Convencidn Internacional de Salud, Cuba Salud 2022

Titulo: Efectividad de la prueba inmunocromatogréafica SARS-CoV-2 Rapid
antigen test para detectar antigenos de SARS-CoV-2

Autores: Dra. Ana Danaicis Marzan De la Rosa!
Dra. Mavis Taylén Diez Monterdes?
Dra. MSc. Ceres Guerrero Pardo?
Lic. Damarys Veranes Fernandez?
Lic. Llilian Velaquez Zayas®
Lic. Reinaldo Hernandez Fuentes®

! Laboratorio de Microbiologia del Hospital Clinico Quirtrgico Docente Saturnino Lora Torres de la provincia Santiago de Cuba,
Cuba,anadanaicismarzan@gmail.com
2 Laboratorio de Microbiologia del Hospital Clinico Quirdrgico Docente Saturnino Lora Torres de la provincia Santiago de Cuba,
Cuba, microbiolhpsl@infomed.sld.cu
3 Supervisor de enfermeria del Hospital General Clinico Quirurgico Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso de la provincia Santiago de Cuba,
Cuba, microbiolhpsl@infomed.sld.cu

Resumen

Introduccion: EIl incremento acelerado de casos producto del Sindrome Respiratorio Agudo Severo
Coronavirus 2 (SARS-CoV-2), la necesidad de aumentar la vigilancia epidemioldgica y contar con un
diagndstico rapido, hizo posible la implementacidn de los sistemas de deteccidn de antigenos.

Objetivo: Determinar la efectividad de la prueba inmunocromatografica SARS-CoV-2 Rapid
antigen test para detectar antigenos de SARS-CoV-2 como método complementario de diagndstico en
situaciones especificas.

Métodos: Se realizd un estudio descriptivo transversal y retrospectivo en 94 muestras nasofaringeas
procedentes de pacientes con prueba rapida positiva realizadas por el Laboratorio de Microbiologia del
Hospital Clinico Quirdrgico Docente Saturnino Lora Torres de la provincia Santiago de Cuba durante
los meses de febrero- abril 2021. Se confirmo el 100% de las muestras por RT-PCR en el Laboratorio
de Biologia Molecular del Laboratorio de Provincial de Higiene, Epidemiologia y Microbiologia de la
provincia Santiago de Cuba. Se determind la efectividad de la prueba diagnoéstica a través del calculo de
sensibilidad, especificidad, eficacia y concordancia.

Resultados: La prueba inmunocromatografica SARS-CoV-2 Rapid antigen test mostr6 de manera
general un 97,8% de sensibilidad, un 57,10% de especificidad, determinada por un 22,34% de
resultados falsos positivos. La concordancia entre ambas pruebas fue buena en pacientes sintomaticos
con 3 a 7 dias de inicio de los sintomas, con sospecha clinica de la enfermedad.

Conclusion: Los resultados de los parametros de efectividad de la prueba inmunocromatografica
Sars-Cov-2 Rapid antigen test, nos permitieron confirmar es una prueba util como método de pesquisa
masiva y un método complementario de diagndstico en situaciones especificas.
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INTRODUCCION

Los coronavirus constituyen un amplio grupo de virus que se encuentran dentro de la familia
Coronaviridae. Comparten similitudes estructurales y causan enfermedades con sintomas que van desde
un resfriado comdn leve hasta otros mas graves como la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19)
causada por el Sindrome Respiratorio Agudo Severo Coronavirus 2 (SARS-CoV-2). El 30 de enero del
2020 la epidemia de COVID-19 fue declarada por la Organizacion Mundial de la Salud una emergencia
de salud publica de preocupacion internacional y para el 11 de marzo del 2020 la declara una
pandemia.’??

El SARS-CoV-2 se transmite de persona a persona principalmente a través de gotitas respiratorias,
aungue también es posible la transmisidn indirecta a través de superficies contaminadas. El periodo de
incubacion de COVID-19 varia de 2 a 14 dias después de la exposicion, y la mayoria de los casos
muestran sintomas aproximadamente 4 a 5 dias después de la exposicion*

La reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real (RT-PCR) ha sido fundamental en el
diagnostico de la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19). Requiere de laboratorios con
condiciones especiales, de personal técnico entrenado y tiene un costo relativamente alto por
determinacion. El incremento acelerado de casos y la necesidad de aumentar la vigilancia y busqueda de
individuos positivos hizo necesario contar con un diagndstico precoz y rapido que permitiera optimizar
el manejo clinico y tratamiento del paciente y limitar la transmision viral preferiblemente desde el lugar
de atencién médica.*

En diciembre del 2020, la Union Europea recomienda el uso de los sistemas de deteccion de
antigenos. Nos permiten realizar pruebas descentralizadas en el punto de atencion y ayudan a ampliar el
rango y la cantidad de pruebas directas del virus en lugares que de otro modo serian inaccesibles.
Podemos obtener un resultado rapido en 15 a 30 minutos, son de facil manejo, no requieren formacion
especifica ni instrumento.™*

En nuestra provincia el amplio uso de la RT-PCR como método de diagnostico en pacientes con
sospecha clinica de la enfermedad trajo como consecuencia la escasez de reactivos e insumos,
sobrecarga de trabajo en el Laboratorio de Biologia Molecular de la provincia e inconformidades en la
atencién médica por demora de los resultado, esto hizo necesario el empleo de las pruebas rapidas de
antigenos. Aunque se han empleado varios marcas comerciales, la prueba inmunocromatogréafica
SARS-CoV-2 Rapid antigen test, fue ampliamente usada en nuestro hospital para detectar antigenos de
SARS-CoV-2.



Convencidn Internacional de Salud, Cuba Salud 2022

Métodos

I-Caracteristicas generales de la investigacion

Se realiz6 un estudio descriptivo transversal y retrospectivo en 94 muestras nasofaringeas
procedentes de pacientes con prueba rapida positiva realizadas por el Laboratorio de Microbiologia del
Hospital Clinico Quirdrgico Docente Saturnino Lora Torres de la provincia Santiago de Cuba durante
los meses de febrero- abril 2021 para determinar la efectividad de la prueba inmunocromatografica
SARS-CoV-2 Rapid antigen test para detectar antigenos de SARS-CoV-2 como método
complementario de diagndstico en situaciones especificas.

I1-Diagnéstico microbioldgico

El diagndstico microbioldgico se inicié con la recepcién y registro de la indicacidn de los pacientes
sospechosos de Covid-19, luego se procedié a tomar las muestras de exudado nasofaringeo y se realizd
la prueba inmunocromatografica utilizando la prueba rapida SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test,
producto comercializado por Roche Diagnostics GmbH, disponible durante el tiempo de la
investigacion. La obtencion, almacenamiento, transporte y procesamiento de las muestras se realizo
segln los procedimientos estandarizados por el fabricante.” Se confirmé el 100%(94) de las muestras
por RT-PCR en el Laboratorio de Biologia Molecular del Laboratorio de Provincial de Higiene,
Epidemiologia y Microbiologia.

I11-Estadisticas

El anélisis de los resultados de ambas técnicas se realizd a traves del célculo de sensibilidad,
especificidad y la concordancia de las técnicas de prueba rapida/RT-PCR, la sensibilidad, especificidad
se presentaron con un indice de confianza (IC) del 95%.
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Resultados

La prueba rapida de antigeno SARS-CoV-2 es un ensayo inmunocromatografico rapido destinado a la
deteccidn cualitativa de antigenos especificos de SARS-CoV-2 presentes en muestras nasofaringeas o
combinadas nasofaringeas/orofaringeas. Esta prueba esta disefiada para detectar el antigeno del virus
SARS-CoV-2 en personas sospechosas de COVID-19. Confirmar un resultado positivo de un test rapido
con una prueba RT-PCR, especialmente cuando los casos de covid-19 son bajos, puede ayudar a evitar
una cuarentena innecesaria. Todas las pruebas de antigenos pasardn por alto a algunas personas
infectadas.™*

Tabla 1. Resultados de la prueba rapida de antigeno SARS-CoV-2 y RT-PCR

Resultados RT-PCR

Resultado prueba

rapida de antigeno Positivo Negativo
SARS-CoV-2 Total
No. % No. % No. %
Positivo 44 46,81 21 22,34 65 69,15
Negativo 1 1,06 28 29,79 29 30,85
Total 45 47,87 49 52,13 94 100

En la tabla 1, se muestra la relacion entre los resultados de la prueba rapida de antigeno SARS-CoV-2
y la confirmacion de estos con la técnica de referencia empleada en la investigacion RT-PCR. Es
significativo sefialar que el 46,81% (44/94) de las muestras analizadas en la investigacion se
correspondi6 con resultados RT-PCR positivos. Se detectd una baja frecuencia de muestras negativas
que resultaron RT-PCR positivas (1,06%; 1/94). Con el método de referencia se confirmaron como
muestras negativas el 29,79% (28/94), confirmandose al mismo tiempo discordantes el 22,34% de las
muestras (21/94), siendo consideradas falsas positivas.

Hay autores que registran porcentajes de discordancia significativamente inferiores al nuestro

En este estudio no se identificaron las causas de los falsos positivos detectados. Cada prueba
diagnostica tiene una indicacion determinada en funcién de su capacidad diagndstica, del momento de
la enfermedad y de las caracteristicas del caso. * Pueden ser diversas las causas reconocidas de un
resultado falso positivo para la prueba rapida utilizada. Entre las principales causas se identifican las
infecciones por SARS-CoV-2, no seguir estrictamente el procedimiento de la prueba y los errores
técnicos’

Este tipo de prueba puede ser utilizada en pacientes asintomaticos y con infeccién temprana ya que
solo se detecta positiva cuando el virus se replica, por lo tanto, son muy Utiles para pesquisas, pero su
desemper;m depende de la calidad en que se tomen la muestra y le precision del kit diagndstico que se
disponga

2,4,5



Convencidn Internacional de Salud, Cuba Salud 2022

Tabla 2. Relacién de resultados prueba répida de antigeno SARS-CoV-2 /RT-PCR y condicion clinica

Condicién clinica

Relacion de resultados Total
. - Sospecha de
Asintomatico Covid-19 IRA grave
No % No % No % No %
Prueba rapida Positi 3 3,19 38 4043 3 319 44 4681
va/RT-PCR Positiva ' ' ' '
Prueba rapida
Positiva/RT-PCR Negativa ! 1,06 15 15,96 > 532 21 22,34
Prueba répida Negativa
/RT-PCR Positiva 0 0 0 0 ! 1,06 ! 1,06
Prueba rapida Negativa
JRT-PCR Negativa 4 4,26 7 7,44 17 18,09 28 29,79
Total 8 8,51 60 63,83 26 27,66 94 100

En el universo investigado, la mayor frecuencia de muestras confirmadas se evidencié en pacientes
sintomaticos sospechosos de Covid-19 (40,43%; 38/94), segun la distribucién que se presenta en la
tabla 2. La confirmacion de muestras negativas predomind en predomind en pacientes con IRA grave
(18,09%); 17/94).

Nuestros resultados coinciden con otras investigaciones que confirman que con esta prueba se
obtienen mejores resultados en personas sospechosas de COVID-19 con sintomas, por permitir detectar
el antigeno del virus SARS-CoV-224

Tabla 3. Relacién de los pardmetros de efectividad de la prueba répida de antigeno SARS-CoV-2 y fecha inicio de los
sintomas

Fecha de inicio de los sintomas General
Parametros de
efectividad <3 dias 37 =8<Is
% % % %
Sensibilidad 96,2 100 100 97,8
Especificidad 40,0 76,2 50,0 57,1
Concordancia(IC del 95 %) 33,55 74,49 53,31 56,89

En las muestras investigadas , la prueba inmunocromatografica SARS-CoV-2 Rapid antigen test
exhibié satisfactorios resultados de sensibilidad de manera general 97,8% siendo del 100% en muestras
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tomadas entre los 3 a 15 dias de inicio de los sintomas , mostrando una buena concordancia (74,49%)
en muestras tomadas entre 3 a 7 dias de inicio de los sintomas. Siendo mala en pacientes con menos de
3 dias de inicio de los sintomas. La especificidad general muestra un bajo porcentaje (57,10%)
evidenciandose un aumento significativo (76,20%) en pacientes de 3 a 7 dias de inicio de los sintomas.

Los resultados de sensibilidad demuestran la confiabilidad la prueba inmunocromatogréafica SARS-
CoV-2 Rapid antigen test para discriminar quienes tienen la enfermedad en un grupo de personas
aparentemente sanas. Un alto porcentaje de sensibilidad es imprescindible para que se valide un ensayo
como técnica de pesquisa masiva imprescindible en la pandemia mundial de Covid-19. Los resultados
de la investigacion coinciden con los estandares de sensibilidad establecidos por el fabricante.? Los
resultados de especificidad obtenidos en este estudio fueron inferiores a los establecidos como
parametros internacionales para la técnica (98-100%) asi como los obtenidos por otros investigadores.*
Consideramos que en la investigacion la categoria especificidad estuvo directamente determinada por el
elevado porcentaje de falsos positivos.

Desafortunadamente, debido a diversos factores (caracteristicas de ambas pruebas, equipos utilizados
en la realizacion del RT-PCR, condiciones ambientales, flujo de trabajo, calidad de la muestra) y al
desarrollo clinico que presenta esta enfermedad; la especificidad y sensibilidad de las pruebas se ven
limitadas.

CONCLUSIONES

Los resultados de los parametros de efectividad de la prueba inmunocromatografica SARS-CoV-2
Rapid antigen test, nos permitieron confirmar es una prueba Gtil como método de pesquisa masiva y un
método complementario de diagndstico en situaciones especificas.
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