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1. INTRODUCCION

Arroyomolinos, es un municipio de 33.433 habitantes situado en el sur de la Comunidad de Madrid, una
de las mas castigadas por COVID-19 de toda Espafa, segun el Servicio de Salud de la propia
Comunidad, a 12 de junio de 2020, cuenta con una tasa de incidencia acumulada de 621.1 por cada
100.000 habitantes M@, aunque no es de los municipios mas castigados de la Comunidad, si presenta
unos valores a tener en cuenta por su situacién, colindando con pueblos como Méstoles, Moraleja de
Enmedio, Batres y Navalcarnero, muy afectados por la enfermedad (Figura 1).

Leyenda = COVID-19 Situacién epidemiolégica por municipios 12/06/2020
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Figura 1. Ubicacion y tasa de incidencia de Arroyomolinos () @),

Debido a la gravedad de la situacién causada por esta enfermedad, es fundamental el conocimiento del
estado serolégico de la poblacidn espafiola, para poder estimar el alcance que ha tenido en nuestro

pais y en particular en aquellos territorios méas afectados, como en este caso la Comunidad de Madrid.
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Este estudio nos puede ayudar a tener una idea mucho mas real de la situaciéon de este municipio en
la actualidad (Figura 2). Se muestra la distribucidon geografica de la seroprevalencia de IgG frente al
SARS-CoV-2.

;‘é mom e ,‘é w2 TEm Y
- SooncEn LN Canver brartorsitoriat Instituto de Salud Carlos I

Figura 2. Mapa provincial de Anticuerpos IgG anti SARS-CoV2 en la ronda 2
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Figura 2. Tasa de seroprevalencia de Anticuerpos IgG SARS-COV2 ®

Se ha realizado una toma de muestra masiva en el Auditorium Municipal del propio municipio, entre
los dias 05 al 15 de septiembre del afio 2020, la toma de muestra se realizé por venopuncion para
obtencién de muestras de suero y, en caso de que el paciente tuviera sintomas febriles en el momento
de la toma, o su resultado serolégico fuera de IgM positiva con IgG negativa, también se le ha realizado

una toma de muestra nasofaringea para anélisis de SARS-COV2 por PCR *4) (),

Varias entidades manifiestan la intencion de que se realicen estudios de seroprevalencia en el ambito
nacional, resultando imprescindible en el ambito de la Comunidad de Madrid, para optimizar y de alguna
manera se aseguren de lograr los objetivos con de salud publica y se determina las dimensiones de la

epidemia a través del estado inmunolégico de la poblacion. ®

El estudio de seroprevalencia se ha realizado por parte del Laboratorio Eurofins Megalab con la

colaboracién del Ayuntamiento de Arroyomolinos.
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2. OBIJETIVOS

e Investigar el nivel de anticuerpos por infeccion por SARS-COV-2 entre la poblacién de
Arroyomolinos (Madrid), estimando la tasa de seroprevalencia.

e Realizar una estimacién de grado de seroprevalencia por rangos de edad y sexo de los
habitantes del municipio.

e Seleccionar individuos con riesgo de trasmitir la enfermedad para aplicar medidas de

contencién para tratar de prevenir o mitigar la propagacion del virus.

3. ALCANCE Y METODOLOGIA

3.1. DISENO DEL ENSAYO CLINICO

Para el estudio de la seroprevalencia de la poblacion del municipio de Arroyomolinos frente al SARS-
CoV-2 se ha convocado para la obtenciéon de muestras de suero por venopuncion a todos los habitantes

censados en dicho municipio.

Todas las muestras obtenidas se han procesado en las instalaciones de Eurofins-Megalab para la
determinacion, mediante técnica ELISA (técnica de alto rendimiento), de los Anticuerpos IgG e IgM anti

SARS-CoV-2 segun protocolo de la casa comercial (Novatec).
Los valores de referencia son:
e ELISA: indice <0.9 Negativo, 0.9-1.1 Indeterminado y >1.1 Positivo.

Los individuos que presentaron sintomas febriles en el momento de la extraccion, se les realizé una
toma de muestra nasofaringea para analisis de PCR SARS-COV-2, asi como a aquellas personas que

obtuvieron como resultado en el estudio serolégico una IgM positiva con IgG negativa.

El grado de prevalencia COVID-19 que se prevé presenten los habitantes del municipio es entorno al

5%, en consonancia con el estudio realizado a nivel estatal por el Ministerio de Sanidad ).

Todos los habitantes censados en el municipio fueron llamados a asistir a realizarse la toma de muestra
(si asi lo deseaban), en fecha e intervalo horario determinado para evitar aglomeraciones. A su llegada
al recinto, a todos los pacientes se les realiz6 una toma de temperatura previa a la extraccion de sangre
y previa a la entrega de la hoja de peticion y de realizar la explicacion informativa al paciente acerca del
objeto de este estudio, que queda plasmado mediante la firma del consentimiento informado entregado.

El estudio se llevo a cabo entre los dias 5 al 15 de septiembre.

3.2. METODOLOGIA

En el momento de la llegada de los sujetos y tras la toma de temperatura, se procedio a la recopilacion

de los datos demograficos asi como a la entrega y aprobacion (firma) del Consentimiento Informado.
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Si el paciente presentaba sintomas febriles, se le realiz6 ademas, la toma de muestra nasofaringea
para analisis de PCR, si no presenta sintomas, sélo se le realizd la venopuncién para el estudio

seroldgico.

Una vez cumplimentada la documentacién se procedié a la venopuncion y se le facilitdé al paciente el
cédigo de identificacién de su muestra para que pudiera acceder al informe de resultados a través de

la pagina web de Eurofins-Megalab.

Tras la toma de muestras, estas fueron trasportadas al Laboratorio en los contenedores adecuados,

siguiendo la normativa vigente.

En el Laboratorio, tras la centrifugacién de las muestras para la separacion del suero, se procedié a la
determinacion de SARS-CoV-2 Anticuerpos IgG e IgM mediante técnica ELISA (Novalisa®) (indice
<0.9 Negativo, 0.9-1.1 Indeterminado y >1.1 Positivo)

La sensibilidad del test de anticuerpos IgG es del 100 % tras 12 dias o mas de la apariciéon de los
sintomas y una especificidad del 99.24 % y para el ensayo de anticuerpos IgM la sensibilidad (12 dias
0 mas después de la aparicién de los sintomas) es de 57.14 % y especificidad del 100 %, segln

fabricante (Novatec).

A los sujetos que presentaron fiebre o sintomatologia compatible con COVID-19 en el momento de la
toma de muestra, asi como aquellos que presentaron un valor de anticuerpos SARS-CoV-2 IgM
POSITIVOS o INDETERMINADOS con resultado de IgG negativo, se les realiz6 toma nasofaringea
para analizar el RNA viral mediante el procedimiento gRT/PCR (real time RT/PCR) GSD Novaprime
SARS-CoV-2 (COVID-19) RT-PCR.

4. ASPECTOS ETICOS

Los aspectos éticos a tener en consideracion para la realizacion de este estudio, estan basados en los

citados en el Informe del Ministerio de Sanidad ©.

e Las medidas que se adopten en la operativa para la toma de muestray en las conclusiones del
estudio realizado, estardn presididas por los principios de equidad, no discriminacion,
solidaridad, justicia, proporcionalidad y transparencia, entre otros.

e Se garantizara, en el marco del derecho constitucional, la proteccién de la salud, de tal manera
que la realizacion de la toma de muestra, se realizara siguiendo un orden y planificacion dadas
de antemano, en base a las indicaciones dadas por el Gobierno de Espafia en materia de
seguridad, de tal manera que en todo momento se respeten las distancias de seguridad y la
obligatoriedad del uso de mascarillas entre la poblacidn, y si fuera necesario, cualquier otro tipo
de equipo de proteccién adicional entre la poblacién sensible o de riesgo.

e No se discriminar4d por ningln motivo ajeno a la situacion clinica del paciente y a las
expectativas objetivas de supervivencia, basadas en la evidencia, a ningun paciente objeto de

estudio.
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e Constituye un imperativo moral proporcionar a los profesionales facultativos unos criterios
orientadores claros y sencillos.

e Se garantizara la disponibilidad de Equipos de Proteccién Individual homologados para todos
los colectivos profesionales implicados en la operativa (profesionales sanitarios, agentes de la
policia, etc.).

e Alavista de un resultado positivo de PCR (y su confirmacién en caso de duda), se entraria en
la imposicion de un aislamiento domiciliario o el ingreso en un centro sanitario u otro de
seguridad, segun corresponda, asi como se avisaria de manera inmediata a la autoridad

sanitaria competente en este territorio.

5. RESULTADOS

5.1. DESCRIPCION DE LOS SUJETOS

Segun el estudio de Investigacion del Instituto Salud Carlos lII, y con la aprobacion del Comité Etico, la
clasificacién del estudio debe estar distribuida y clasificada segun los distintos rangos de edad y una

clasificacién mediante sexo, para poder evaluar el efecto.®

El estudio se ha orientado a toda la poblacion del municipio de Arroyomolinos, situado en el sur de la

Comunidad Auténoma de Madrid, con un censo de 33.443 habitantes a fecha de junio 2020.
La poblacion final a la que se le ha realizado el estudio (participantes voluntarios) ha sido de 19.079

sujetos, lo que supone una tasa de participacion del 57.05%.

Tras la revision y comprobacion de los datos y de la documentacion obtenida, estos son los errores
detectados (Tabla 1).

N° SUJETOS

TOTAL PARCIPANTES CON SEROLOGIA 19.079
ERROR EN DEMOGRAFICO 11
ERROR F. NACIMIENTO 382

Tabla 1. Total de pacientes sometidos al estudio.

La distribucién por sexos de la poblacion estudiada es la siguiente (Tabla 2, Gréfico 1):

HOMBRES MUJERES ERRORES
DEMOGRAFICOS
9237 9831 11

Tabla 2. Distribucién por sexos
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En la tabla 2, se muestra la distribucién por sexos de los sujetos que han participado en el estudio, asi
como el nimero total de sujetos no incluidos en el analisis por errores demograficos. Los resultados

muestran que el 52% de la poblacion estudiada fueron mujeres y el 48 % fueron hombres (Gréafico 1).

DISTRIBUCION SEXO

B Hombres M Mujeres

Grafico 1. Distribucién por sexos

e Los resultados por distribucion de edades de la poblacion de Arroyomolinos en la Comunidad
de Madrid es la siguiente (Tabla 3, Grafico 2):

Edad N2 sujetos % del total
1-15 2822 15.10 %
16-19 1032 552 %
20-29 1351 722 %
30-39 3146 16.82 %
40 -49 5798 31.01 %
50-59 2579 13.79 %
260 1969 10.54 %
18697
Errores datos 382
Total voluntarios 19079

Tabla 3. Distribucién por edad
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DISTRIBUCION EDADES
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Grafico 2. Distribucién por edad

En la tabla 3, se expresan los resultados por rangos de edades y el porcentaje que supone del total de
la poblacidn de estudio. De los 19079 sujetos que participaron en el estudio, 382 no pudieron ser
distribuidos en ningln grupo por errores en la fecha de nacimiento proporcionada. Se puede observar
gue grupo de edad 40-49, fue el mas participativo, representando casi una tercera parte del total de
sujetos incluidos en este analisis y casi duplicando al siguiente grupo. Por el contrario, el grupo menos

participativo, con un 5.5% (1.032 participantes), ha sido la que abarca desde los 16 a los 19 afios.

De manera gréfica, se muestra este porcentaje, se puede comprobar que la mayoria pertenece a una
edad entre 40-49 afios, siendo una cifra de 5798, los participantes en este estudio. Sin embargo, entre

16-19 afios se comprueba un bajo porcentaje de participacion (5.5%).

5.2. RESULTADOS

e Los resultados globales de anticuerpos obtenidos se presentan en la siguiente tabla (Tabla 4,):

SARS-CoV-2
1gG Tasa
Positivos  |ndeterminados Negativos Total  prevalencia
SARS-CoV-2 IgM
Positivos | 30(0.16%) 1(0.01%) 137 (0.72%) 168 0.88 %
Indeterminados | 22 (0.12%) 3 (0.02%) 135 (0.71%) 160

Negativos | 820 (4.30%) 280 (1.47%) 17651 (92.52%) 18751

Total 872 284 17923 19079
Tasa prevalencia 4.57 %

Tabla 4. Resultados serologia
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Segun las recomendaciones del Ministerio de Sanidad, un resultado POSITIVO de IgG,
independientemente del resultado de la IgM, se debe interpretar como caso confirmado®, por lo que el

estudio se ha centrado en la tasa de prevalencia de anticuerpos IgG de la poblacién participante.

En latabla 4 y grafico 3, se muestra que el 4.57% de la poblacién de estudio ha desarrollado anticuerpos
IgG frente al SARS-COV-2 y, por tanto, han pasado la enfermedad y podrian estar protegidos frente al
virus. Ademas, 137 sujetos (0.72% de la poblacién estudiada) mostraron positividad de anticuerpos IgM
frente al SARS-COV-2 y en otros 135 la seroconversion de anticuerpos IgM no fue concluyente sin que
se hayan producido todavia anticuerpos IgG frente al virus, por lo que se les realiz6 pruebas PCR para
determinar si estaban infectados. Por ultimo, se observa que la mayor parte de la poblacion ha obtenido
un resultado seroldgico de IgM e IgG negativas (17.651, 92.52%) y, por tanto, no ha estado en contacto
con el virus. Por otro lado, esta descrita la seronegativizacién en estudios sobre la evolucién seroldgica
de personas con anticuerpos IgG SARS-CoV-2 positivos (ENE-COVID-19), situacién en la que podria
encontrarse sujetos con resultados indeteminados para estos anticuerpos. Se requeririan mas estudios

para ampliar los conocimientos sobre la evolucion de estos niveles de anticuerpos.

W IgG+IgM+ EIgG+igM | | IgG(+)IgM(-) m1gG (1) IgM(+) mIgG (1) IgM (1)
migG (1) 1gM(-) m1gG(-)igM(+) m1gG(-)IgM (1) 1gG(-)IgM(-)

Grafico 3. Resultados serologia

No parece haber diferencias de seroconversién entre los resultados obtenidos en la poblacién espafiola
en el estudio ENE-COVID19 (5.0% de seroconversion en la primera ronda y un 5.2% tanto en la
segunda como en la tercera ronda)® y la poblacién de estudio en el municipio de Arroyomolinos. Sin
embargo, con respecto a los datos de seroconversion que se obtuvieron en el estudio ENE-COVID19
en la Comunidad Auténoma de Madrid, se obtienen unos valores (11.3%, 11.4% Yy 11.7% en la primera,

segunda y tercera ronda, respectivamente) que duplican a los obtenidos en este estudio.
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e Los resultados distribuidos por sexo son:

MUJERES (Tabla 5):

SARS-CoV-2
1gG Tasa
Positivos  |ndeterminados  Negativos Total  prevalencia
SARS-CoV-2 IgM
Positivos | 16 (0.16%) 1(0.01%) 96 (0.98%) 113 1.15%
Indeterminados | 13 (0.13%) 2 (0.02%) 88 (0.90%) 103

Negativos | 394 (4.01%) 150 (1.53%)  9071(92.27%) 9615

Total 423 153 9255 9831
Tasa prevalencia 4.30 %

Tabla 5. Resultados serologia mujeres

Resultados Mujeres

W IgG+IgM+ MIgG+igM | H1gG(+)IgM(-) mIgG (1) IgM(+) B IgG (1) IgM (1)
m1gG (1) IgM(-) B 1gG(-)igM(+) m1gG(-)IgM (1) 11gG(-)IgM(-)

Gréfico 4. Resultados serologia mujeres
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HOMBRES (Tabla 6):

SARS-CoV-2
18G Tasa
Positivos  |ndeterminados  Negativos Total prevalencia
SARS-CoV-2 IgM
Positivos | 14 (0.15%) 0 (0.00%) 40 (0.43%) 54 0.58 %
Indeterminados | 9 (0.10%) 1(0.01%) 47 (0.51%) 57
Negativos | 426 (4.61%) 130 (14.07%) 8570 9126
(92.78)
Total 449 131 8657 9237
Tasa prevalencia 4.86 %

Tabla 6. Resultados serologia hombres

Resultados serologia

W IgG+IgM+ MIgG+igM | M IgG(+)IgM(-) mIgG (1) IgM(+) B IgG (1) IgM (I)
W 1gG (1) 1gM(-) m1gG(-)IgM(+) m1gG(-)IgM (1) 1gG(-)IgM(-)

Grafico 5. Resultados serologia hombres

No se observan diferencias apreciables al analizar los datos de la poblacidon de Arroyomolinos por sexo,
ni entre estos con la seroconversion de la poblacion total del estudio. Al comparar la seroconversion de
cada sexo en este estudio con la publicada en el estudio ENE-COVID19 a nivel nacional tampoco

mostré diferencias (Tablas 5y 6 y Graficos 4 y 5).
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e Los resultados estratificando por distintos rangos de edad es el siguiente (Tabla 7):

EDAD (afios) N2 SUJETOS SARS-CoV-2 1gG SEROPREVALENCIA
POSITIVOS

<16 2822 95 3.37%
16-19 1032 27 2.62%
20-29 1351 50 3.70 %
30-39 3146 106 337%

40 -49 5798 255 4.40 %
50-59 2579 173 6.71%

>60 1969 152 7.72 %
TOTAL 18697 858

Tabla 7. Resultados por rangos de edad

En la tabla 7 se comprueba en general, la baja seroprevalencia, en los distintos rangos de edad, siendo
el porcentaje mayor en personas con edad superior a 60 afios, en el que el 7.7% ha generado
anticuerpos SARS-CoV-2 IgG positivos. La menor tasa de seroprevalencia (anticuerpos SARS-CoV-2

IgG positivos), se ha obtenido para el rango de edad de entre 16 y 19 afios, con un 2.6%.

Al comparar estos resultados con los obtenidos en el estudio ENE-COVID19, parece mantenerse la
tendencia de aumentar la seropositividad al aumentar la edad, sin embargo, los porcentajes de
seroconversion obtenidos en este estudio parecen ser ligeramente menores a los obtenidos en el
estudio ENE-COVID19.

e Se realiz6 determinacion de RNA viral por técnica qRT/PCR en aquellos participantes que
presentaron fiebre, asi como en aquellos con resultados de anticuerpos SARS-CoV-2 IgM
positivos e IgG negativos, tal y como recomienda el Ministerio de Sanidad para identificar “falsos
positivos” de IgM por la heterogeneidad de estos ensayos y la naturaleza de esta clase de

anticuerpos.

PCRrealizada..........coooviii e, 255
PCR POSITIVA. . e 3

De los 272 sujetos con IgM positiva o indeterminada, se realiz6 una prueba de PCR a 232, ya que hubo
40 sujetos con los que no se pudo contactar o no acudieron a realizarse la prueba. Ademas, se les
realizé una prueba PCR a 23 sujetos que acudieron con fiebre el dia de la toma de muestra para el test
seroldgico. El total de PCR realizadas fue de 255 y se obtuvieron 3 resultados POSITIVOS,

correspondiendo 2 a pacientes sin serologia previa 'y 1 con resultado de IgM POSITIVA.
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6. CONCLUSIONES

La tasa de prevalencia de anticuerpos IgG frente a SARS-CoV-2 en la poblacion estudiada del
municipio de Arroyomolinos es de 4.57 %, dato ligeramente inferior al estimado a nivel nacional
por el estudio ENE-COVID-19 (5.2 %) como el estimado para la Comunidad de Madrid (11.4
%) @),

No se aprecian diferencias importantes entre hombres y mujeres, siendo ligeramente superior

la seroprevalencia de IgG en hombres (4.86 % frente a 4.30 % en mujeres).

En el estudio de la poblacion estratificada por la edad se aprecia un incremento de la
prevalencia de anticuerpos IgG a partir de los 40 afios siendo las mayores tasas las obtenidas

en la poblacién mayor de 60 afios.

Esta descrita la seronegativizacion en estudios sobre la evolucion seroldgica de personas con
anticuerpos IgG SARS-CoV-2 positivos (ENE-COVID-19), situacién en la que podria
encontrarse sujetos con resultados INDETERMINADOS para estos anticuerpos. Se requeririan
mas estudios para ampliar los conocimientos sobre la evolucién de estos niveles de

anticuerpos.

De los casos que presentaron IgM positiva con IgG negativa el 99.58% tuvieron resultado de la
gRT/PCR NEGATIVO, lo cual indica un valor diagnostico limitado de este resultado aislado en

fases iniciales de la infeccién.
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