeren
30 minutos
Nolea

Dospués do
30 minutos.

™ x5

30 minutos

*No lea los resultados de la
prueba después de 30 minutos.
Puede dar resultados falsos.

A

PRECAUCION

Iniciado

covID-19
Ag

Linea de control "C" »
Linea de prueba "T" »

COVID-19 Ag Positivo Negativo

1. Aparecera una banda de color en la seccion superior de la ventana de resultados para mostrar que la prueba esté funcionando correctamente. Esta banda es la linea de control (C).

2. Apareceré una banda de color en la seccion inferior de la ventana de resultados. Esta banda es la linea de prueba del antigeno COVID-19 (T).

3. Incluso si la linea de control es débil o la linea de prueba no es uniforme, se debe considerar que la prueba se realiza correctamente y el resultado de Ia prueba debe interpretarse como un resuitado pos
les para el médico.

* La presencia de cualquier linea, no importa cuén débil sea el resultado, se considera positivo.

para nca s mitaconesde temperatura CE cumple conlos requerimientos de
1a Diectiv 85/73/EV paraosdsposivos

mécicosusados en dagnosticon it

REF

()

VoA

Precaucin

®Q &

Utsce antes del

o 1 ce

Fabrcante Fecha de brcacidn

'

paguete durate el ranporte, Cogo delote

para<r> prubs.

invitroy p una ayuda para m, diagndstico temprano de lainfeccién por COVID-19 en pacientes con sitomas
con infeccién por COVID-19; Proporciona solo un resultado de prueba de deteccién inicial. Se deben realizar métodos de %m
nostico alternativos més especificos para obtener la confirmacion de la infeccion por COVID-19.

[Princi de prueba]
La Prueba STANDARD Q COVID-19 Ag dos lineas pre-recubiertas, linea de control “C", linea de prueba “T" para el antigeno
COVID-19 en la superficie de la membrana de nitrocelulosa. Tanto la linea de control como la linea de prueba en la ventana
de resultados no son visibles antes de aplicar cualquier muestra El anticuerpo monoclonal de ratén anti-COVID-19 IgG esta
recubierto en la regi6n de la linea de prueba y el anticuerpo monoclonal de raton anti-IgY de pollo esta recubierto en la regin
de la linea de control. Los anticuerpos monoclonales de ratén anti-COVID-19 1gG conjugados con particulas de color se usan
como detectores para el dispositivo de antigeno COVID-19. Durante la prueba, el antigeno COVID-19 en la muestra interactiia
con el anticuerpo monoclonal IgG anti-COVID-19 conjugado con particulas de color que forman un complejo de particulas de
color antigeno-anticuerpo. Este complejo migra en la membrana a través de la accion capilar hasta la linea de prueba, donde
seré capturado por la proteina recombinante del anticuerpo monoclonal de ratén anti COVID-19 IgG. Una linea de prueba
violeta seria visible en la ventana de resultados si los antigenos COVID-19 estan presentes en la muestra. La intensidad de la
linea de prueba violeta variara dependiendo de la cantidad de antigeno COVID-19 presente en la muestra. Si los antigenos
COVID-19 no estén presentes en la muestra, entonces no aparece color en a inea de prueba. La linea de control se utilza para

el control de sielpr p ylos reactivos de
prueba de a inea de control estén funcionando.

[Contenido del Kit]

@ Di deal ® . .

® Tapafito @ (® Hisopo estéril B(Opcién)  ® de

ALMACENAMIENTO DEL KIT Y ESTABILIDAD

‘Almacene el Kit a temperatura ambiente, 2-40°C /36-104°F, alejado de la luz wo_m~ directa. Los materiales del Kit son estables
hastala fecha d impresa en la p de la caja. N 1 kit

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No reutilice el kit de prueba,
No utilce el kit de prueba si la bolsa esta dafiada o se ha roto el sello.
No use el buffer de extraccién de otro lote.
No fume, beba, 0 coma mientras esta manejando ,m muestra
Use equipo de proteccion personal b é manejando los reactivos del kit. Lavese
Ias manos concienzudamente después de ermina oe uEmcmm
Limpie muy bien los derrames utilizando el desinfectante apropiado.
Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.
Observe las precauciones idas contra los riesgos jcos durante todos los de prueba.
Deseche todas las muestras y materiales usados para realizar la prueba usando los procedimientos para desechos de riesgo
biolgico. Los desechos de riesgo bioldgico y quimicos del laboratorio deben manejarse y desecharse de acuerdo con todas
las normas locales, estatales y nacionales.

. I gel de sflice dentro de Ia bolsa de fol es para absorber humedad y evitar que ésta afecte los productos. i los granulos
indicadores de humedad de silice cambian d verde, deseche el disp

SENCEES

wENe

3

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

[Hisopo nasofaringeo]
1. Para recoger una muestra de hisopo nasofaringeo, inserte el hisopo estéril A en la fosa nasal del paciente,
superficie de la nasofaringe posterior.
Usando una rotacién suave, empuje el hisopo hasta encontrar resistencia al nivel del corete.
i contra la pared

legando a la

La muestra debe analizarse lo antes posible después de la recoleccion.
Si no se utilizan medios de transporte, las muestras se pueden almacenar a temperatura ambiente durante un maximo de
24horas 0.2 2:8° C/36-46 ° F durante un maximo de 48 horas en un recipiente limpio, seco y cerrado antes de la prueba.

[Hisopo de garganta]

omswN

Presione lalengua con una base de lengua o una cuchara.
Inserte el hisopo estéril completamente de la boca en la garganta.

dalas y otras areas inflamadas 3 veces con fuerza moderada.
Retire la torunda evitando tocar la lengua y los dientes con la torunda.
Los hisopos se pueden almacenar a temperatura ambiente por hasta 24 horas o a 2:8 ° C / 36-46 ° F por hasta 48 horas
después de la recoleccién en un tubo de pléstico limpio y seco.

A

Precaucién

orawN =

+ Se recomienda una dilucién minima de la muestra puesto que la idad
dela prueba.

+ NO USE un medio de transporte viral como muestra. Puede causar resultados inexactos.

lucién puede disminuir la sensil

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

[Preparacién]

1. Lea atentamente las instrucciones para usar la Prueba de STANDARD Q COVID-19 Ag.

2. Verifique a fecha de caducidad en a parte posterior de la bolsa de aluminio. No use el ki, sila fecha de cadcidad ha pasado.
3. Abrala bolsa de al y verifiq de pruebay el paquete de dela bolsa de aluminio.

[Como Recoger la Muestra]
« hisopo nasofaringeo o garganta
. Inserte la muestra de hisopo nasofaringeo o garganta del paciente en un tubo de tampén de extraccién. Agita el

isopo al

ta los lados del tubo para extraer el liquido del hisopo. Deseche el hisopo usado de acuerdo
iminacion de desechos biolgicos peligrosos.
3. Atornille firmemente la tapa del fltro en el tubo.

s de muestra]
Aplique 4 gotas de muestra extraida al pocillo de muestra del
2. Leael resultado de Ia prueba en 30 minutos.

positivo de prueba.

b + Los resultados positivos deben considerarse junto con la historia clinica y otros datos disponibles para el Fabricado por SD BIOSENSOR, Inc.

inical management of severe acute respiratory infection when novel coronavirus(nCoV) infection is suspected. Interim

2. Diagnostic detection of Wuhan coronavirus 2019 by real-time RT-PCR.2020
3. Diagnosis and treatment of pneumonia caused by new coronavirus (tral version 4) National Health Commission. 2020

1, Suwonss

yeonggi-do, 16690,

N médico. Casa Matriz: C-4th&sth, 16, Deogyeong-d:
Precaucion REPUBLICA DE COREA
Planta de Fabricacién: 74,
28161, REPUBLICA DE COREA
[I7] Representante Autorizado
r;\_n._ﬁnHOme DE LA PRUEBA 3

MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Alemania
Teléfono: +49 6894 581020, Fax: +49 6894 581021

€l procedimiento de la prueba, las precauciones y la interpretacién de los resultados de esta prueba deben seguirse
estrictamente durante la prueba.

2. Laprueba debe usarse para Ia deteccién de COVID-19 en muestras de torunda nasofaringea torunda humana.

3. Nielvalorc de COVID-19 pueden mediante esta prueba cualitativa.

4. sinosigueel delapruebay la i 6n de los resultados de la prueba, la ejecucién de la prueba podria
verse afectada de forma negativa y/o producir resultados invalidos.

5. Puede tener un resultado negativo de la prueba si el nivel de antigeno extraido en una muestra estd por debajo de la

jad de la prueba o si se obtiene una muestra de baja calidad.

6. Para mayor precision del estado inmunologico, se recomienda realizar pruebas complementarias utilizando otros métodos
de laboratorio.

7. € Itado d

Cualquier pregunta sobrelas instrucci

la prueba se deb pre junto con la dems i que el médico tenga a su disposicion.

410, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-

deben ser dirigidas a:
O también nos puede contactar a través de www. <cbiosenorcom

L23COV3ENRO
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Bl Informacién de seguridad
importante

Cumpla todas las regulaciones sanitarias y de
seguridad.

Utilice un equipo de proteccion individual
adecuado.

Manipule todas las muestras como si fueran
agentes infecciosos.

Tenga en cuenta todas las precauciones y
advertencias de las Instrucciones de uso.

El Preparacion de la prueba

1. Lea con atencion las Instrucciones de uso de la
prueba SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.

Informacion del docu

Versién del documento: versién inicial

Fecha de revision: Septiembre de 2020

SD Biosensor, Inc.

C-4th&S5th, 16,
Deogyeong-daero 1556beon-gil,
YYeongtong-gu, Suwon-si, c
Gyeonggi-do, 16690,

REPUBLICA DE COREA

Hecho en Corea

Distribuido por:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim, Germany
www.roche.com

Para diagndstico in vitro exclusiva-
mente

No indicada como prueba de auto-
diagnéstico

© 2020. Reservados todos los derechos.

€

2. Compruebe la fecha de caducidad H en la parte

posterior de la bolsa de aluminio. No utilice la
prueba si se ha superado la fecha de caducidad

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

EX] Recoleccion y preparacion de una muestra (exudado nasofaringeo)

1. Inserte una torunda estéril en la fosa nasal del

paciente y frote la superficie de la nasofaringe pos-

terior. Extraiga la torunda de la cavidad nasal.

2. Inserte la torunda en un tubo tampén de extrac-
cion. Mientras aprieta el tubo tampdn, gire la
torunda més de 5 veces.

™ >5x

BT Preparacion de una muestra a partir de medios de transporte viral

1. Con una micropipeta, obtenga 350 pL de muestra
del recipiente de recoleccion o del medio de trans-
porte viral (VTM). Mezcle la muestra con el tampén
de extraccion como se muestra a continuacion.

A Interpretacion de los resultados

1. En la parte superior de la ventana de resultados
aparece una linea de color para indicar que la
prueba ha funcionado correctamente. Es la linea de
control (C). Incluso si la linea de control es débil, se
considera que la prueba se ha realizado correc-
tamente. Si no hay una linea de control visible, la
prueba no se considera vélida.

L

En el caso de un resultado positivo, aparece una
linea de color en la seccién inferior de la ventana
de resultados. Es la linea de prueba (T). Incluso si
la linea de prueba es muy débil o no es uniforme, el
resultado de la prueba debe interpretarse como un
resultado positivo.

2. Presione la tapa de la boquilla firmemente en el
tubo.
Contindie con el paso [Ell Realizacion de una
prueba.

SARS-CoV-2

Rapid Antigen Test
Guia de referencia rapida

Esta guia se presenta como referencia

para la utilizacién de la prueba

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar la
prueba.

3. Abra la bolsa de aluminio y extraiga la tira reactiva
y el desecante.

4. Compruebe que la tira reactiva no presenta dafios y

que el indicador de estado del desecante es vélido
(amarillo).

3. Retire la torunda mientras aprieta los laterales del
tubo para extraer el liquido de la torunda.

HE Realizacion de una prueba

1. Aplique 3 gotas de la muestra extraida al pocillo de
muestra de la tira reactiva.

6 3 gotas

Rapid Ag
Linea de control » - - - ~ - »n| -

Linea de prueba » - = = = = ‘ > -

Nota:

. La presencia de cualquier linea de prueba, independientemente de lo débil que sea, y de una linea de control, debe

. El uso de los para di

SARS-CoV-2
Rapid Ag

debe

09341285001 (01) 2020-09 ES

5. Realice el control de calidad necesario segun las
Instrucciones de uso del material del control de
calidad y de acuerdo con las directrices locales.

4. Presione la tapa de la boquilla firmemente en el
tubo.
Contintie con el paso [El Realizacion de una
prueba.

2. Lea el resultado de la prueba al cabo de 15-30 mi-
nutos.

ADVERTENCIA Riesgo de resultados incorrectos.
No lea el resultado pasados 30 minutos.

15-30 minu-
‘\_-Q- tos

No valido

SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 SARS-CoV-2
Rapid Ag Rapid Ag Rapid Ag
A
] R Al == m - |- raf- ===
L Af oo - - [ ]
—_— g =4

como un positivo.

pre junto con la val ion del hi

médico del

el examen clinico y otros datos.
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e Prueba rapida de antigeno COVID-19

CERTUM  tsoponasotring) - & v

Prospecto
_ REF ICOV-502 _ Espaiiol _

La prueba rapida de antigeno COVID-19 es un inmunoensayo cromatogréafico rapido

para la deteccién cualitativa de antigenos del SARS-CoV-2 presentes en la

nasofaringe humana.

Solo para uso profesional de diagnéstico in vitro.

[USO PREVISTO]

La prueba rapida de antigeno COVID-19 (torunda nasofaringea) es un inmunoensayo
cromatografico rapido para la deteccion cualitativa de antigenos del SARS-CoV-2 en
muestras de torundas nasofaringeas de individuos con sospecha de infeccién por
SARS-CoV-2 junto con la presentacion clinica y los resultados de otras pruebas de
laboratorio.
Los resultados corresponden a la deteccion de antigenos del SARS-CoV-2.
Generalmente, un antigeno es detectable en muestras de las vias respiratorias
superiores durante la fase aguda de la infeccion. Los resultados positivos indican la
presencia de antigenos virales, pero es necesaria una correlacion clinica con el
historial del paciente y otra informacion de diagndstico para determinar el estado de la
infeccion. Los resultados positivos no descartan infecciéon bacteriana o coinfeccion con
otros virus. Es posible que el agente detectado no sea la causa definitiva de la
enfermedad.
Los resultados negativos no excluyen la infeccion por SARS-CoV-2 y no deben usarse
como la unica base para el tratamiento o las decisiones de manejo del paciente. Los
resultados negativos deben tratarse como presuntivos y confirmarse con un ensayo
molecular, si es necesario para el tratamiento del paciente. Los resultados negativos
deben considerarse en el contexto de las exposiciones recientes de un paciente, el
historial y la presencia de signos y sintomas clinicos compatibles con COVID-19.

La prueba rapida de antigeno COVID-19 esta disefiada para que la utilice personal de

laboratorio clinico capacitado.

[RESUMEN]

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. COVID-19 es una enfermedad

infecciosa respiratoria aguda. Las personas generalmente son susceptibles.

Actualmente, los pacientes infectados por el nuevo coronavirus son la principal fuente

de infeccion; Las personas infectadas asintomaticas también pueden ser una fuente

infecciosa. Las principales manifestaciones incluyen fiebre, fatiga y tos seca. En
algunos casos se encuentran congestion nasal, secrecién nasal, dolor de garganta,
mialgia y diarrea.

[PRINCIPIO]

La prueba rapida de antigeno COVID-19 (torunda nasofaringea) es un inmunoensayo
cualitativo basado en membrana para la deteccion de antigenos del SARS-CoV-2 en
una muestra de torunda nasofaringea humana. El anticuerpo SARS-CoV-2 se recubre
en la region de la linea de prueba. Durante la prueba, la muestra reacciona con
particulas recubiertas de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 en la prueba. Luego, la
mezcla migra hacia arriba en la membrana por accién capilar y reacciona con el
anticuerpo SARS-CoV-2 en la region de la linea de prueba. Si la muestra contiene
antigenos del SARS-CoV-2, aparecera una linea de color en la regién de la linea de
prueba como resultado de esto. Si la muestra no contiene antigenos del SARS-CoV-2,
no aparecera ninguna linea de color en la region de la linea de prueba, lo que indica un
resultado negativo. Para que sirva como control de procedimiento, siempre aparecera
una linea de color en la region de la linea de control, lo que indica que se ha agregado
el volumen adecuado de muestra y se ha producido la absorcién de la membrana.

[REACTIVOS]

La prueba contiene anticuerpo anti-SARS-CoV-2 como reactivo de captura vy

anticuerpo anti-SARS-CoV-2 como reactivo de deteccion.

[PRECAUCIONES]

1. Este prospecto debe leerse completamente antes de realizar la prueba. El
incumplimiento de las instrucciones del prospecto puede producir resultados de
prueba inexactos.

2. Solo para uso profesional de diagndstico in vitro. No utilizar después de la fecha de

caducidad.

No coma, beba ni fume en el area donde se manipulan las muestras o kits.

4. No utilice la prueba si la bolsa esta dafiada.

5. Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las
precauciones establecidas contra los peligros microbiolédgicos durante la
recoleccion, manipulacion, almacenamiento y eliminacién de las muestras de
pacientes y el contenido del kit usado.

w

6. Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion
para los ojos cuando se analicen las muestras.

7. Lavese bien las manos después de manipular.

8. Asegurese de utilizar una cantidad adecuada de muestras para las pruebas. Un
tamafio de muestra demasiado pequefio o demasiado grande puede provocar una
desviacion de los resultados.

9. Los medios de transporte viral (VTM) pueden afectar el resultado de la prueba, lo
especimenes extraidos para las pruebas de PCR no pueden ser utilizados para la
prueba.

10.La prueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

11.La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultados.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

Almacenar tal como estd empaquetado en la bolsa sellada a temperatura ambiente o

refrigerado (2-30 °C). La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la

bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO

CONGELAR. No lo use después de la fecha de caducidad.

[RECOGIDA, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS]

Coleccion de muestras

1. Inserte un hisopo estéril en la fosa nasal del paciente, hasta llegar a la superficie de

la nasofaringe posterior.

2. Frote sobre la superficie de la nasofaringe posterior.

3. Retire el hisopo estéril de la cavidad nasal.

2

Transporte y almacenamiento de muestras
Las muestras deben analizarse lo antes posible después de la recoleccion.
Si los hisopos no se procesan inmediatamente, se recomienda encarecidamente que la
muestra del hisopo se coloque en un tubo de plastico seco, estéril y bien sellado para
su almacenamiento. La muestra de hisopo en estado seco y estéril es estable hasta 8
horas a temperatura ambiente y 24 horas a 2-8 ° C.
[PREPARACION DE MUESTRA]
Solo el tampdn de extraccion y los tubos proporcionados en el kit deben usarse para la
reparacion de muestras de hisopos.

Por favor, consulte la tarjeta de procedimiento para obtener informacién detallada de la
extraccion de especimenes.

1. Coloque la muestra del hisopo en el tubo de extraccién con tampoén de extraccion
(aproximadamente 350 pl). Gire el bastoncillo durante aproximadamente 10 segundos
mientras presiona el cabezal contra el interior del tubo para liberar el antigeno del
bastoncillo.
2. Retire la torunda mientras presiona el cabezal de la torunda contra el interior del
Tubo de extraccion mientras la retira para expulsar la mayor cantidad de liquido posible
de la torunda. Deseche el hisopo de acuerdo con su protocolo de eliminacion de
residuos de riesgo bioldgico.
* NOTA: El almacenamiento de la muestra después de la extraccion es estable durante
2 horas a temperatura ambiente o 24 horas a 2-8 ° C.
[MATERIALES]
Materiales proporcionados
« Hisopos estériles * Prospecto
« Tampon de extraccion « Tubos y puntas de extraccion (opcional)
« Estacion de trabajo « la tarjeta de procedimiento
Materiales necesarios pero no proporcionados

« Casetes de prueba

« Temporizador
[INSTRUCCIONES DE USO]

Deje que la prueba, la muestra y el buffer de extraccion se equilibren a

temperatura ambiente (15-30 ° C) antes de la prueba.

1. Retire el casete de prueba de la bolsa de aluminio sellada y utilicelo dentro de una
hora. Se obtendran mejores resultados si la prueba se realiza inmediatamente
después de abrir la bolsa de aluminio.

2. Invierta el tubo de recoleccién de muestras y agregue 3 gotas de la muestra
extraida (aproximadamente 100pl) al pocillo de la muestra (S) y luego inicie el

temporizador.
3. Espere a que aparezcan las lineas de color. Lea el resultado a los 15 minutos. No
interprete el resultado después de 20 minutos.
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[INTERPRETACION DE RESULTADOS]
(Consulte la ilustracion anterior.)

POSITIVO: * Aparecen dos lineas de colores distintos. Una linea de color debe

estar en la region de control (C) y otra linea de color debe estar en la region de prueba

(T). El resultado positivo en la region de prueba indica la deteccién de antigenos

COVID-19 en la muestra.

* NOTA: La intensidad del color en la region de la linea de prueba (T) variara segun la

cantidad de antigeno COVID-19 presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de

color en la region de prueba (T) debe considerarse positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la region de control (C). No aparece

ninguna linea de color aparente en la regién de la linea de prueba (T).

NO VALIDO: La linea de control no aparece. Un volumen de muestra insuficiente o

técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mas probables de la falla de la

linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el
problema persiste, deje de usar el kit de prueba inmediatamente y comuniquese con su
distribuidor local.
[CONTROL DE CALIDAD]
Control de calidad interno

Los controles de procedimiento internos estan incluidos en la prueba. Una linea de

color que aparece en la region de control (C) es un control de procedimiento positivo

interno. Confirma un volumen de muestra suficiente y una técnica de procedimiento
correcta. Un trasfondo claro es un control procesal negativo interno. Si la prueba

funciona correctamente, el fondo en el area de resultados debe ser de color blanco a

rosa claro y no interferir con la capacidad de leer el resultado de la prueba.

Control de calidad externo

Los controles positivos / negativos no estan incluidos en este kit. Sin embargo, de

acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), se recomiendan estos

controles.’
[LIMITACIONES]

1. El Procedimiento de la prueba y la Interpretacion del resultado de la prueba deben
seguirse de cerca al realizar pruebas para detectar la presencia de antigenos del
SARS-CoV-2 en las muestras nasofaringeas humanas de individuos sospechosos.
Para un rendimiento éptimo de la prueba, la recoleccion de muestras adecuada es
fundamental. No seguir el procedimiento puede dar resultados inexactos.

2. El rendimiento de la prueba rapida de antigeno COVID-19 (hisopo nasofaringeo) se
evaluo utilizando Unicamente los procedimientos proporcionados en este prospecto.
Las modificaciones a estos procedimientos pueden alterar el desempefio de la
prueba. Los medios de transporte viral (VTM) pueden afectar el resultado de la
prueba; los especimenes extraidos para las pruebas de PCR no pueden utilizarse
para la prueba.

3. La prueba rapida de antigeno COVID-19 (hisopo nasofaringeo) es solo para uso
diagnéstico in vitro. Esta prueba debe usarse para la deteccion de antigenos del
SARS-CoV-2 en muestras nasofaringeas humanas como ayuda en el diagndstico
de pacientes con sospecha de infeccion por SARS-CoV-2 junto con la presentacion
clinica y los resultados de otras pruebas de laboratorio. Ni el valor cuantitativo ni la
tasa de aumento en la concentracién de antigenos del SARS-CoV-2 pueden
determinarse mediante esta prueba cualitativa.

4. La prueba rapida de antigeno COVID-19 (hisopo nasofaringeo) solo indicara la
presencia de antigenos del SARS-CoV-2 en la muestra y no debe utilizarse como
unico criterio para el diagnéstico de infecciones por SARS-CoV-2.

5. Los resultados obtenidos con la prueba deben considerarse junto con otros




hallazgos icos de otras pruebas y evaluaciones de laboratorio.

6. Si el resultado de la prueba es negativo o no reactivo y los sintomas clinicos
persisten. Se recomienda volver a tomar una muestra del paciente unos dias
después y volver a realizar la prueba o realizar una prueba con un dispositivo de
diagndstico molecular para descartar infeccion en estos individuos.

7. La prueba arrojara resultados negativos en las siguientes condiciones: La
concentraciéon de los antigenos del nuevo coronavirus en la muestra es inferior al
limite minimo de deteccion de la prueba.

8. Los resultados negativos no descartan la infeccion por SARS-CoV-2,
particularmente en aquellos que han estado en contacto con el virus. Se deben
considerar las pruebas de seguimiento con un diagnéstico molecular para descartar
infeccién en estos individuos.

9. El exceso de sangre o mucina en la muestra de hisopo puede interferir con el
rendimiento de la prueba y puede producir un resultado falso positivo.

10.La precisiéon de la prueba depende de la calidad de la muestra del hisopo. Los
falsos negativos pueden resultar de una recoleccion o almacenamiento inadecuado
de la muestra.

11.Los resultados positivos de COVID-19 pueden deberse a una infeccién con cepas
de coronavirus distintas del SARS-CoV-2 u otros factores de interferencia.

[VALORES ESPERADOS]

La prueba rapida de antigeno COVID-19 (hisopo nasofaringeo) se ha comparado con

una prueba comercial de RT-PCR lider. La correlacion entre estos dos sistemas no es

inferior al 98%.

[CARACTERISTICAS DE PRESENTACION]

Sensibilidad, especificidad y precision

La prueba rapida de antigeno COVID-19 (hisopo nasofaringeo) se evalué con

muestras obtenidas de los pacientes. La RT-PCR se utiliza como método de referencia

para la prueba rapida de antigeno COVID-19 (hisopo nasofaringeo). Las muestras se
consideraron positivas si la RT-PCR indicé un resultado positivo. Las muestras se
consideraron negativas si la RT-PCR indi

6 un resultado negativo.
Muestra de torunda nasofaringea

Prueba rapida de antigeno RT-PCR Total
COVID-19 Positivo Negativo
Antigeno Positivo 80 1 81
COVID-19 Negativo 3 120 123
Total 83 121 204

ad relativa 96.4% (95%CI*: 89.8%~99.2%)
Especificidad relativa 99.2% (95%CI*: 95.5%~99.9%)
Precision 98.0% (95%CI*: 95.1%~99.5%)

*Intervalos de confianza

Pruebas de especificidad con diversas cepas virales

La prueba rapida de antigeno COVID-19 se probé con las siguientes cepas virales. No
se observo una linea discernible en ninguna de las regiones de la linea de prueba a
estas concentraciones:
Descripcion
Adenovirus tipo 3
Adenovirus tipo 7
Coronavirus humano OC43
Influenza A H1N1 3.16 x 10° TCID50/ml
Influenza A H3N2 1 x 10° TCID50/ml
Influenza B 3.16 x 10° TCID50/ml
Rinovirus humano 2 2.81 x 10° TCID50/ml
Rinovirus humano 14 1.58 x 10° TCID50/ml
Rinovirus humano 16 8.89 x 10° TCID50/ml
Sarampion 1.58 x 10* TCID50/ml
Paperas 1.58 x 10" TCID50/ml
Virus de la parainfluenza 2 1.58 x 10" TCID50/ml
Virus de la parainfluenza 3 1.58 x 10° TCID50/ml
Virus sincitial respiratorio 8.89 x 10 TCID50/ml
TCID50 = La dosis infecciosa del cultivo de tejidos es la dilucion del virus que, en las
condiciones del ensayo, se puede esperar que infecte el 50% de los recipientes de
cultivo inoculados.
LD50 = dosis letal es la dilucién del virus que en las condiciones del ensayo se puede
esperar que mate al 50% de los ratones lactantes inoculados.

Nivel de prueba
3.16 x 10° TCID50/ml
1.58 x 10° TCID50/ml

2.45 x 10° LD50/ml

Precision
Intra-ensayo & Inter-ensayo
La precisién intraanalisis y entre ejecuciones se ha determinado mediante el uso de
tres muestras de control estdndar COVID-19. Se han probado tres lotes diferentes de
prueba rapida de antigeno COVID-19 (hisopo nasofaringeo) utilizando antigeno débil
del SARS-COV-2 negativo y antigeno fuerte del SARS-COV-2. Se probaron diez
réplicas de cada nivel cada dia durante 3 dias consecutivos. Las muestras se
identificaron correctamente> 99% de las veces.
Reactividad cruzada

Los siguientes organismos se probaron a 1.0x10° org / ml y todos resultaron negativos
cuando se probaron con la prueba rapida de antigeno COVID-19 (hisopo
nasofaringeo):

Arcanobacterium

Candida albicans

Corynebacterium

Escherichia coli

Moraxella catarrhalis
Neisseria lactamica

Nesseria subllava
[BIBLIOGRAFIA]
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Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus subspaureus
Staphylococcus epidermidis
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Streptococcus pygenes
Streptococcus salivarius
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Ciudad de Maravallo, Michoacan, a 24 de septiemnbre de 2022

Q.F.B. Ma. Teresa Garcia Fuentes

Jefa del Labeoratorio Particular Clinico 2001,

PRESENTE.

Por este medio me dirijo a usted de la manera mas atenta y cordial para solicitarle, gue como
estudiante de la Lic. De Quimico Farmacobiologia de la Universidad Michoacana de San
Nicolas de Hidalgo, me permita trabajar con los datos de las bitacoras de su laboratorio particular
Clinico 2001 referentes a los resuitados trabajades para COVID-19, los datos obtenidas seran
tratados con total confidencialidad, solamente serdn utilizados con fines de investigacion para
sustentar la informacién de mi tesis para la obtencion del tituio de Quimica Farmacobidloga, he de
recalcar que la investigacién no sugiere ningtn riesgo para la poblacion objetivo ni fisica, ni
mentalmente, que no habrd ninguna remuneracién econémica, asf mismo, no habra presion de
ningun tipo y represalia alguna, ya que solo se hard uso de la infermacion de resuftados y género de

los pacientes y estos seran utilizados para los fines estadisticos que se requieren y seran tratados
con total confidencialidad.

El objetivo general del presente proyecta de investigacién es el analizar los casos repertados de
Covid-19 por la Secretaria de Salud en Michoacan para el municipio de Maravatio Michoacan vy los
reportades en un laboratoric Clinico de diche Municipio a fin de poder hacer una comparativa entre
los resultados obtenidos posilivos, negativos, los casos positivos en mujeres, hombres, una
comparativa del promedio de edad y con ello ver si coinciden con los picos de la Pandemia

determinados por la Secretaria de Salud Michoacan en el municipio de Maravatio y compararlos con
los resultado del Laboratorio Particular Clinico 2001.

Sin mas por el momento, quedec en espera de una respuesta a mi peticién, aprovecho la ocasion
para enviarle un cordial saludo.

Atertamente

/

P.Q.F.B. Daniela Guddajupe Garcia Martinez

Escaneado con Camicanner



