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Introduccion. Contar en la pandemia de COVID 19
con métodos validados es de absoluta importancia
para conocer la incidencia de la enfermedad, y es
necesaria para establecer el indice de proteccion
inmunitaria adquirida en la comunidad vacunada asi
como la afectada por la enfermedad!".

Al detectar tal necesidad, el LAMMB valido y
transfirio dos pruebas de deteccién seroldgica para
anticuerpos IgG e IgM dirigidos contra el dominio
RBD de la proteina S del virus SARS CoV 2.
Metodologia. ElI método de deteccion de
anticuerpos presentado aqui es similar a lo descrito
por AMAND et a®. Ambos métodos fueron
clasificados como identidad baséndose en el
resultado de “presunto positivo, positivo o negativo”
al comparar las unidades de absorbancia (UA) y
titulos (IgG e IgM) obtenidos contra un valor de corte
determinado. En ambas validaciones se evaluaron 3
parametros de desempefo: 1) Verificacion del
sistema, 2) Especificidad/Selectividad y 3)
Robustez!™.
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Fig. 1. Protocolo de planificacién, ejecucién y validacion del
analisis serolégico de anticuerpos anti SARS COV-2 para IgG e
IgM.
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Resultados. Las dos metodologias seroldgicas
cumplieron exitosamente en la prueba de escaneo y
confirmatoria con los criterios de verificacion del
sistema establecidos (%CV del suero positivo, la
absorbancia corregida del suero positivo, negativo y
blanco) asi como la robustez (toma de UA en tiempo 0
y 30 min con RBD liquida vy liofilizada), vy
especificidad/selectividad de cada método; asegurando
que la respuesta analitica se debe unicamente al
analito de interés, es decir, anticuerpos IgG e IgM.
Estos datos demuestran la fuerza y certeza del método,
asi como asegurar la confiabilidad de los resultados en
ambos ensayos. El ensayo seroldgico presenta un nivel
de especificidad del 99.04% y 84.3% de sensibilidad
(datos no mostrados). Ambos métodos fueron
transferidos bajo BPL y BPD al laboratorio estatal de
Salud Publica del gobierno del Estado de Hidalgo en
colaboracion con el Consejo de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién de Hidalgo (CITNOVA).
Conclusiones. Ambos ensayos seroldgicos se
validaron al cumplir exitosamente con los criterios de
aceptacion descritos en los 3 parametros de
desempefo. Por lo anterior, ambas metodologias
pueden utilizarse para el diagnéstico de anticuerpos
IgG e IgM contra SARS COV-2 en muestras de suero
humano y con la confianza de poder transferirse a
donde sea requerido.
Agradecimiento. Investigacion realizada gracias al
programa UNAM-PAPIIT proyectos 1V-200420 e V-
200820 y a CITNOVA-Hidalgo.
Bibliografia.
1.  Martinez J, Carnalla M, Gaspar C, Basto A, Lizardi R,
Aparicio R, et al. (2022) Sci Rep 12 (18014).
2. Amanat F, Stadlbauer D, Strohmeier S, Nguyen T,
Chromikova V, McMahon M, et al. (2020) Nat Med 26, 1033—
1036.
3. Secretaria de Salud, Comisién Permanente de Ila

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (2021) 13%
Edicién. México.

224





