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Deteccion por medio de diferentes métodos %

El actual brote del COVID-19 esta causado por el coronavirus SARS-CoV-2.
Se utilizan diversos métodos para la deteccion de infecciones agudas o
superadas. El patégeno, es decir, el virus, puede detectarse directamente
mediante diversos métodos de biologia molecular, p. gj., la PCR. No
obstante, también se puede analizar la respuesta del sistema inmunitario, lo

que detecta indirectamente el patdgeno. Esto se hace mediante la deteccion

de anticuerpos especificos del SARS-CoV-2.

Diagndstico del
COVID-19

Deteccion de
patégenos
(p- €j., PCR)

Manual Totalmente
(en laboratorio)

automatizada

POCT/
near-POCT

En laboratorio

Estos métodos de andlisis se utilizan en diferentes etapas
de la enfermedad. Asi, solo es posible la deteccion
directa del patdégeno en una fase temprana, ya que los
anticuerpos Unicamente se forman y se detectan en

el curso posterior de la enfermedad (ver el siguiente
diagrama). La deteccion de patégenos informa de si la
persona analizada esta infectada con el virus y puede
infectar a otras personas.
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Deteccién de
anticuerpos
(ensayos seroldgicos)

Totalmente
automatizada
(en laboratorio)

En laboratorio

POCT = analisis de cabecera

Sin embargo, segun avanza la pandemia, la deteccion de
anticuerpos es cada vez mas importante; por ejemplo,
para determinar el nimero de casos no detectados de
infecciones leves a asintomaticas.

En la actualidad, aun no hay datos fiables que corroboren
que la deteccion de anticuerpos equivalga a una
inmunidad fiable, ni su duracion hipotética. No obstante,
se prevé que los andlisis de anticuerpos aumenten en las
préximas semanas.

Deteccion directa de una infeccion por SARS-CoV-2 mediante métodos de biologia

molecular (p. gj., PCR)

En la deteccion directa de patégenos, se utilizan pruebas
de biologia molecular para detectar la informacion
genética del virus. En la mayoria de los casos, se emplea
un hisopo para recoger muestras de la nasofaringe (frotis
nasofaringeo). En este caso, un resultado positivo indica
una infeccion aguda. Debido a la novedad del virus, al

principio del brote solo se pudieron utilizar protocolos
individuales de laboratorios de referencia. A medida que
la pandemia progresa, se ofrecen cada vez mas pruebas
comerciales para reducir alin mas el tiempo de espera de
los resultados.

Deteccion indirecta de una infeccion por SARS-CoV-2 mediante la deteccion

serologica de anticuerpos (ELISA)

LLa deteccién de anticuerpos (serologia) puede indicar

si la enfermedad ya esta avanzada o si la persona
analizada ya ha superado la enfermedad. La formacion
diferida de anticuerpos desempena un papel importante
en este proceso. Mientras que los anticuerpos de la
fase aguda (IgA e IgM) ya no suelen estar presentes

El andlisis mediante PCR es adecuado

en sangre tras superar la infeccion, los anticuerpos de
inmunoglobulina-G (IgG) de la fase tardia o posterior de
la enfermedad se pueden detectar por mucho tiempo
después. En consecuencia, las personas pueden dejar la
cuarentena con (mayor) rapidez y seguridad.

un andlisis de anticuerpos es adecuado en la fase de
para la fase aguda de la COVID-19 recuperacion de la COVID-19, en caso de infeccién asintomatica

»
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Antic. IgA/Ig

Anticuerpos IgG

Infeccion Aparicion de 1semana 2 semanas

los sintomas

Tiempo
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Deteccion de una infeccion aguda

Deteccion directa de patdogenos mediante métodos de biologia molecular

Para la deteccion directa del patdgeno, se localiza la
informacion genética del virus (en este caso el ARN). El
material de muestra correspondiente suele ser un frotis
nasofaringeo, pero también se utilizan muestras liquidas
(irrigacion faringea, esputo, irrigacion pulmonar). También
se pueden analizar muestras de orina y heces. En caso
necesario, las muestras se deberan envasar y enviar

de acuerdo con la norma P650. El analisis se puede
realizar manualmente, con diversos equipos, o de forma
totalmente automatizada.

Frotis nasofaringeo

Deteccion manual de patégenos

En un andlisis manual, el ARN se aisla primero de la
muestra y después se analiza mediante PCR. Hay kits
de diferentes fabricantes para ambos pasos. Entre

los fabricantes de estos kits, se encuentran QIAGEN,
Macherey-Nagel, Thermo Fisher, PerkinElmer y Siemens
Healthineers.

Deteccion automatizada de patdgenos

Los andlisis automatizados estan disponibles en
diferentes versiones. Los andlisis en cartuchos, p. €j., de
Bosch o QIAGEN, suelen ser POCT o near-POCT, pero
tienen un bajo rendimiento de muestras (una muestra a la
vez). En cambio, los andlisis de laboratorio automatizados
pueden analizar varias muestras simultaneamente, lo que
significa un alto rendimiento de muestras. Roche, Hologic
y Becton Dickinson fabrican estos analizadores.

Actualmente, al ser este un mercado muy dinamico, la
OMS proporciona un enlace a una lista de kits de analisis
actuales que no deja de crecer.
www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-
2019/technical-guidance/laboratory-guidance
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Deteccion directa de patdgenos — Toma de muestras

QlAstat-Dx® Respiratory Panel de QIAGEN
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cobas® 8800 de Roche

Vivalytic de Bosch

Tipo de muestra

Consumibles Muestras liquidas

SARSTEDT (irrigacion faringea, esputo, | Heces, orina
irrigacion pulmonar)

Hisopos secos, tubo
primario no preparado o con
solucion salina

Tubos para heces, frascos de
orina, Monovette® Orina

Recipientes multiuso,

Recipiente de
tubos de 50 ml

muestra

Deteccion directa (POCT): sin transporte

Envio (anélisis de laboratorio): Recipientes secundarios, bolsas de envio, cajas de envio de
acuerdo con el tipo de muestras y de envio (por tierra, aéreo)

Material de envio

Deteccion directa de patdgenos — Analisis

Consumibles SARSTEDT

Tubos, microtubos roscados, recipientes de ensayo, recipientes de PCR, puntas de pipeta con filtro, pipetas de
transferencia
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Deteccion de una infeccion padecida

Deteccion de anticuerpos POCT del SARS-CoV-2

Hay pruebas rapidas de diferentes fabricantes. La OMS pruebas existentes. Muestra directamente in situ y en _
también proporciona un enlace a una lista: muy poco tiempo si las personas afectadas ya han ; J
www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus- formado anticuerpos detectables y han enfermado de sansred = 7 \ 7
2019/technical-guidance/laboratory-guidance COVID-19, sin necesidad de un laboratorio o de andlisis ) 11 i ‘! E
complejos. Hay otra ventaja con respecto a la regulacion ¥ f
En las pruebas rapidas se pueden utilizar muestras de de cuarentena. Aun estando curada la infeccion por g ; '
suero o plasma venosas, asi como plasma capilar o coronavirus, los fragmentos de virus pueden seguir 3 g
muestras de sangre total (heparina de litio y EDTA). siendo detectables en la nasofaringe, por lo que la L W
Estas pruebas rapidas proporcionan un resultado prueba PCR estandar es positiva. Aqui es donde la E , ~. :
cualitativo en 10 minutos. prueba rapida tiene una ventaja significativa, y es que los E J I~
Un analisis de anticuerpos POCT complementa las anticuerpos de la fase aguda (IgM) ya no suelen estar
presentes en sangre tras superar la infeccion. | " ’
Solo permanecen los anticuerpos IgG de la fase tardia o = [

posterior a la enfermedad.

s ' ' Antes de utilizar las pruebas répidas para la deteccion o &
2 ) | sistematica de COVID-19, se debe evaluar su precision % Eow\gav-.r'l =
P ol iin 4 clinica. Informes recientes de paises europeos indican \‘ % . e
- — ] que, en algunos casos, las actuales pruebas rapidas de o .

CQOVID-19 no tienen buen rendimiento analitico. Como
con cualquier otro método de analisis, la eleccion y el uso
de estas pruebas de diagndstico analitico inmediato es
responsabilidad del médico correspondiente.

Deteccion de anticuerpos POCT — Toma de muestras

Procesado de las muestras: manual descentralizado con POCT / pruebas rapidas

Tipo de muestra

Consumibles .
/ Q SARSTEDT Venosa Capilar
Ceir grandes volumenes > 5 ml*

=)
Sangre total heparina / EDTA:

e © Recipientes de SUERO: S-Monovette® Suero / Suero-Gel Minivette® POCT Heparina / EDTA,
' o capilar End-to-End EDTA
PLASMA: S-Monovette® Heparina litio, EDTA

) e e g

Aspirar la muestra Dispensar la cantidad de  Aplicar solucién Lanceta de seguridad Aplicar la gota de Aplicar solucion muestra /

muestra definida diluyente sangre diluyente preparacic')n — Volumen' ver prospecto del
: ) ! ) o ) i ! ! o fabricante del kit de andlisis
Esquema secuencial de la prueba rapida de diagnéstico analitico inmediato Esquema secuencial de la prueba rapida de diagnéstico analitico inmediato
para muestras venosas. para muestras de sangre completa capilar.

Lanceta de seguridad,

i 16 i _ ® i i\ /®@ i
Sistemas de puncién = Agujas S-Monovette® y agujas Multifly® de seguridad lanceta de inoision

Torniquete desechable de papel,
torniquete de un solo uso.

. Temperatur. i i . . ipi i i j
Material de muestra | 1€mperatura de _ | Tiempo aproximado | Temperatura recomendada Categoria de envio ) ; Recipientes secundarios, bolsas de envio, cajas de o .
conservacion hasta el envio | de envio durante el envio Material de envio envio de acuerdo con el tipo de muestras y de envio Andlisis directo, sin transporte

(por tierra, aéreo)

Condiciones recomendadas para el envio de los materiales de muestra para el andlisis de COVID-19* Torniquete venoso

Suero / plasma < 5 dias o
2-8°C "Sustancia bioldgica,
2-8 °C categoria B" - UN 3373/ Congelado* Filtro Seraplas, pipetas de transferencia, microtubos -
) -70 °C (hielo seco) Normativa P650
Sangre total > 5 dias *El material residual (suero, plasma) se congela para andlisis posteriores.

* Guia para laboratorios que envian muestras a laboratorios de referencia de la OMS, para confirmacion del virus COVID-19.
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Deteccion de una infeccion padecida

Deteccion automatizada de anticuerpos del SARS-CoV-2

Ademas del fabricante chino YHLO, EUROIMMUN es uno de

los primeros proveedores de material para la determinacion
totalmente automatizada de los anticuerpos del SARS-
CoV-2. Ambos ofrecen kits de reactivos desarrollados para
sus correspondientes plataformas de instrumentos. YHLO
se basa en los inmunoanalisis de quimioluminiscencia
(CLIA). EUROIMMUN AG, con sede en Lubeck / Alemania,
utiliza la tecnologia de enzimoinmunoanalisis de adsorcion
(ELISA). Ambos ensayos admiten suero y plasma como
material de muestras. Los resultados del andlisis se
proporcionan de forma semicuantitativa (EUROIMMUN) y
cuantitativa (YHLO).

LLa determinacion totalmente automatizada de los
anticuerpos del SARS-CoV-2 en pruebas a gran escala se
utilizara principalmente para recopilar datos epidemioldgicos.
Ademas, las detecciones sistematicas de personas que
hayan estado en contacto con el SARS-CoV-2 también
desempenaran un papel en la cuestion de la posible
inmunidad. Todos los fabricantes de dispositivos/ensayos
conocidos estan esforzandose al maximo. El objetivo es
desarrollar un ensayo seroldgico para la deteccion de
anticuerpos. Se trata de, p. gj., Abbott, BeckmanCoulter,
Diasorin, Ortho Clinical Diagnostics, Roche Diagnostics y
Siemens Healthineers. Algunos ya lo han comercializado.

EUROLabWorkstation ELISA

ELISA

Anticuerpo anti-IgG Coloracion tras la
»  humana marcado » adicion del sustrato
con enzimas

EJ_

La intensidad del

color es proporcional

ala concentracion de
anticuerpos en el suero del
paciente.

*——— Antigeno
Muestra 2

Muestra 1 \
Anticuerpos IgG de
la muestra del paciente
\_.:LQ_/
>
ﬁ

.

44l

CLIA L

—> -

Sustrato quimiolumi- “ YR
HRP* Luz

niscente
) Anticuerpo

Placa ntigeno
C

) “Peroxidasa de rabano
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iFlash 1800 Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer

Tanto el ensayo de inmunoadsorcién enzimatica (ELISA)
como el inmunoanadlisis de quimioluminiscencia (CLIA)
son inmunoandlisis. En resumen, un inmunoanalisis consta
de una serie de métodos cuyo principio basico comun es
el reconocimiento vy, por tanto, la deteccidon de un analito
por medio de la unién de un antigeno a un anticuerpo.

Enzyme-linked Immunosorbent Assay

(ensayo de inmunoadsorcién enzimatica, ELISA)
designa un método de deteccion basado en anticuerpos
(ensayo), a partir de una reaccion enzimatica cromatica.

Chemiluminescence Immunoassay

(inmunoanalisis de quimioluminiscencia, CLIA)
designa un método de deteccion basado en
anticuerpos (ensayo) que combina la técnica de la
quimioluminiscencia con reacciones inmunoguimicas.
La quimioluminiscencia (CL) describe la emision de
radiacion electromagnética que "genera" luz por medio
de una reaccion quimica.

= _Hnn:‘l Ji
o
Q
-E o
=
L ]
o0
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Detecc
Procesamiento de muestras: automatizada en el laboratorio central

Tipo de muestra

Venosa
grandes volimenes > 5 ml*

Consumibles

SARSTEDT

Recipiente de
muestra /
preparacion

SUERO: S-Monovette® Suero / Suero-Gel
PLASMA: S-Monovette® Heparina litio, EDTA

Accesorios

T ey Pipetas de transferencia, puntas de pipetas

Sistemas de puncién = Agujas S-Monovette® y agujas Multifly® de seguridad

Torniquete venoso Torniquete desechable de papel, torniquete de un solo uso

Recipientes secundarios, bolsas de envio, cajas de envio de acuerdo con el tipo de muestras y

Material de envio de envio (por tierra, aéreo)

Congelado* Filtro Seraplas, pipetas de transferencia, microtubos

Deteccion de anticuerpos — Andlisis

Consumibles SARSTEDT

Placas ELISA

* El material residual (suero, plasma) se congela para andlisis posteriores.
** Inférmese sobre los fabricantes de kits adecuados en su pais.
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Diagnostico durante la vigilancia hospitalaria

Cuando los pacientes de COVID-19 pasan a ser pacientes de cuidados intensivos

e

La enfermedad por COVID-19 se manifiesta como una
infeccion de las vias respiratorias con fiebre y tos como a

sintomas principales. En el 81 % de los pacientes el - v_'w
curso es leve, en el 14 % grave y en el 5 % critico.

El ingreso en la unidad de cuidados intensivos suele . o)
producirse por disnea con un aumento de la frecuencia e - 'g
Q
o

iy

Tl
Blood gas

respiratoria (> 30 / min), siendo la principal causa la falta
de oxigeno en la sangre arterial (hipoxemia). A menudo, la
inflamacion del tejido pulmonar ya es visible en las <

imagenes diagnosticas. ROCHE Diagnostics cobas b 221 . ). -

Las posibles formas evolutivas son el desarrollo de “s”fa f:iw I
sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) v, . - J;hﬁ fooq Gas Corlib ] :m‘::; B+

con menor frecuencia, hasta la fecha, la coinfeccion * 109, 200
. L . . m,
bacteriana con choque séptico. Otras complicaciones M 1750 <& . D
N TWiST to oo

descritas son las alteraciones del ritmo cardiaco, lesiones
miocardicas y la aparicion de insuficiencia renal aguda.

El tiempo transcurrido entre la aparicion de los sintomas y
el ingreso en la unidad de cuidados intensivos es de

aproximadamente 10 dias, Vigilancia hospitalaria — Toma de muestras

o . . Medicina intensiva
Durante la vigilancia continua de estos pacientes, se

derivan especialmente los siguientes campos de
aplicacion de los productos del catalogo de productos
SARSTEDT:

Tipo de muestra

Consumibles v Cabil
SARSTEDT enosa ’ apilar
grandes volumenes > 5 ml*

Recipientes de
muestras importantes

1. Monovette® para gasometria para garantizar un

. ) . . Monovette® para gasometria Capilares para gasometria
suministro de oxigeno (oxigenacion) adecuado y

SIEMENS Healthineers RapidLab 1200

Extracciones para

cultivos de sangre Adaptador para cultivo de sangre -

2. Adaptador para cultivo de sangre si hay sospecha
de coinfecciones.

E?chs?ti?anste/ de SUERO:  S-Monovette® Suero / Suero-Gel ~
preparacién PLASMA: S-Monovette® Heparina litio, EDTA

Conexion en los accesos:
Multiadaptador, multiadaptador-Luer-Lock
Sistemas de puncién | Puncion directa: Lancetas de seguridad
Agujas S-Monovette® y agujas Multifly® de seguridad,
adaptador de membrana

Transporte intrahospitalario: Bolsa de envio, maletin de

transporte intrahospitalario Anadlisis directo, sin transporte

Material de envio

Congelado* Filtro Seraplas, pipetas de transferencia, microtubos -

*El material residual (suero, plasma) se congela para analisis posteriores.
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Automatizacion de laboratorio

Pre y postanalitica de COVID-19

Los analizadores (p. ej., EUROLabWorkstation Elisa)
suelen requerir tubos de muestra abiertos en la gradilla
especifica del aparato para procesar las muestras.

La apertura automatizada de los tubos de muestra antes
del andlisis reduce el riesgo de infeccion del personal de
laboratorio y ayuda a prevenir el sindrome de sobrecarga
crénica (RSI, sindrome de tunel carpiano). En especial, la
apertura de tubos de muestras con hisopos incluidos
(tubos eSwab™) requiere soluciones técnicas
apropiadas. Los sistemas de automatizacion pre y ~
postanaliticos DC RC 900 Flex y DC 1200 de SARSTEDT ‘
ofrecen estas soluciones. DC 1200

Enlace al video:
https.//youtu.be/yiCdT8kFazs

O mediante el codigo QR:

DC RC 900 Flex

Modificaciones técnicas reservadas

DC RC 900 Flex (eSwab™)

Este folleto puede contener informacién de productos que podrian no estar disponibles en algunos paises

SARSTEDT S.A.U.

Cami de Can Grau, 24
Pol. Ind. Valldoriolf
08430 La Roca del Valles
Tel: +34 93 846 4103
Fax: +34 93 846 3978 Todos los aparatos, productos y i

info.es@sarstedt.com métodos se enumeran a modo de ejemplo, S RSTE DT
www.sarstedt.com sin animo exhaustivo. A

40_856_0000_801




