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Interpretacion de pruebas diagnésticas de SARS-CoV-2 tras la vacunacion:

PCR o tests antigénicos positivos significan INFECCION

En la practica clinica pueden plantearse dudas sobre la interpretacién de pruebas diagnosticas de SARS-CoV-2
obtenidas tras la vacunacién. En este momento, tanto el conocimiento cientifico sobre las vacunas de ARNm que se
estan utilizando como la evidencia disponible indican que la vacunacion no modifica los resultados de las pruebas
diagnésticas de infeccion por SARS-CoV-2 (salvo la serologia).

¢Qué interpretacion debe hacerse de las pruebas diagnésticas tras la vacunacion?

- RT-PCR en exudado nasofaringeo
No es posible obtener falsos positivos debidos a la vacunacién.

La vacuna supone la administracion de un fragmento de ARNm viral, que producira la proteina S. Ese ARNm se
degrada rapidamente tras su administracion parenteral y no alcanza la via respiratoria, por lo que no podra ser
detectado en la mucosa nasofaringea. Ademas, las técnicas de RT-PCR estan disefiadas para amplificar otras
secuencias del virus y el resultado solo es positivo cuando tiene lugar la amplificacién de varios genes del virus.

- Test antigénicos en exudado nasofaringeo

La informacion disponible parece descartar que pudiera haber presencia de proteina (antigeno) en mucosa
nasofaringea tras la vacunacion intramuscular.

Los test de antigenos pueden incluir en su composicion anticuerpos contra fragmentos de la proteina S. Sin embargo,
la produccion de proteina que genera la vacuna es a nivel local y no parece posible que parte de esa proteina (que
es identificada y procesada por el sistema inmunitario) pudiera llegar a las vias respiratorias en una cantidad
detectable.

Por lo tanto, la hipotesis actual es que los test antigénicos tampoco mostrarian falsos positivos tras la vacunacién
frente a COVID-19.

- Test seroldgicos

La mayoria de los test disponibles en los laboratorios clinicos, detectaran tanto los anticuerpos generados por la
infeccion natural como los generados por la vacuna.

Sin embargo, para poder interpretar de forma adecuada los resultados de las pruebas seroldgicas, es muy importante
tener en cuenta el tipo de ensayo que se esta utilizando y los anticuerpos generados por la vacuna y por la infeccion
natural. Las vacunas actualmente aprobadas generan anticuerpos anti-proteina S1. La infeccién natural genera
anticuerpos anti-espicula (S) y anti-nucleocapside (N).

Asi, dentro de los ensayos de uso més habitual, el 2019-nCoV IgG de MAGLUMI® se basa en la deteccion de
anticuerpos IgG Anti SARS-CoV-2 contra el dominio de union al receptor de la proteina S y la proteina N, el ensayo
Access SARS-CoV-2 IgG de Beckman® realiza la deteccién de anticuerpos IgG Anti SARS-CoV-2 contra el dominio
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de unién al receptor de la proteina S1, el ensayo TGS COVID-19 IgG Menarini® determina anticuerpos Ig Anti SARS-
CoV-2 contra el dominio de unién al receptor de la proteina S1'y la proteina N, el ensayo SARS- CoV-2 S1/S2 1gG de
LIASON® se fundamenta en la deteccion de anticuerpos IgG Anti SARS- CoV-2 contra el dominio de union al receptor
de la proteina S1y S2, el ensayo Elecsys Anti SARS-CoV-2 (anticuerpos totales IgG, IgM e IgA) de ROCHE®, detecta
anticuerpos Anti SARS- CoV-2 utilizando una proteina recombinante que representa al antigeno de la proteina N, el
ensayo de SIEMENS detecta anticuerpos IgG Anti SARS-CoV-2 frente al dominio de unién al receptor (RBD) de la S1
y el de Abbott, detecta IgG contra la proteina N.

Por lo tanto, los métodos que pueden identificar anticuerpos generados por la vacuna seran aquellos que determinen
anticuerpos IgG Anti SARS-CoV-2 contra el dominio de unién al receptor de la proteina S1.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

- Un paciente (vacunado o no) con un resultado POSITIVO en una prueba diagnéstica de infecciéon aguda
(exudado nasofaringeo para RT-PCR o test de antigenos) debe considerarse COVID POSITIVO y se debe
proceder a las medidas de salud publica y atencion médica oportunas (aislamiento, busqueda de contactos,
tratamiento si precisa...).

- La posibilidad de un falso positivo tras la vacuna es la misma que la posibilidad de un falso positivo en la
poblacion general. En pacientes sintomaticos, la probabilidad de falso positivo es excepcional con cualquiera
de las dos técnicas.

- Debe tenerse en cuenta que todavia no sabemos si la inmunidad que produce la vacuna impide también la
infeccion o solo impide el desarrollo de enfermedad sintomatica. En un momento de alta transmision, como
el actual, es muy posible que las personas que estan siendo vacunadas puedan adquirir la infeccion. Y los
vacunados pueden desarrollar enfermedad sintomatica, sobre todo si todavia no han finalizado su
vacunacion.

- Lavacuna puede producir reacciones febriles, astenia, escalofrios, mialgias, que podrian confundirse con
COVID-19. Ante un diagndstico de presuncion de reaccion vacunal (febricula, malestar, cefalea, mialgias)
puede esperarse 24-48 horas (tiempo habitual de resolucién de la reaccion vacunal) para realizar la prueba
diagnéstica de infeccion por SARS-CoV-2. La aparicion de tos, anosmia o neumonia son propias de COVID-
19, no de la vacuna. En estos casos la prueba diagnéstica de eleccion es el test antigénico. Si la sospecha
clinica es alta y el test antigénico es negativo, se recomienda la realizacion de la RT-PCR.

- El conocimiento del método empleado es esencial para interpretar los resultados serolégicos, de tal forma
que, aun en aquellos casos en los que el paciente desarrolle la inmunidad esperada, los anticuerpos
generados pueden no ser detectados

Referencias adicionales de interés:
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product/clinical-considerations.html

La Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas Espafiolas (FACME) ha adquirido el compromiso de generar recomendaciones
acerca de la vacunacion de determinados grupos que podrian considerarse de riesgo o de condiciones especiales, con el fin de que
los facultativos dispongan de informacién protocolizada y apoyada en la mayor evidencia cientifica a la hora de aconsejar la

inmunizacion frente a la COVID-19. Este trabajo se ha desarrollado en el seno del Grupo de Vacunacién del Consejo Asesor de
FACME contando en cada caso con las sociedades miembro con mayor conocimiento en el tema.
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