Hoy comienza el estudio de seroprevalencia
para estimar el porcentaje de la poblacion
que ha desarrollado anticuerpos frente al

nuevo coronavirus
| 27/04/2020 |

» s
1 R

El estudio de seroprevalencia (ENE-COVID) que van a hacer el
Ministerio de Sanidad y el Instituto de Salud Carlos III (ISCIII),
junto con las comunidades auténomas, empieza este lunes. Como
ya se habia anunciado, el estudio trata de estimar el porcentaje de
la poblacién que ha desarrollado anticuerpos frente al nuevo
coronavirus, con el objetivo de que esta informacién ayude a tomar
futuras decisiones para el manejo de la pandemia.

Las comunidades autdnomas proporcionaran el personal sanitario
para la realizacion del proyecto y seran las encargadas de adecuar
la logistica del estudio de la forma que se considere mas adecuada
en cada territorio, garantizando que se cumplen todos los requisitos
metodoldgicos. El papel de los servicios de Atencidn Primaria de
Salud sera especialmente relevante a lo largo de todo el proceso.
En colaboracion con el Instituto Nacional de Estadistica (INE), se
han seleccionado mas de 36.000 hogares espafoles, para que la
muestra tenga participantes de todos los grupos de edad vy
localizaciones geogréficas. Se invitara a participar a unas 90.000
personas y se estima que la muestra final estara compuesta por un
minimo de 60.000. La participaciéon es voluntaria y tanto el
ministerio como el ISCIII animan a la participacion, ya que los
resultados seran de mucha utilidad para la toma de decisiones de
salud publica.



Raquel Yotti, directora del ISCIII, ha comparecido este lunes junto
a Fernando Simén, director del Centro de Alertas y Emergencias del
Ministerio de Sanidad (CCAES), para explicar el comienzo
y desarrollo del estudio.

¢COmo es el estudio?

El disefio del ENE-COVID, cuya coordinacion cientifica se lleva a
cabo en el Centro Nacional de Epidemiologia del ISCIII, contempla
el estudio de todas las personas que conviven en un mismo
domicilio, ya que esto facilita la representatividad de la muestra, y
ademas, puede permitir diferenciar entre las nuevas infecciones
que se producen por trasmision comunitaria y las que se puedan
estar produciendo dentro de los hogares.

El ENE-COVID pretende evaluar de forma dinamica la evolucién de
la epidemia, para lo cual se realizaran varias visitas a los
participantes para determinar si desarrollan anticuerpos a lo largo
del periodo de estudio. El muestreo realizado proporciona una
muestra representativa a nivel provincial, autonémico y nacional. El
tamafo muestral por provincia varia entre 900 personas en las
ciudades auténomas de Ceuta y Melilla y 6.000 personas en Madrid,
lo que permite estimar l|la seroprevalencia de COVID-19 con
suficiente precision en todas las provincias. Se preserva la
proporcionalidad poblacional interprovincial para alcanzar
una mayor eficiencia en las estimaciones tanto autonémicas como
nacionales.

Dos pruebas y un cuestionario

Los participantes en el estudio responderan a un breve cuestionario
y se realizardan pruebas seroldgicas para determinar si tienen
anticuerpos frente al virus. En primer lugar, se les hara un test
rapido de determinacién de anticuerpos en sangre por
inmunocromatografia, que proporciona informacidon para saber si la
persona ha estado infectada. Esta prueba se realizara en el propio
hogar o en un centro de salud, en funcién de la evolucion de la
epidemia y de las circunstancias de cada familia.

La sensibilidad de esta prueba, que sdlo requiere de un pinchazo en
el dedo, se estima que es superior al 80%, pero esta informacién
relativa a su precisién diagnostica se ha obtenido en grupos muy



concretos de pacientes y se desconoce si puede extrapolarse al
conjunto de la poblacion.

Para asegurar la fiabilidad de los resultados y aplicar el maximo
rigor metodoldgico, se ha considerado muy recomendable obtener
una muestra de suero en todos los pacientes que den su
consentimiento. Estas muestras se obtendran con la misma técnica
que se utiliza rutinariamente para hacer analiticas de sangre
(venopuncién, es decir un pinchazo en el brazo), y se analizaran
utilizando una técnica serolégica mas sofisticada y mas precisa que
los test rapidos.

Los analisis seran coordinados por el Centro Nacional de
Microbiologia y se contard con la colaboracion de multiples
hospitales en todo el pais. Gracias a estas dos pruebas, que
combinan diferentes niveles de precisién, se obtendrda una
estimacion poblacional de la presencia de anticuerpos del virus.

Junto a estos dos estudios seroldgicos, los participantes en el
estudio responderan diferentes preguntas sobre sintomas y posibles
fuentes de infeccion, mediante un cuestionario epidemioldgico que
se recogera a través de una aplicacion web para facilitar una
obtencion rapida de la informacion.

Informacién a los participantes

Los hogares han sido seleccionados al azar. Cada uno de ellos
recibira una llamada telefdnica para informar a sus residentes sobre
los objetivos del estudio ENE-COVID, solicitar su consentimiento y
concertar la visita domiciliaria, o la cita en el centro de salud. La
participacién en el estudio es voluntaria, pero se
considera importante la colaboracién de todas las personas
seleccionadas para que la informaciéon del estudio sea una foto real
de la situacion. De cada participante se obtendra la informacién
necesaria para conocer la existencia de un diagndstico previo de
COVID19, la presencia o antecedentes de sintomas compatibles con
esta enfermedad y los principales factores de riesgo conocidos.

Se estd cuidando especialmente la informacién ofrecida a los
participantes, especialmente en lo referente a la interpretacién de
los resultados de los test. Entre otras medidas, se pondra a



disposicion de los participantes una linea de atencion telefdnica
para resolver dudas, y se contard con un documento de
consentimiento informado para cada miembro del hogar, incluyendo
uno orientado a menores, para que comprendan en qué consiste su
participacion.

Ademas, se ha establecido un programa de formacion coordinado
por la Escuela Nacional de Sanidad del ISCIII para el personal
sanitario que realizard el estudio, y se ha elaborado con un
protocolo especifico de bioseguridad para proteger la salud del
personal que realizara el trabajo de campo y de las personas
participantes.



