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Estatus de la Pandemia en la Isla
 COVID-19 es una enfermedad mortal altamente contagiosa con un ritmo 

reproductivo básico (R0) estimado de ~5.7.

 Puerto Rico ha sido proactivo en establecer estrategias de contención para la 
pandemia.

 No hemos sido eficaces en realizar pruebas moleculares con la rapidez 
necesaria para tener una idea clara de como el SARS-CoV-2 se está propagando 
en la isla.

 Escasez mundial de reactivos para diagnóstico molecular

 Para responder efectivamente a la emergencia dependemos totalmente de 
nuestra capacidad para diagnosticar eficazmente los casos y el rastreo de 
contactos.

Sanche S, Lin YT, Xu C, Romero-Severson E, Hengartner N, Ke R. High contagiousness and rapid spread of severe acute respiratory syndrome coronavirus 2. Emerg Infect Dis. 2020 Jul [date cited]. 
https://doi.org/10.3201/eid2607.200282



La epidemiología depende del diagnóstico
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¿Qué significa diagnosticar COVID-19?
Diagnostico es el proceso de identificar una enfermedad, condición o 

injuria por sus de sus signos y síntomas.
 El diagnóstico de COVID-19, se hace con una prueba que identifica la 

presencia del virus SARS-CoV-2.
 Es importante establecer que en el proceso del diagnóstico de la 

enfermedad de COVID-19, la prueba para identificar el virus SARS-CoV-
2, es la clave para establecer una acción médica a tono con el historial 
médico que tiene una persona.



¿Con qué pruebas contamos?
 La única forma confiable de detectar SARS-CoV-2 es mediante una 

prueba diagnóstica molecular que establece la presencia del virus en 
muestras del sistema respiratorio.

 La prueba molecular se hace mediante una técnica que se llama 
reacción en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa o RT-
PCR por sus siglas en inglés.



¿Cómo se hace esta prueba?



Utilidad de la prueba molecular (RT-PCR) 
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Lippi G, Plebani M. Clin Chem Lab Med. 2020 Mar 19. pii: /j/cclm.ahead-of-print/cclm-2020-0240/cclm-2020-0240.xml. doi: 10.1515/cclm-2020-0240. 



Variantes de la prueba de RT-PCR
 Pruebas moleculares rápidas
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Pruebas serológicas
NO SON PRUEBAS DIAGNOSTICAS
 Las pruebas serológicas NO detectan la presencia del virus SARS-CoV-2.
Miden la presencia de anticuerpos contra el virus en muestras de 

sangre . 
 El desarrollo de inmunidad contra el virus no está establecido aún.
 Sirven solo para contestar interrogantes como:
 Establecer la prevalencia de infecciones de COVID-19 en las comunidades.
 Establecer si la presencia de anticuerpos confiere inmunidad y por cuanto 

tiempo.
 Establecer la concentración de anticuerpos contra SARS-CoV-2 en pacientes que 

pueden donar plasma convaleciente



Utilidad de las pruebas serológicas
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Clin Infect Dis. 2020 Mar 21. pii: ciaa310. doi: 10.1093/cid/ciaa310. [Epub ahead of print]



Tipos de pruebas serológicas
 Tres tipos de ensayos para detectar la 

presencia de anticuerpos tipo IgM o IgG 
en la sangre
 Los rapid tests o pruebas rápidas (Detectan 

la presencia, no cuantifican)
 Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) 

(Detectan la presencia y pueden cuantificar)
 Inmunoensayos de micropartículas quimio 

luminiscentes (Detectan la presencia y 
pueden cuantificar)

C = Control
M = IgM
G = IgG

POSITIVO

NEGATIVO



¿Qué dice la FDA al respecto de las pruebas 
para detectar SARS-CoV-2?

REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
21 CFR § 809

In Vitro Diagnostics Products for Human Use

EUA
Emergency Use Authorization

Autorización para uso durante la 
emergencia

Debido a la emergencia declarada a finales de enero, la FDA flexibilizó
el proceso para que tanto laboratorios de alta complejidad como
manufactureros pudieran producir reactivos para diagnosticar el virus
(RT-PCR).

Tampoco objetó el uso de pruebas serológicas. Incluso, en el proceso
con FDA, solo requería una notificación.



¿Por qué permitió las pruebas serológicas 
si no diagnostican?

La FDA fue clara desde el principio. Permitió el uso de las pruebas serológicas basándose en que:
1) NO SON PRUEBAS DIAGNOSTICAS
2) Su uso podía ayudar a contestar preguntas sobre la prevalencia de infecciones de COVID-19 

en diferentes comunidades
3) … si la presencia de anticuerpos confiere inmunidad y si es así por cuanto tiempo.



La FDA siempre estuvo clara
 Sus guías siempre exigían que los reportes de laboratorio con 

pruebas serológicas, que debían hacerse con el solo propósito de 
identificar anticuerpos contra el virus, debían incluir la siguiente 
información:



Problemas con las pruebas rápidas
 La nueva guía de la FDA acaba de fortalecer el proceso para la 

autorización de uso de pruebas serológicas.
 ¿Por qué la FDA cambió el proceso para las pruebas serológicas si 

estaba claro desde el principio el rol de estas pruebas?



Preguntas importantes
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Preguntas importantes
SITUACION o ENTORNO

TIPO DE PRUEBA  A USAR

Tenemos un paciente en la UCI con COVID-
19, se recuperó y le queremos dar de alta

MOLECULAR SEROLOGICA

Un compañero policía en el cuartel dió
positivo a COVID-19 y queremos ver si
alguien está infectado

Quiero verificar si de las empleadas del 
comedor escolar hay alguna infectada

El hospital X quiere establecer un programa 
para determinar si el personal de salud está 
infectado

Quiero establecer un estudio de cohorte para 
ver la prevalencia de COVID-19 en Villalba  
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Reabrir a Puerto Rico

 Para volver a la “normalidad” con sabiduría, debemos aumentar las
pruebas moleculares para hacer proyecciones y generar conocimiento.
 El reabrir sin el conocimiento requerido para tomar decisiones sabias

puede ser una sentencia de muerte.



El mensaje que debemos llevar

 La única prueba que diagnostica SARS-CoV-2

 La única prueba que me permite determinar si tengo
inmunidad al virus

 Todavía la pandemia NO se ha acabado. Hasta que no
tengamos una vacuna disponible, es importante que se
proteja usted y su familia con medidas de distanciamiento
social e higiene.

MOLECULAR

SEROLOGICA
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