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Introduccio

El desembre del 2019 es va comunicar una agrupacio
de pacients amb pneumonia d’origen desconegut a
Wuhan (Xina) 1. El patogen causant va ser rapidament
identificat com un nou betacoronavirus relacionat amb
la sindrome respiratoria aguda severa (SARS-CoV-2),
reconegut com a agent etioldgic de la malaltia anome-
nada covid-19 (per les sigles en angles de Coronavirus
Infectious Disease 2019) 2, i seté coronavirus descrit en
relaci6 amb patologia humana.

A partir d’aquesta descripcié hi ha hagut un creixe-
ment exponencial en el nombre de casos a tot el mon.
L'11 de marg¢ de 2020 'OMS va declarar la situacié de
pandemia de la covid-19 i només en tres mesos ja
s’havien reportat un milié de casos en 195 paisos. A
novembre del 2020 s’han comunicat més de 50 mi-
lions de casos i 1.200.000 morts 3.

La disseminacio6 tan rapida s’explica per I'alta transmis-
sibilitat del virus %, fins i tot a partir d’individus
asimptomatics, que representen fins al 40% de les in-
feccions, o pacients amb simptomatologia lleu, que
suposen fins al 80% dels simptomatics ®7.

Un cop demostrat que el principal factor que explica
I'expansi6 de la malaltia és la transmissié comunitaria
sostinguda, a partir fonamentalment de gotetes respi-
ratories que contenen les particules viriques, emeses
per la tos, els esternuts o la simple parla, i inhalades a
distancies inferiors als 1,5-2 metres, hi ha prou con-
sens per establir que, a part de les restriccions de mo-
bilitat, confinament i les conegudes mesures destina-
des a reduir els contagis (distancia fisica, mascareta
facial i rentat freqUent de mans), la identificacié rapida
dels pacients amb simptomatologia compatible amb
covid-19, dels contactes estrets dels casos positius i
dels individus asimptomatics, amb un aillament o qua-
rantena rapids per tallar cadenes de transmissio, és
una estratégia cabdal per controlar la pandémia.

El diagnostic molecular mitjancant tecniques d’ampli-
ficacioé d’acids nucleics, i concretament la reaccié en

cadena de la polimerasa (RT-PCR, per les sigles en
angles de Reverse Transcription Polymerase Chain
Reaction, o simplement PCR) i 'amplificacié mediada
per la transcripcido (TMA, per les sigles en angles de
Trascription mediated amplification) és el patré de re-
ferencia per diagnosticar la infeccid per SARS-CoV-2*.
No obstant aix0, I'is massiu d’aquestes tecniques co-
incidint amb l'inici de I'anomenada «segona onada» de
la pandémia, a la tardor del 2020, ha comportat en
alguns ambits una saturacié dels recursos humans i
materials disponibles, la qual cosa ha suposat un re-
tard en la notificacié de resultats i, conseqUentment,
en l'aplicacié de les mesures d’aillament dels casos i
de quarantena dels contactes estrets, que ha dificultat
les estratégies de contenci6 i pot haver afavorit el re-
brot de la malaltia.

Les proves de deteccido d'antigen de SARS-CoV-2
també sén una técnica de diagnostic especific, amb el
gran avantatge que ofereixen el resultat al cap de pocs
minuts i en el mateix lloc d’atencié al pacient (POC, per
les sigles en anglés de Point Of Care testing), fet com-
partit per totes les proves rapides que s’han descrit en
altres articles d’aquesta série 8. A més, la senzillesa de
processament de la mostra i el baix cost comparatiu
amb el diagnostic molecular n’afavoreixen la repeticio,
si s’escau, en determinats contextos clinics. En gene-
ral, la sensibilitat de les proves d’antigens sol ser, per
definici6, més baixa que les tecnigues moleculars en
qualsevol test de diagnostic rapid (TDR), tot i que amb
una especificitat sovint comparable 8. Disposar d’una
tecnica de deteccio6 viral rapida per a SARS-CoV-2 com
la prova d’antigens, amb una alta sensibilitat, a I'abast
d’un gran nombre de professionals sanitaris, i disponi-
bles en molts punts d’atencio, podria ser més efectiu
per tal de controlar I'expansio de la pandémia, que pro-
ves més sensibles com les PCR, perd de cost més alt,
més temps de resposta i de processament, gestiona-
des per menys professionals, i disponibles en un nom-
bre limitat de laboratoris. En el curs de la segona onada

* Nota de I'editor: en la practica és habitual utilitzar I'expressié "PCR" com a
metonimia per designar ambdues proves d'amplificacié genica.
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de la pandémia, diverses institucions sanitaries (OMS,
CDC, Ministeri de Sanitat, Departament de Salut) n’han
plantejat i implementat I'is en diferents estrategies ?,
davant les bones dades de sensibilitat i especificitat, i
un cop evidenciada l'escassa contagiositat dels infec-
tats amb carregues virals baixes %12, Aquest article
revisa les caracteristiques dels TDR de SARS-CoV-2,
fonamentalment els tests antigenics, i també fa una
mencid més reduida dels tests rapids serologics.

Tests antigeénics rapids per a
SARS-CoV-2

Els tests de deteccié d’antigens per a SARS-CoV-2, o
tests de diagnostic rapid antigenic (TDR Ag), o proves
de deteccié antigenica (PDA), son proves basades en
la ben coneguda tecnica d'immunocromatografia late-
ral o de flux, o enzimoimmunoassaig optic, utilitzada i
descrita anteriorment en aquesta serie per al diagnos-
tic de la faringitis estreptococcica 3, la grip 4 i altres
virus respiratoris 1. Com en totes aquestes, la prova es
basa en la valoracio visual en una tira de nitrocel-lulosa,
sola o integrada dins un xassis, d’'una banda de color
que identifica la presencia de I'antigen en estudi en la
mostra biologica recollida. La identificacié d’una Unica
linia de color, anomenada banda de control, o de vali-
dacio del processament adequat (no pas de la tecnica
correcta de la recollida de la mostra), indica un resultat
negatiu o absencia de I'’Ag en estudi a la mostra pro-
cessada. Sien els TDR Ag per a SARS-CoV-2 apareixen
dues linies, banda de control (C) i banda de test (T)
(Fig. 1), es confirma la presencia en la mostra estu-

Fig. 1. TDR Ag per a
SARS-Co-V-2 positiu (observacio
personal). La banda de color a la
marca C correspon al control, i
la banda a la marca T a la
deteccié de I'Ag de SARS-CoV-2
en la mostra.

diada de I’Ag del virus i, per tant, un resultat positiu de
la prova. La linia de color assenyalada amb la T ens
indica una reaccié antigen-anticos (Ag-Ac) entre
I'anticos (Ac) especific marcat amb or col-loidal que
conté la banda de nitrocel-lulosa del test i I'antigen pre-
sent a la mostra biologica. En cas que no aparegui la
banda de color de control C, el test s’ha de considerar
invalid, independentment que hi hagi o no banda de
color visible a la linia de test T.

Hi ha TDR que avaluen més d’'un Ag (de diferents mi-
croorganismes) en la mateixa mostra (formats combo),
on a més de la linia de control C n’hi ha d’altres que
corresponen als diferents antigens que estudia la prova.
Quan estiguin disponibles els TDR combinats per
SARS-CoV-2 i altres virus respiratoris com VRS, grip A
i B, etc. seran de gran utilitat en el diagnostic diferen-
cial d’infeccions respiratories, que sovint s6n indistingi-
bles clinicament, i optimitzaran el maneig d'aquests
pacients, especialment en atencié primaria (AP).

La sensibilitat diagnostica dels TDR Ag en virasis respi-
ratories és variable i limitada, sobretot en el cas de la
grip, a causa de la relativament baixa carrega viral a la
fase aguda de la infecci6. En el cas del SARS-CoV-2, la
carrega viral és forca alta en la nasofaringe en les pri-
meres fases de la malaltia, i aixd ha permes que els
recents tests antigénics per SARS-CoV-2 hagin mostrat
una sensibilitat prou alta 1°. EI TDR Ag per a SARS-
CoV-2 detecta com a Ag la presencia de la proteina de
la nucleocapsida del virus, escollida al ser el principal
determinant antigenic del virus.

Els primers tests antigenics, comercialitzats molt aviat
a l'inici de la pandémia, tenien dades de sensibilitat
inacceptablement baixes en comparacié amb la PCR
(566,2%; 1C95%: 29,5-79,8%), si bé I'especificitat era
molt bona (99,5%; 1C95%: 98,1%-99,9%) 6. En canvi,
una nova generacié de tests antigenics amb diferents
tecniques (immunocromatografia, immunofluorescen-
cia, quimioluminescéncia), comercialitzats just abans
de Il'inici de la segona onada, presenten durant la pri-
mera setmana de la infeccio, especialment en els pri-
mers 5 dies, valors de sensibilitat i especificitat molt
alts 1718, S’ha comprovat que amb carregues virals al-
tes (>2 log copies/mL) la correlaci6 entre TDR Ag i PCR
és del 100%, del 60% amb carregues virals mitjanes
(1-2 log copies/mL) i del 33% amb carregues virals
baixes (<1 log copies/mL) . S’han pogut establir corre-
lacions interessants entre la carrega viral i altres para-
metres, fet molt important a I'hora d’'implementar els
TDR Ag. En primer lloc, el temps d’evolucié: durant la
primera setmana de simptomes la sensibilitat mitjana
dels TDR Ag és del 93,9% (IC95%: 86,5-97,4%) 1°. En
segon lloc, el nombre de cicles de PCR (index Ct) ne-
cessaris per detectar 'ARN viral, i la seva correlacio
amb la detecci6 de I'Ag dels TDR: la sensibilitat mitjana
dels TDR Ag és del 98% (IC95%: 90-100%) per a Ct
<25, perd només del 57% (IC95%: 48-65%) per a Ct
=301%17. Sembla clar, doncs, que els TDR Ag sén una
eina de maxima utilitat per diagnosticar els casos de
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«covid possible» durant els primers 5-7 dies des de
I'inici dels simptomes —els autors preferim «cas possi-
ble» per 'ambit de la pediatria d’AP davant del més
utilitzat «cas sospitdés», atesa la simptomatologia tant
inespecifica com extensa d’aquesta malaltia en I'edat
pediatrica, i a la baixissima taxa de positius que s’obté
quan s'estudien aquests casos—.

Com en totes les proves diagnostiques en general, i en
els TDR especialment, les dades de valor predictiu po-
sitiu i negatiu es veuen afectades per la prevalenca de
la malaltia, tal com es descriu en l'article introductori
d’aquesta serie de capitols dedicats als TDR &: quan la
prevalenca és alta, en el cas del SARS-CoV-2 en zones
d’elevada transmissié comunitaria, un TDR positiu té
un elevat valor predictiu positiu (VPP) i hi haura pocs
falsos positius. En canvi, un resultat negatiu té possibi-
litats de ser un fals negatiu, és a dir, la prova tindra
menys valor predictiu negatiu (VPN), i en determina-
des circumstancies (alta sospita clinica) pot fer reco-
manable repetir la prova o preferiblement fer una PCR.
D’altra banda, en un context de baixa prevalenca, un
resultat negatiu tindra un alt VPN i rarament es dona-
ran falsos negatius; en aquest context sera el resultat
positiu el que tindra menys VPP i amb més probabili-
tats de ser un fals positiu.

A T'inici de la seva utilitzacié extensa es va especular
que els TDR Ag no serien Utils en I'estudi de contactes
0 en cribratges d’asimptomatics, ates que en aquests
col-lectius es pressuposava que els infectats tindrien
carregues virals baixes. No obstant aquesta hipotesi, es
disposa de dades que han mostrat també una sensibi-
litat i una especificitat molt altes en aquests escenaris,
i en alguns ambits ja ha substituit la PCR en I'estudi de
contactes. En un estudi al nostre medi publicat recen-
tment en edicié preliminar sense revisié d’experts (cal
interpretar les dades amb precaucid) '°, que va inclo-
ure 1.406 persones amb una edat mitjana de 40 anys,
la utilitzacié del Panbio COVID-19 Ag test® d’Abbott
(seleccionat després d’una valoracid previa del ren-
diment d’altres TDR disponibles al mercat) utilitzant
escovillat nasofaringi en pacients simptomatics i con-
tactes, i escovillat nasal en cribratges a pacients
asimptomatics, ha mostrat una sensibilitat mitjana del
91,7% i una especificitat del 98,9% en relacié amb
la PCR. La sensibilitat arriba al 99% en mostres amb
Ct< 25, que correspon al pic de la infeccio, carregues
virals més altes i més contagiositat. La sensibilitat en
pacients asimptomatics ha estat del 74,5%, perd ha
arribat al 98,9% en mostres d’asimptomatics amb
Ct<25b. Els autors conclouen que si bé aquest TDR pot
deixar de detectar pacients amb carregues virals
baixes, i per tant amb baix poder d’infectivitat, detecta
adequadament els individus, siguin simptomatics, con-
tactes o asimptomatics, que tenen potencial de conta-
giositat, fet que permet instaurar correctament i de
forma molt rapida mesures d’aillament o quarantena.
Tanmateix, cal tenir en compte que la senzillesa de
processament i el baix cost de la prova permeten, en
cas necessari, fer estudis repetits, fins i tot diaris si cal,

i afavorir la normalitzacié de I'activitat economica i so-
cial. Disposar del TDR Ag pot ser, doncs, més efectiu
per tal de controlar I'expansié de la pandemia que fer
proves més sensibles, perdo amb més temps de demora
i cost com és I'RT-PCR.

En un estudi preliminar de correlacié TDR Ag i PCR,
encara no publicat, fet a Castella i Lle6, amb el mateix
test antigenic que en I'estudi anterior, amb una mostra
de 100 pacients, el TDR Ag va mostrar una sensibilitat
global del 90% amb una especificitat del 100%, en
quadres simptomatics de menys de 5 dies de durada
(R. Bachiller i col., comunicaci6 personal).

A I'Informe preliminar sobre estudio de fiabilidad del
test rdpido de deteccion de antigeno PANBIO COVID-19
de ABBOTT para el diagndstico de SARS-CoV-2, del
14 de setembre de 2020, fet per I'Instituto de Salud
Carlos 111%°, es comuniquen els resultats d’un estudi de
validacié externa d’aquest TDR Ag en 358 pacients
dels quals es compara una mostra nasofaringia proces-
sada amb el TDR Ag i una altra processada amb RT-
PCR. Es detecta una sensibilitat del 93,16% i una es-
pecificitat del 99,58%, amb una concordanca total del
97,48%, un VPP del 99,07% i un VPN del 96,78%. La
tecnica mostra encara més sensibilitat si s'utilitza en
pacients simptomatics amb menys de 5 dies d’evolucié
(98,19%). En individus asimptomatics, el TDR mostra
una fiabilitat comparable: en un dels centres partici-
pants a I'estudi es van incloure 92 asimptomatics amb
menys de 7 dies des del contacte epidemiologic.
D’aquests 92 pacients, els 23 que van tenir una PCR
positiva van ser també positius amb el TDR Ag.

En un altre estudi, fet en AP, en una mostra de 412
pacients amb una mitjana d’edat de 31 anys, dels
quals 327 eren adults i 85 infants, amb simptomatolo-
gia de menys de 7 dies, també amb el mateix TDR Ag
(Panbio® d’Abbott) es va obtenir una sensibilitat mit-
jana del 79,6%, que arribava al 80,6% si es feia la
prova abans dels 5 dies d’evolucié. En cap dels casos
en que el test d’'antigen va donar un fals negatiu es va
poder cultivar el virus, fet que reforca la hipotesi que
els infectats no detectats per test rapid tenen escas
poder de transmissié 2L

A més del test comercial referit en els estudis comen-
tats anteriorment, hi ha altres equips antigenics
d'immunocromatografia de comercialitzacié recent:
SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test® (Roche; Basilea,
Suissa), COVID-19 Ag Respi-Strip® (Coris BioConcept;
Gembloux, Belgica), BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS®
(Biosynex; Friburg, Suissa), Standard Q COVID-19 Ag
Test® (SD Biosensor; Suwon, Corea del Sud), SARS-
CoV-2 MonlabTest® (Monlab SL; Barcelona, Espanya),
gue comuniguen dades de validacié internes del fabri-
cant amb sensibilitats de 90-96% i especificitats de
més del 98%, amb variacions segons I'equip comer-
cial; en el moment d'aquesta publicacid, perd, no es
disposa de dades nacionals de validacions externes in-
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Metodologia de recollida i processament de
la mostra

El rendiment d’'una prova diagnostica en general, i dels
TDR en particular, depenen de diversos factors: la tec-
nica i la qualitat de I'equip diagnostic, la prevalenca de
la malaltia, els criteris clinics per fer-la i, molt especial-
ment, la recollida adequada i el processament acurat
de la mostra. Aquest apartat adquireix una rellevancia
especial en proves que detecten antigens proteics,
amb sensibilitats més baixes que les que detecten per
amplificacié material nucleic del microorganisme. Es
per aixd que en aquests tipus de proves cal obtenir el
maxim de material antigénic possible i per aixo cal una
recollida de mostra d’alta qualitat.

'estandard de referencia per obtenir mostres per a un
estudi antigénic de SARS-CoV-2 és I'escovillat nasofa-
ringi. Hi ha abundants documents i materials explica-
tius sobre la técnica adequada %4, que és la mateixa
amb que s’obtenen les mostres per a PCR. La descrip-
ci6 exhaustiva de la tecnica d’escovillat nasofaringi
s'escapa dels objectius d’aquest article, i es pot con-
sultar en un article anterior d'aquesta serie dedicada
als tests diagnostics 2°. No obstant aixo, i per facilitar
una visualitzacio rapida, en la figura 2 es pot veure un
esquema de la técnica correcta d’escovillat nasofaringi.
També cal ressaltar I'extraordinaria importancia
d'utilitzar els escovillons estrets i flexibles necessaris
per a infants (s6n adequats els que inclouen els equips
dels TDR Ag, perd no sempre és aixi en els equips de
recollida de mostres per a PCR) i d’assegurar-se que
Iinfant estigui en la posicié adequada. Es preferible, en
general, la posicié en decubit supi amb flexié cervical
dorsal, per tal d'alinear les fosses nasals amb la fa-
ringe. En infants grans i col-laboradors és millor la po-
sici6 asseguda amb flexi6 cervical dorsal. Atesa
I'extensio i la popularitzacié d’aquestes proves, molts
infants venen a la consulta amb temors i prevencio, i
per aixd cal explicar bé el que farem, tant a ells com als
pares, insistint en la moléstia, no pas dolor, i en la pos-
sibilitat que es produeixi un discret sagnat de la mu-
cosa, pero també de la rapidesa del procediment («5
segons a cada nariu i hem acabat»), i en la sensacioé

Fig. 2. Tecnica d’escovillat nasofaringe. A: Cal introduir I'escovillo
horitzontalment seguint la base de les foses nasals fins arribar a
nasofaringe i fer 2-3 rotacions de 180°. B: Un cop introduit I'escovillo
amb la mostra al tub que conté el tampd, cal trencar I'escovillé per la
ranura per tal de deixar la zona de la turunda dins el tub. (Font: Candet
FJ, et al. Recomendaciones sobre el uso de pruebas antigénicas en el
diagndstico de la infeccion aguda por SARS-CoV-2 en la segunda onda
pandémica: actitud en distintos contextos clinicos. Rev Esp Quimioter.
doi:10.37201/req/120.2020)

de millora que percebran després de mocar-se i de
beure aigua fresca.

S’han proposat altres tecniques, menys invasives i mo-
lestes per al pacient, com ara I'escovillat orofaringi (uti-
litzat en el protocol del Departament de Salut per a
adults en un dels dos escovillons; l'altre és per nasofa-
ringe), I'escovillat nasal simple, ja esmentat anterior-
ment en l'estudi del cribratge d'asimptomatics ° o
I'obtencié de saliva fins i tot en autopresa 6. Totes
aquestes tecniques estan en diferents processos de
validacio. Tot i la difusié mediatica que tenen les proves
menys invasives, és molt important no extrapolar el
rendiment de técniques practicades en un context
concret i per col-lectius determinats, a altres contextos
clinics i epidemiologics diferents. Les validacions s’han
de fer amb grups comparables.

Atesa l'alta transmissibilitat del SARS-CoV-2, és neces-
sari que el professional encarregat de la recollida de la
mostra ho faci amb els requisits de proteccié indivi-
duals protocol-litzats (bata impermeable, mascaretes
FPP2, ulleres de proteccio, guants...) i en espais amb
I'aillament adient (consultes covid, circuits vermells,
zones brutes, etc.). Es molt important que els resultats
de la prova es registrin adequadament i es comuniquin
a les autoritats sanitaries mitjancant el sistema de
declaracié individualitzada de casos al servei d’epi-
demiologia de cada regi6 sanitaria des de la historia
clinica informatitzada, per correu electronic o mit-
jancant les plataformes oficials destinades al seguiment
de la pandémia.

Tests antigenics per técniques de
immunofluoresceéncia

Cal fer esment, per concloure aquest bloc de deteccid
antigenica de SARS-CoV-2, que les PDA es poden fer
també amb técniques d'immunofluorescéncia (FIA, per
les sigles en angles de Fluorescence Immuno Assay),
que necessiten un lector automatitzat (Fig. 3). Els avan-
tatges generals de les FIA sobre la immunocromatogra-
fia optica es basen en una sensibilitat de deteccié més
alta de les linies de color que marquen la reaccié Ag-Ac,
que és llegida pel lector automatitzat en lloc de ser in-
terpretada per la visualitzacié del professional, i que
permet eliminar els falsos negatius deguts a positius
debils amb linies molt tenues o inaparents que escapen
a la visi6 directa. Aquesta millora de sensibilitat, des-
crita en altres TDR com el de la grip?’, VRS, pneumo-
coc... sembla que no s’aplica en el TDR de SARS-CoV-2,
atesa la sorprenentment alta sensibilitat demostrada
amb la immunocromatografia. En un estudi de Porte et
al. V7, utilitzant el Fluorescence immunochromatogra-
phic SARS-CoV-2 antigen test® (Bioeasy Biotechnology
Co.), es comunica una sensibilitat del 93,7% i una es-
pecificitat del 100%. Una altra companyia, fabricant del
test d'immunofluorescencia AFIAS® COVID-19 Ag co-
munica, a la fitxa técnica del producte, una sensibilitat
del 87,5% i una especificitat del 96,5% 2.

—
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AFIAS-B

Fig. 3. Lector AFIAS® d’immunofluorescéncia per a TDR Ag de SARS-
CoV-2 i per a tests serologics de SARS-CoV-2 (imatge d'arxiu d'autors).

Tests de diagnostic rapid serologics

Els TDR serologics van ser els primers TDR disponibles
per diagnosticar el SARS-Co-V2, fet que va comportar
a l'inici de la pandémia al nostre medi (marg i abril de
2020) un Us basat en criteris confusos, tant en la seva
realitzaci6 com en la interpretacio de resultats, a causa,
entre altres factors, de l'abséncia d’altres métodes
diagnostics.

Els Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
recomanen fer proves serologiques com a metode de
suport al diagnostic de la infeccié aguda als pacients
que es presenten de forma tardana (9-14 dies després
de linici dels simptomes), o als pacients que es pre-
senten amb complicacions tardanes (com la sindrome
multisistémica inflamatoria pediatrica 2°. La Infectious
Disease Society of America (IDSA) recomana fer proves
serologiques *° a I'avaluacié de pacients amb alta sos-

pita clinica d'infeccié amb PCR negativa i sempre que
hagin passat almenys dues setmanes des de l'inici de
la simptomatologia, en la sindrome multisistemica in-
flamatoria pediatrica i en estudis de seroprevalenca.

Les respostes serologiques tenen lloc generalment du-
rant les primeres tres setmanes, la IgM es detecta en
primer lloc, seguida de la IgG, tot i que en ocasions la
lgG es positivitza abans que la IgM 3132 (Fig. 4).

La revisid més extensa publicada fins al moment ha mos-
trat que les proves serologiques detecten només el 30%
de pacients amb covid-19 quan la prova es fa una set-
mana després de l'inici dels simptomes, arriba al 70%
en la segona setmana i gairebé al 90% en la tercera .

No es coneix bé la durada de la persisténcia dels anti-
c0ssos ni el seu caracter neutralitzant 34, i per aixo un
test serologic positiu no és cap garantia d'immunitat
protectora ni permanent.

S’han comercialitzat proves serologiques rapides en
format POC per a la detecci6é qualitativa d’lgG/IgM del
SARS-CoV-2, perd fins ara 'OMS no en recomana I'Us
fora d’'un context de recerca %, argumentant una
manca suficient de validacié.

En una metaanalisi de les tecniques de laboratori es va
determinar que els immunoassajos quimioluminiscents
tenien una sensibilitat del 98% i amb ELISA era del
84%. En relacié amb els TDR serologics la sensibilitat
de la immunocromatografia baixava al 66% . La sen-
sibilitat millora ostensiblement amb les noves tecni-
ques d'immunofluorescéncia, que per fer-les necessi-
ten lectors automatitzats com I'’AFIAS® (Fig. 3), amb el
qual també es pot fer un TDR per I'Ag de SARS-CoV-2
basat en immunofluoresceéncia. Les dades de sensibi-
litat de les proves rapides serologiques d’immuno-
fluorescencia comunicades pel fabricant a la fitxa tec-
nica del producte sén del 95,8%, amb una especificitat

Inici de simptomes

Abans de I'inici dels simptomes .\
Deteccié improbable

PCR probablement positiva

Després de I'inici dels simptomes

PCR probablement negativa

+1— PCR hisop I DetecCid d’antiCOSS0S — =s—wssmsmmmmmimsmmssimsis i
nasofaringi .
L .| Anticossos
Exposicié al 1gG —
SARS-CoV-2 ¢
12 Aillament del
.1?‘%, ’5::. virus a les vies Anticossos
= =i b respiratories IgM
T -
Augment de e ¥
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de deteccio
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Dia mitja de la
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Fig. 4. Cinetica de la detecci6 viral i de la resposta serologica a la infeccié per SARS-CoV-2. El periode d’aillament del virus a les vies respiratories és el
periode en que els TDR Ag donen resultat positiu i detecten la infeccid. (Modificat de: Sethuraman N, et al. JAMA. 2020;323(22):2249-51.

doi:10.1001/jama.2020.8259).
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del 96,7% 37, perd no es disposa de dades provinents
d’estudis de validacio externa independents.

Recomanacions

D’acord amb les recomanacions oficials, tant del Minis-
teri de Sanitat d’Espanya ® com del Departament de
Salut de la Generalitat de Catalunya 383°, adaptades a
la situacié actual de la segona onada de la pandemia
en fase de mitigacio, es considera la utilitzacié priori-
taria dels diferents TDR Ag comercialitzats d’Ultima
generacié, que compleixen els criteris establerts per
I'OMS 4 (sensibilitat = 80%, especificitat = 97%) i dis-
posen de validacions externes independents nacionals
o internacionals, per diagnosticar la covid-19, en les
indicacions seguents:

1. De primera eleccié en AP i serveis d’urgéncies (tant
d’AP com hospitalaris), per diagnosticar casos
simptomatics de fins a 5 dies de evolucié. En cas de
resultat negatiu, es recomana fer una PCR només si
hi ha una alta sospita clinica o epidemiologica o han
passat més de 5 dies des de l'inici dels simptomes.

2. De primera eleccio6 en I'estudi de contactes comuni-
taris per detectar casos asimptomatics en I'estudi de
contactes estrets d'un cas confirmat. Si no hi ha dis-
ponibilitat de TDR Ag, el cribratge es fara amb PCR.

3. Indistintament es pot utilitzar TDR Ag o PCR en en-
torn hospitalari (necessitat d’ingrés) en pacients
simptomatics de fins a 5 dies d’evolucio, en funcié
de la logistica del centre i tenint en compte les seves
capacitats de laboratori. En cas de resultat negatiu
amb qualsevol de les proves fetes, si hi ha una alta
sospita clinica o epidemiologica cal repetir la prova
diagnostica amb PCR (al cap de 48 h de la primera).
També cal fer sempre una PCR si han passat més
de 5 dies des de l'inici dels simptomes.

4. Es prioritza la utilitzacié dels TDR Ag tant per al
diagnostic com per als cribratges (residents i treba-
lladors) de centres sociosanitaris, residéncies i en-
torns vulnerables, davant la PCR en frotis nasal
sempre que no es pugui tenir el resultat d'aquesta
en un maxim de 48 h. En cas de simptomatics de
més de 5 dies cal fer sempre una PCR.

5. Per als cribratges poblacionals es pot utilitzar la PCR
o els TDR Ag, depenent de la disponibilitat de pro-
ves, la logistica i el criteri de les autoritats sanitaries
segons la valoraci6 de la prevalenca en la zona o els
llocs d’elevada exposicio.

En I'entorn escolar, tant als cicles d’infantil i primaria
com a ESO, batxillerat i formacié professional, es man-
tindran els cribratges dels contactes d'un cas positiu,
fets al centre educatiu, amb PCR per frotis nasal (amb
automostra a partir de I'ESO).
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