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1. RESUMEN

Introduccion: El SARS-CoV-2 es un nuevo coronavirus identificado en Wuhan en diciembre
de 2019, responsable de la infeccion COVID 19 que se fue expandiendo globalmente hasta
ser declarada pandemia mundial. EI SARS-CoV-2 se transmite mayoritariamente por via
respiratoria y en relacion con la carga viral del emisor. La clinica de la infeccién puede cursar
desde asintomatica a muy grave. Los profesionales en Atencidon Primaria necesitamos
pruebas de diagnéstico rapido (TDR) para evitar el contagio, a través de un diagnostico precoz

y eficaz.

Objetivos: Nuestro objetivo fue describir la sensibilidad y especificidad de una prueba de
deteccién de Ag (Panbio SARS CoV 2 Abbott), comparandola con PCR hospitalaria, en
individuos sintomaticos o en estudio por contacto y validar la técnica en diferentes grupos
etarios, asi como valorar el momento mas adecuado en el tiempo para la realizacion del test

y describir los sintomas con mayor correlacion a la infeccion.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio transversal de diagnéstico prospectivo y
multicéntrico. Se incluyeron 591 pacientes (222 menores de 14 afios) procedentes de 7
centros de salud (249 sintomaticos y 342 contactos) en el periodo de 15 de septiembre a 15
de noviembre de 2020 empleando test rapido de Ag comparada con técnica PCR simultanea.
Se calculé la sensibilidad y especificidad junto con sus intervalos de confianza del 95%. La
independencia de ambos resultados ha sido analizada mediante el test de Mc Nemar.

Resultados: La sensibilidad (S) fue maxima en sintoméaticos durante los 5 primeros dias tanto
en adultos (S 81% IC 95% 66,16-96,34) como en nifios (S 80% IC 95% 34,94-100). En
contactos, la sensibilidad destaca en adultos durante los 6-9 dias tras exposicién (S 85% IC
95% 34,94-100) mientras en nifios baja a 66% (IC 95% 30,31- 100). La especificidad fue

siempre del 100%. El tipo de contacto mas prevalente fue el domiciliario (41,9%).

Conclusiones: El test de Ag puede ser Util para detectar sintomaticos positivos los primeros
cinco dias tras el inicio de los sintomas tanto en adultos como en nifios, y hasta 10 dias tras
el contacto podria ser Gtil en adultos asintomaticos. El test es sensible para detectar contactos
familiares domiciliarios, que son los mas frecuentes. La disminucion de la sensibilidad del test
respecto a la PCR a partir del décimo dia deberia interpretarse en funcién de los estudios que

analizan la correlacién con cargas virales y capacidad de infeccion.

Palabras clave: SARS-CoV-2, test de antigenos, PCR, sensibilidad, sintomaticos, contactos,

nifos, carga viral.



2. ABSTRACT

Introduction: SARS-CoV-2 is a new coronavirus, first discovered in Wuhan december 2019,
responsible for the COVID 19 infection that spread all over the world turning into a global
pandemic. SARS-CoV-2 virus spreads mostly by airway particles (droplets or aerosols) and in
relation to the viral load from the infected person. As for the medical symptoms of the infection,
it ranges from asymptomatic to severe illness. Primary care practitioners need reliable Rapid
Diagnostic Techniques (RDT) to prevent the spread of COVID 19 disease through early and

effective screening.

Objectives: Our goal is to describe the sensitivity and specificity of an Ag detection test
(Panbio SARS COV2 Abbott), in comparison to a PCR, in symptomatic individuals or people
exposed to the virus for close contact with an infected person; to validate the technique in
different age groups, to assess the most appropriate moment in time to perform the test, and

to describe the symptoms with the highest correlation to the infection.

Methodology: Multicenter, prospective diagnostic transversal study. A total of 591 patients
(222 under 14 years of age) from 7 Primary Care health centers (249 symptomatic and 342
contacts) were included between september-november 2020 using Ag tests along with the
PCR. Sensitivity and specificity were calculated along with their 95% confidence intervals. The

independence of the two results has been analyzed using the Mc Nemar test.

Results: The sensitivity (S) was the highest in symptomatic people during the first 5 days in
both adults (S 81% IC 95% 66,16-96,34) and children (S 80% IC 95% 34,94-100). In
asymptomatic adults stands out the sensitivity during the 6-9 days post-exposure (S 85% IC
95% 34,94-100) that is lower in children (S 66% IC 95% 30,31- 100). Regarding the specificity
of the test, it was 100% overall the study. People living together was the prevailing type of

exposure in close contact (41,9%).

Conclusions: The Ag test can be used for infection diagnosis in symptomatic adults and
children during the first 5 days of symptoms, and until the 10" day post exposure in
asymptomatic adults. This test is useful for detecting the most frequent type of exposure, the
domiciliary one. The strong decline in sensitivity post 10" day in comparison to the PCR should

be construed regarding the studies that correlate them with the viral load and the infectivity.

Key words: SARS-CoV-2, Antigen test, PCR, sensitivity, symptomatic, contact, children, viral

load.



3. INTRODUCCION

Los Coronavirus son virus ARN monocatenarios recombinogénicos y mutantes de los que,
hasta la fecha, se conocian 6 especies causantes de enfermedad en el ser humano; 4 de ellas
son especies prevalentes que de manera habitual en personas inmunocompetentes solo
causan sintomas de resfriado comuan, mientras que las otras dos cepas, de origen zoon6tico,
son el coronavirus de sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV) y el coronavirus de
sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV) que se relacionan con patologia de
mayor gravedad (1,2).

El SARS-CoV-2 es un nuevo coronavirus que se identificd por primera vez en diciembre de
2019, en Wuhan, provincia de Hubei, China, como responsable de la infeccion conocida como
COVID-19 (2). Desde su primera descripcion, la COVID-19 se fue expandiendo por todo el
planeta, de modo que el 11 de marzo de 2020 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
hizo una declaracion oficial de pandemia (3), siendo ésta la primera pandemia causada por

un coronavirus.
Impacto de la enfermedad Covid-19

El impacto de esta enfermedad esta siendo de gran magnitud, asi en su actualizaciéon a 10 de
mayo de 2021, la OMS notific6 de la existencia a nivel mundial de 15.973.438 casos
confirmados de COVID-19 y 3.288.455 muertes (4). A nivel nacional, el Gobierno declaré el
14 de marzo de 2021 el estado de alarma. En Espafia las consecuencias también estan siendo
de enormes proporciones, y segun el Ministerio de Sanidad, hasta el 10 de mayo de 2021 se
han registrado en nuestro pais 3.559.222 casos confirmados de COVID-19 y 78.726

fallecimientos (5).
Transmision del virus SARS-CoV-2

El SARS-CoV-2 es un virus que se contagia mayoritariamente por via respiratoria (por
goticulas y aerosoles) siendo actualmente considerada la transmisién por aerosoles como la

via principal de transmision en espacios cerrados con escasa ventilacion (6-8).

El riesgo de transmision depende de varios factores relacionados con el emisor, el receptor y
la situacién. En relacion con el emisor el factor mas importante es la carga viral, es decir, la
cantidad de virus que presenta el individuo en sus vias respiratorias, que no es constante, y
que va a cambiar a lo largo de la infeccion, considerandose el periodo de mayor
transmisibilidad (>10° copias) entre 2 dias antes del inicio de los sintomas hasta 8 dias
después. En pacientes asintomaticos la carga viral sigue un patron similar con un posible

periodo de transmision de 10 dias (9).

La gravedad de los sintomas también influye en la carga viral: en los casos leves-moderados

puede detectarse carga viral hasta 22 dias tras el inicio de la sintomatologia y en casos graves



hasta 33 dias después, pero hay que resaltar que el periodo de infectividad es més corto que

el periodo en el que se detecta ARN viral y asi en casos leves-moderados solo se detecta

carga viral con capacidad infectante como maximo 10 dias, pero en pacientes graves

hospitalizados pueden ser infectivos hasta 20 dias (8).

El periodo de incubacién dura entre 3 y 9 dias, con una media de 5,2 dias, aunque puede
oscilar entre los 0-24 dias (10), y el periodo de infectividad comienza aproximadamente 2,5
dias antes del inicio de sintomas, alcanzando el momento de méaxima capacidad de contagio
desde un dia antes de comenzar con ellos y baja rapidamente a partir del 7° dia de
enfermedad (9,11,12).

Diversos estudios de transmision a contactos han observado que el hogar es un lugar

importante a la hora del contagio, siendo 10 veces menor en los contactos fuera del domicilio.

Por eso las distintas estrategias de control coinciden en la importancia de aislar al caso indice

tras hacer la prueba diagndéstica de COVID-19, antes incluso de conocer el resultado (13-15).

En el caso de la poblacion pediatrica se ha visto una menor incidencia de casos,
especialmente en menores de 10 afios y distintos trabajos sugieren una menor capacidad
infecciosa de los menores, aunque existe la duda de si realmente se infectan menos o es que
pasan su infeccion de manera asintomatica. En estudios que han analizado la carga viral en
nifos, generalmente en sintomaticos, las cargas fueron menores que en los adultos y en esos
casos, los nifios raramente fueron el caso inicial en sus familias y rara vez la causa de brotes
(16).

Clinica del Covid-19

Algunas personas con infeccion por SARS-CoV-2 permanecen asintomaticas, mientras que
en otras la infeccién puede causar enfermedad COVID-19 leve a moderada o neumonia
COVID-19. Sintomas como fiebre, dolor de cabeza, mialgias o tos, y signos como baja
saturacion de oxigeno o hallazgos de auscultacion pulmonar, son los mas precoces a la hora
de sospechar la presencia de la infecciéon (17). La gravedad y magnitud de este sindrome

respiratorio agudo requiere de una labor diagnéstica lo mas precisa, rapida y eficiente posible.
Diagnéstico

El diagnéstico precoz del SARS-CoV-2 es fundamental tanto para el manejo de la enfermedad
individual como para el manejo epidemioldgico de la actual pandemia(18,19). Hay tres tipos

de pruebas para el diagnostico de laboratorio del SARS-CoV-2 (20):

1) Pruebas de deteccion de acidos nucleicos (reaccion en cadena de la polimerasa o
PCR por amplificacién isotérmica).
2) Pruebas de deteccion de antigeno.

3) Pruebas de deteccion de anticuerpos (IgG, IgM).



La RT-PCR es una técnica molecular de deteccion y amplificacién de acidos nucleicos, es
decir, de material genético ARN del SARS-CoV-2, que se realiza en laboratorios de
microbiologia clinica, necesita personal experto en microbiologia molecular y medidas de
bioseguridad, y ademas puede tardar desde horas hasta varios dias en desvelar los resultados

(18). Es la prueba mas sensible de los métodos disponibles hasta la fecha y por eso la técnica

de eleccién actualmente, que sirve como referencia y comparativa del resto de técnicas en
estudio, considerandose el “gold estandar” o patron oro para el diagnéstico de la infeccion por
SARS-CoV-2 segun indicaciones de la organizacién mundial de la salud, adaptado a Europa
en el protocolo de diagnostico disefiado y validado por Corman en enero de 2020 (21,22). Las
muestras con mejor rendimiento para el procesamiento de la RT-PCR se obtienen del tracto

respiratorio, siendo la toma nasofaringea la mas habitual y rentable (23-25).

Las RT-PCR en tiempo real (rRT-PCR), para deteccion de moléculas ARN del virus, con un
método de amplificacion isotérmico (RT-LAMP), proporcionan resultados en 30 minutos.

Algunas de estas pruebas (como ID NOW ABBOTT) ya tienen la aprobacion de la FDA (26).

Las técnicas de cultivo de virus no se ofrecen como opcién para la practica clinica por la

lentitud en la obtencidn de los resultados y la complejidad de su uso (18).

Otra de las técnicas de diagnéstico rapido (TDR) consiste en la deteccién de Antigenos de
SARS-CoV-2, donde se realiza la deteccion de proteinas virales especificas de SARS-CoV-2
en la muestra, como la proteina N y las subunidades S1 o S2 de la proteina espiga.

Aunqgue los resultados iniciales con Test de Ag presentaban sensibilidades (S) muy bajas,
distintos laboratorios han conseguido con el tiempo mejorar la S de estas TDR. En un informe
preliminar realizado por el Instituto Carlos Ill tras un ensayo clinico con test de Ag de Panbio,
se concluyé que eran una técnica fiable de diagnéstico, con una sensibilidad del 93% y una
especificidad del 99% (27). Es de resefiar que la estrategia del Ministerio de Sanidad de
Espafia en consonancia con la de la OMS, avala el uso de pruebas antigénicas cuando se

obtiene un valor de S superior al 80% y E mayor a 97% (28).

Como ventajas presentan gran rapidez, sencillez, menor coste que la RT-PCR y que el
procesamiento se realiza en el punto de atencion por lo que no se precisa de infraestructura
ni acceso a laboratorio. En cuanto a la obtencién de muestras mas rentables, se propone
esputo o exudado nasofaringeo y el momento 6ptimo para su realizacién antes de los primeros

5 dias tras el inicio de los sintomas (28,29).

Las pruebas serolbdgicas de deteccidon de Anticuerpos no revelan como tal la presencia del
virus, sino la reaccion inmunoldgica del huésped ante el mismo, es decir, localizan la presencia
de IgM e IgG frente a SARS-CoV-2 en una muestra de sangre, suero o plasma. Segun la
Sociedad Espafiola de Inmunologia (SEI) tras la infeccion se generan anticuerpos de tipo IgM

y aunque parece que empiezan a elevarse aproximadamente 5-7 dias tras la infeccion, se



detectan mejor a los 8-14 dias, mientras que los anticuerpos IgG aparecerian pasados ya 15-
21 dias (18,30).

En pacientes con sospecha de infeccidn por SARS-CoV-2, la realizacién de serologia puede
tener un papel complementario cuando las pruebas de RT-PCR son negativas, o no se han
realizado en su momento correspondiente. Es probable que las pruebas de anticuerpos

tengan una funcién Util para detectar una infeccién previa de SARS-CoV-2 si se utilizan 15 o

mas dias después de la aparicion de los sintomas. Entre los distintos métodos, CLIA y ELISA
ofrecen mejores resultados en términos de sensibilidad que LFIA, siendo CLIA ligeramente
superior a ELISA (31).

4. JUSTIFICACION

En el momento de realizar nuestro trabajo las Unicas pruebas incluidas en las distintas
estrategias de diagnéstico y control de la enfermedad eran la RT-PCR y las pruebas
serolégicas, por lo que consideramos que era preciso evaluar la utilidad de las pruebas de
diagnéstico POC mediante antigeno de SARS-COV-2 en los centros de salud respecto de la
reaccién en cadena de la polimerasa (PCR) hospitalaria, con el fin de poder implementarla a

gran escala dentro de las estrategias de control epidemiol6gico de la Covid-19.

Disponer de estas pruebas en los lugares de atencion cercanos al paciente facilitaria detectar
la infeccion por SARS-CoV-2 precozmente, aislar con rapidez los casos infecciosos y
establecer adecuadas medidas de control de los brotes. Por otra parte, también podrian ser
de ayuda en los meses en los que habitualmente encontramos sintomatologia similar
producida por otros virus respiratorios tipicos de esas épocas y que es superponible e

indistinguible a la de Covid-19.

5. OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL:

o Describir sensibilidad y especificidad de una prueba POC (point of care), en este caso
el antigeno frente a SARS-CoV-2 (PANBIO COVID-19 Ag Abbott) en centros de
atencion primaria, usando la prueba de reaccion en cadena de la polimerasa con
transcripcion inversa (RT-PCR) como gold estandar, en individuos sintomaticos e

individuos en estudio por contacto.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

e Validacion de la técnica en distintos grupos etarios (nifios/adolescentes y adultos).



e Valorar el momento mas adecuado para la realizacion del test de antigenos, tanto en
pacientes sintomaticos como en el estudio de contactos, con mejor sensibilidad.
o Describir sintomas de infeccion por SARS-CoV-2 con mejor correlacion con resultados

positivos.

6. MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: Se trata de un estudio transversal de diagndstico prospectivo y multicéntrico

Poblacion diana: Pacientes consecutivos de cualquier edad, que acudieron a los centros de
salud para la realizacién de RT-PCR de SARS-CoV-2, ya fuera por sintomas sugestivos de
infeccidn o por exposicion al virus por contacto cercano a un infectado, de siete Zonas Basicas
de Salud pertenecientes al Area de Salud de Valladolid Este (Pilarica, Rondilla II, Tortola y
Medina del Campo urbano), Valladolid Oeste (Covaresa y Arroyo) y Segovia (Cuellar) en el

periodo del 15 de septiembre al 15 de noviembre de 2020.

Criterios de inclusion: Se incluyeron pacientes de cualquier edad adscritos en los centros de

salud mencionados con sintomas de COVID-19 y contactos asintomaticos en los que se
solicité prueba de PCR, habiendo dado su consentimiento previo de participacién en el estudio
(ANEXO 1).

Criterios de exclusién: Se excluyeron los pacientes que acudian a realizacion de prueba de

cribado por motivos laborales (personal de trabajos esenciales con solicitud de pruebas previa
a incorporacion laboral), aquellas muestras con resultado dudoso, toma dificultosa, o que

tenian PCR positiva previa conocida (2%) o con test de anticuerpos positivos para lg G (7,8%).

Método de recogida de la muestra: Personal entrenado de pediatria y enfermeria hicieron
dos tomas de frotis nasofaringeo a cada paciente, extremando medidas de higiene con
guantes y lavados de manos. Con la primera muestra se realizé el test de antigeno Panbio
COVID-19 Abbott con lectura a los 15 minutos in situ segin las instrucciones del fabricante;
mientras el segundo hisopo de muestra se introdujo en medio de transporte universal para
virus (Deltalab, MDD, CE 0318, Espafia) para analisis en las posteriores 24 horas de PCR en
el servicio de Microbiologia del Hospital de referencia mediante prueba cobas® SARS-CoV-

2 para su uso en los sistemas cobas® 6800/8800 Systems.

Fuente de datos: Los resultados de laboratorio clinico, microbiologia y radiodiagnéstico de
los dos hospitales se incorporaron desde el programa informatico MEDORA de Atencion
Primaria del SACYL.

Variables: Se recogieron como variables los datos demograficos de edad y sexo. También se
recogieron la fecha de la prueba y variable caso sintomatico (si/no) o estudio de contacto. En

los casos sintomaticos se recogio fecha de inicio de los primeros sintomas y en los contactos



la fecha desde el ultimo contacto con el caso positivo, asi como si se trataba de la 12 o0 22
prueba tras cuarentena y &mbito de posible exposicion (contacto domiciliario, laboral, escolar
o social). Respecto a la clinica se evaluaron las variables: presencia de fiebre (si/no), tos
(si/no), moco (si/no), disnea (si/no), odinofagia (si/no), cefalea (si/no), mialgias (si/no),

sintomas digestivos (si/no), sintomas cuténeos (si/no), anosmia/ageusia (si/no) (ANEXO 2).

Andlisis estadistico: Las variables cuantitativas se presentan con la media y la desviacién
tipica y las cualitativas segun su distribucion de frecuencias. A partir de las respuestas del test
y las obtenidas en la PCR calculamos la sensibilidad y la especificidad junto con sus intervalos

de confianza del 95%.

La independencia de los dos resultados ha sido analizada mediante el test de Mc Nemar. Los
datos se han obtenido con el programa estadistico IBM SPSS Statistics versién 24.0 para
Windows y con el programa Epidat version 3.1. Aquellos valores de p<0,05 han sido

considerados estadisticamente significativos.

Busqueda bibliografica: La revision bibliografica se realiz6 recogiendo articulos en
castellano e inglés con busqueda en las siguientes bases de datos: Colaboracion Cochrane
(https://www.cochranelibrary.com/es/central), MEDLINE (mediante PubMed)
(https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/), EMBASE (https://www.embase.com/), Google Académico
(https://scholar.google.es/schhp?hl=es), SciELO (https://scielo.org/es/) y  MedRxiv

(https://www.medrxiv.org/), asi como documentos publicados por Agencias y organizaciones

como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS, http://www.who.int/en/), European Centre
for Disease Prevention and Control (ECDC; http://www.ecdc.europa.eu/en/Pages/home.aspx)
y Ministerio de Sanidad, Consumo Yy Bienestar Social del Gobierno de Espafia

(https://www.mscbs.gob.es/).

Limitaciones y sesgos: La decision de la inclusién de pacientes en el estudio, asi como la
toma de muestra nasofaringea se llevé a cabo por distintos profesionales lo que podria

suponer un sesgo de diagndstico y recogida.

El tamafio muestral se redujo al subdividir la poblacién en diferentes categorias por edad o
tiempo desde inicio de sintomas o contacto, dato que como aportaban los pacientes, podria

no ser del todo exacto.

Aspectos éticos y confidencialidad: El proyecto fue aprobado el 15 de junio de 2020 por el
Comité de Etica e Investigaciones Cientificas de la Gerencia Regional de Salud (ANEXO 3) y
se requirié un consentimiento informado para participar a los pacientes (adultos y padres en
caso de menores de edad) (ANEXO 1). El trabajo se ha realizado siguiendo la Declaracion de
Helsinki de la Asociacién Médica Mundial para las investigaciones médicas en seres humanos

y tanto el tratamiento como la comunicacién de los datos de caracter personal se ajustaron a


https://www.medrxiv.org/

lo dispuesto en la Ley Orgéanica de proteccion de datos de caracter personal 3/2018 y resto

de legislacion vigente en materia de proteccion de datos.

7. RESULTADOS

Estudio descriptivo de la muestra

Se incluyeron un total de 591 pacientes en los que se realizé al mismo tiempo test rapido de
diagnéstico Panbio SARS COV2 y test de PCR.

Un 44% de la muestra eran hombres y un 56% mujeres.

En cuanto a la distribucion por edad, el 38,8% eran menores de 14 afios y un 25,4% mayores

de 45 afos.
Un 42,13% del total correspondian a pacientes sintomaticos y un 57,87% contactos.

De la poblacién total analizada (591), se obtuvieron 59 test de antigeno positivos (10%) y 89
PCR positivas (15%), cuando la prevalencia de enfermedad COVID- 19 en la poblacién de

Castillay Ledn era de un 10%.

Estudio analitico de la muestra

La sensibilidad (S) del test Panbio SARS COV 2 respecto a PCR en la muestra global resulto
ser de del 66,29%, con una especificidad (E) del 100% y con un Valor Predictivo Negativo
(VPN) del 94,92%. Las tablas completas del estudio analitico de la muestra pueden

encontrarse en el ANEXO 4.

Estudio de pacientes sintomaticos

Se analizaron un nimero de pacientes (n) de 249 con sintomas compatibles con Covid 19. La
sensibilidad (S) y especificidad (E) global en este grupo con su intervalo de confianza (IC) fue
de S 68% (IC 95% 53,28- 83,08) y E 100%, un VPN del 94,62% y una prevalencia del 16,92%.

Al analizar los pacientes con sintomas en funcion del tiempo transcurrido desde inicio de
sintomas hasta la realizacion del test, en aquellos de comienzo en los 5 dias previos al test
(n 213), la sensibilidad fue de S 81,25% (IC 95% 66,16-96,34) E 100% y en aquellos con mas
de 5 dias de evolucion de sintomas (n 36) la sensibilidad es de S 33,33% (IC 95% 0,00-
69,69) E 100% (Tabla 1).
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Sintomaticos Sensibilidad Especificidad

81,25%
< 5 dias de evoluciéon (IC 95% 66,16-96,34) 100%
33,33%
> 5 dias evolucién (IC 95% 0,00-69,69) 100%
68%
Global (IC 95% 53,28- 83,08) 100%

Tabla 1. Distribucion de pacientes sintomaticos y sensibilidad del test (S) con su intervalo de confianza (IC) en

funcién de los dias desde el inicio de los sintomas <= 5 dias 0 >5 dias.

Estudio de contactos

En cuanto al estudio en contactos de un paciente positivo confirmado (n 342), la sensibilidad
global del test de antigeno resulté ser de S 60% (IC 95% 46,40-75,16), una E 100%. Si
analizamos la sensibilidad del test, dentro de los 5 primeros dias tras el Gltimo contacto es
de S 68% (IC 95% 51,13- 86,37) y E 100%, entre el 6° y 9° dia desde el Gltimo contacto
con un positivo sube a S 85% (IC 95% 52,65- 100,00) y E 100% y descendiendo a un 23%

(IC 95% 0 - 49,83) de S tras 10 dias del ultimo contacto (Tabla 2).

Contactos Sensibilidad Especificidad

68%

< 5 dias tras contacto (IC 95% 51,13- 86,37) 100%
85%

6-9 dias tras contacto = (IC 95% 52,65- 100,00) 100%
23%

> 10 dias tras contacto (IC 95% 0 - 49,83) 100%
60%

Global (IC 95% 46,40-75,16) 100%

Tabla 2. Sensibilidad (S) del test e intervalo de confianza (IC).en contactos segun dias tras Ultimo contacto con

positivo.
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Estudio por tipo de contacto

TIPO DE CONTACTO FRECUENCIA PORCENTAJE VALIDO

Domicilio 122 41,9%
Escolar 26 8,9%
Familiar 32 11%
Laboral 28 9,6%

Social 80 27,5%
Otros 3 1%
Global 291 100%

Tabla 3. Frecuencias y porcentajes de cada tipo de contacto.

El mayor porcentaje de los contactos estudiados correspondian a exposiciones en ambito
domiciliario (n 41,9%) seguido de otro tipo de contacto social (n 27,5%) (Tabla 3). La
sensibilidad del test en los casos de contactos del ambito familiar y domiciliario resulté ser
del 70% (IC 95% 48,59- 90,54) y E 100%. Si tenemos en consideracion el tiempo hasta la
realizacion de la prueba, en el contacto domiciliario los datos varian, siendo la sensibilidad
del 100% en los que se hacen la prueba en <5 dias, del 75% entre los 6-9 dias tras el contacto

y del 50% en aquellas pruebas realizadas > 10 dias después (Tabla 4).

Contactos domiciliarios Sensibilidad Especificidad

< 5 dias tras contacto 100% 100%
6-9 dias tras contacto 75% 100%
> 10 dias tras contacto 50% 100%

Global 70% 100%

Tabla 4. Sensibilidad del test segun tipo de contacto filiado asintomatico domiciliario o familiar en funcién de los

dias tras el Gltimo contacto.
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En los contactos no domiciliarios (escolares, laborales, sociales, etc), agrupados, en pruebas
realizadas en < 5 dias tras el Ultimo contacto la sensibilidad fue del 80%, en los de 6-9 dias

del 100% y cayendo hasta el 33% en las pruebas realizadas > 10 dias mas tarde.

Estudio en menores de 14 afios

De la muestra total (591), 222 eran menores de 14 afios con una media de edad 6.69 (DS 3.9)
afios y distribuidos en 54.5% mujeres y 45.5% varones. Del total de menores, 122 eran

sintomaticos y 100 contactos.

La sensibilidad del test de antigeno Panbio en menores de 14 afios sintoméaticos en los 5
primeros dias de sintomas fue de un S 80% (IC 95% 34,94-100) y E 100%. Mas alla de los
5 dias, s6lo encontramos un nifio con PCR positiva de 10 analizados cuyo resultado del test
fue negativo. (Tabla 5)

La sensibilidad del test en estudio de contactos en nifios los 5 primeros dias tras el Gltimo
contacto (36,6%) fue del S 66% (IC 95% 30,31- 100) y E 100%. En los contactos entre el 6°
al 9° dia (17.8%) bajo a S 50%, E 100% y mas alla de 10 dias (44,5%) el test de antigeno no

detectd ninguno de los 3 positivos que si detectd la PCR (Tabla 5).

De nuevo, en los nifios los porcentajes por tipo de contacto fueron mayores en el ambito
domiciliario (44,2%) y social (30,2%).

Menores de 14 afios Sensibilidad Especificidad

Sintomaticos < 5 dias 80% 100%

Sintomaéaticos > 5 dias - -

Contacto < 5 dias 66% 100%

Contacto 6-9 dias 50% 100%

Contacto > 10 dias - -

Tabla 5: Sensibilidad del test rapido Panbio respecto a PCR en menores de 14 afios en funcion de los dias de

evolucion de la sintomatologia o tras el Gltimo contacto con positivo.
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Caracteristicas clinicas de la poblacién estudiada:

Los sintomas que presentd con mas frecuencia la poblacién a estudio fueron fiebre (52%),
mucosidad (49%) y tos (48%). De todos los sintomas estudiados, los que presentaron mayor
porcentaje de positivos fueron mialgias, cefalea, tos y fiebre con PCR positiva en el 27,3%,
20,5%, 17.6% y 15.3% respectivamente.

Sin embargo, en los pacientes con test y PCR positiva, los sintomas que presentaron mas
frecuentemente fueron fiebre (52%), tos (52%) y/o mialgias (47%). Los siguientes sintomas
en frecuencia en los positivos fueron mucosidad y cefalea (36% de los pacientes). El test
mostr6 mayor sensibilidad en sintomas como la fiebre (86%), odinofagia y sintomas

gastrointestinales (77%) o mialgias (71%).

La sensibilidad del test es del 63,6% en las personas que acudieron con tos y mocos
conjuntamente, subiendo hasta el 83,3% al afiadir la fiebre (es decir, personas con tos +
mocos +fiebre). Ademas, en aquellos que acudian por fiebre, cuando la prueba de test rapido

de Ag se realizé < 5 dias tras el inicio del sintoma, presentaban una sensibilidad del 90%.

8. DISCUSION

Durante los primeros meses de la pandemia ha sido de vital importancia el correcto
diagnostico de infeccion SARS-CoV-2 en pacientes con sospecha clinica o por contacto para
el control de la transmision del virus. En este contexto nuestro trabajo, que conté con el apoyo
de la Gerencia Regional de Salud antes de que estas técnicas se implementaran para su uso
generalizado, demuestra la utilidad de la técnica de diagndstico rapido Panbio SARS COV 2
en los primeros cinco dias de sintomas compatibles con COVID 19, con una sensibilidad de
81% respecto a la PCR. La principal ventaja de esta técnica a pie de paciente es la inmediatez
de resultados respecto al diagnéstico en laboratorio de hospital que se demoraba unos 2 o0 3

dias.

La novedad que aporta nuestro estudio respecto a otros trabajos simultaneos fue el &mbito en
el que se ha realizado, centros de Atencidn Primaria, con poblacion general, a diferencia de
otros estudios publicados cuya fuente de datos es mayoritariamente de centros hospitalarios,
gue conllevan un sesgo en el tipo de pacientes, presumiblemente mas graves. Asimismo,
incluimos un grupo de poblacibn poco estudiado durante la pandemia, los nifios y

adolescentes.

La sensibilidad del test Panbio SARS COV2 segun la revision sistematica de Dinnes (32) es
variable pero siempre menor respecto a la RT-PCR considerada gold estandar. Sin embargo,
parece que la sensibilidad se correlaciona negativamente con los ciclos Ct necesarios de PCR

para el diagnostico (33-36).
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Albert y Torres, en pacientes sintomaticos, encuentran una sensibilidad similar a la nuestra
con el mismo test rapido, con S del 79,6% y E del 100%, tomando RT-PCR como referencia.
En aguellas muestras con antigeno negativo donde se precisa mayor ciclado de la prueba
PCR, no logran éxito en el cultivo viral. Los datos sugieren que es poco probable que los
pacientes con pruebas de Ag negativas para COVID-19 que dieron positivo en la RT-PCR
sean infecciosas (35).

Lo mismo demuestra Basile en los cultivos virales, una ausencia de replicacion viral en ciclos
mayores a Ct>32, lo que sugiere que estos individuos podrian suspender de forma segura del
aislamiento (37).

Segun el estudio de Alemany, la sensibilidad del test Panbio aumentaba cuando eran
necesarios menos ciclos en la PCR (Ct <25, 98,2%; Ct <30, 94,9%) y fue mayor entre las
muestras recolectadas en el contexto de la identificacién de casos (92,6%) y rastreo de
contactos (94,2%) que en el cribado asintomatico (79,5%), sugiriendo que el test rapido de Ag
podria ser util para el cribado de asintométicos en comunidades con alta prevalencia (38).

Respecto a nuestros resultados en los contactos, destaca una sensibilidad del 85% (IC 95%
52,65-100,00%) del test realizado entre el sexto y el noveno dia tras el Ultimo contacto. Esa
ventana temporal podria corresponder a los momentos de mayor carga viral, indicando el

mejor momento para realizar screening en este grupo.

La sensibilidad de los test de Ag respecto a las PCR en los diagndsticos con mas de 10 dias
desde el contacto o desde el inicio de sintomas es muy baja, incluso menor al 50%. Podria
ser que esas PCR positivas estén detectando restos virales no viables o una carga viral tan
pequefa que por eso no sea recogida por los test de Ag, lo que podria representar una mayor
correlacion con la capacidad de contagio. En ese caso, un test de Ag negativo, a pesar de la
positividad de la PCR, indicaria un menor riesgo de transmision.

El trabajo de Corman compara 7 test de antigeno rapido y encuentra que el rango de
sensibilidad de la mayoria se superpone con las cifras de mayor carga viral y por tanto, periodo
infeccioso, en la mayoria de los pacientes (39). Otro estudio parecido revela que la
sensibilidad de otra prueba rapida de Ag (Bioeasy 2019-Novel Coronavirus Fluorescence Ag
Rapid Test Kit) era significativamente mayor con cargas virales altas (40).

La mayor parte de la literatura y estudios realizados con el SARS-CoV-2 no incluyen a los
nifios en su muestra. En nuestro estudio la sensibilidad global en menores de 14 afios (60%)
fue inferior a la de los adultos, alcanzando, como en el resto de los grupos etarios, su valor

maximo en los sintomaticos de menos de 5 dias desde el comienzo de los sintomas (80%).

El trabajo de Albert Torres aporta resultados similares al nuestro. Estéa realizado con poblacion

sintomatica de menos de 5 dias de evolucion atendida tanto en urgencias hospitalarias como
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en AP y habla de menor S en nifios (S 62,5%) que en adultos (S 82,6%). En €l se apunta que
la diferencia entre ambas poblaciones podria estar relacionada con diferencias en la carga
viral del SARS-CoV-2 en el tracto respiratorio superior entre nifilos y adultos, pese a que
estudios anteriores no encontraron diferencias relacionadas con la edad en la carga viral

nasofaringea (35,41).

Sin embargo, los valores de sensibilidad contrastan con los de Villaverde que, en su estudio
multicéntrico espafiol a nivel pediatrico en el que se realizaron test de Ag en comparacion a
la PCR, en una poblacion de nifios sintomaticos de menos de 5 dias de evolucién, obtuvo una
S de 45,4% y una E de 99,8%. Aunque la baja sensibilidad y razén de probabilidad negativa
(NLR) pueden poner en duda su utilidad como herramienta diagnostica, en una situacion de
pandemia como la actual, contar con una prueba barata, rapida y ampliamente distribuida con
una buena razon de probabilidad positiva (PLR) puede ser fundamental como primera prueba
de deteccién (42,43).

Nuestro estudio se realizé en septiembre y octubre de 2020, con el comienzo de la segunda
ola en Espafia. La sensibilidad y especificidad son datos fundamentales en este tipo de
estudios, pero el nUmero de errores esperados en la prueba depende en gran medida de la
prevalencia de la enfermedad en cuestion. En nuestro estudio, la prevalencia de la poblacién
era alta tanto en sintoméaticos como en contactos sospechosos, con 16,92% y 13,64%
respectivamente, con VPP del 100% y VPN entorno al 94,6% en ambos casos. Los valores
predictivos son de gran utilidad a la hora de crear estrategias de salud publica respecto al uso

de una prueba diagnéstica u otra en cada momento.

En el trabajo de Baro en personas asintomaticas se estim6 que, para una prevalencia del
SARS-CoV-2 del 1%, el VPN era de mas del 99% en todas las pruebas, lo que podria permitir
descartar la infeccién con una prueba negativa de Ag sin necesidad de realizar una PCR. Sin
embargo, con esa misma prevalencia, el VPP era de menos del 50% en todas las pruebas,
indicio de que podriamos necesitar recurrir a la PCR para confirmar un resultado positivo en
la prueba de Ag (44).

En cuantos a los diferentes tipos de contactos diversos estudios, en consonancia con el

nuestro, indican que el ambito familiar/domiciliario es la mayor fuente de contagio (45-47).

Respecto a la utilidad del test de Ag como alternativa a la PCR, en nuestro estudio se puede
observar una sensibilidad y especificidad aceptables, pero con la principal ventaja de ser una
prueba mucho mas rapida, con un diagnoéstico a los 15 minutos en vez de dias, accesible, que
no requiere de laboratorios externos, y econémica, especialmente como primera medida de
diagnoéstico en temporadas de aumento de la incidencia de los casos, en las que la importancia
reside en ser eficientes en la labor de evitar la propagacion del virus SARS-CoV-2 en la

poblacion.
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9. CONCLUSIONES

El test rapido de antigeno SARS COV 2 puede ser (til para detectar sintomaticos
positivos los primeros cinco dias tras el inicio de los sintomas tanto en adultos (S 81%
E 100%) como en nifios (S 80% E 100%).

Los primeros 5y hasta 10 dias tras el contacto podria ser Gtil en adultos asintométicos
(S 85% E 100%)

El test presenta una sensibilidad adecuada (S 70%) en la deteccion de contactos
familiares y/o domiciliarios, que son los mas frecuentes (42%)

La disminucién de la sensibilidad del test respecto a la PCR a partir del décimo dia
deberia interpretarse en funciéon de los estudios que analizan la correlacion con cargas

virales y capacidad de infeccion.
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ANEXO 1

HOJA DE INFORMACION A LA FAMILIA'Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Le invitamos a colaborar con su participacion en el desarrollo del siguiente proyecto:

TEST DE DIAGNOSTICO RAPIDO DE SARS COV 2 . COMPARACION CON PCR
HOSPITALARIA

¢En qué consiste el proyecto?

La enfermedad COVID 19 ha supuesto una carga importante de enfermos con graves
secuelas, mortalidad, recursos humanos y materiales. Nuestra Unica arma actualmente es el
diagndstico precoz. El objetivo es la deteccion precoz del virus para evitar su propagacion.

Disponemos de un test rapido que nos informa de si tenemos el virus causante de la
enfermedad COVID 19 en 15 minutos.

Con este estudio queremos comprobar que es un test fiable comparandolo con la técnica PCR
de hospital.

¢En qué consiste mi participacion?

Se le recogera muestra de moco nasal mediante una torunda en dos ocasiones: una para
mandar al hospital y hacer diagnostico por parte del laboratorio de Microbiologia, y otra para
hacer un diagnéstico en la consulta en pocos minutos.

¢Es molesto, corro algun riesgo?

Puede ser molesto la introduccion de la torunda en la nariz, en ocasiones con el roce la
mucosa hasal que es delicada puede sangrar, pero no es preciso hacer nada y cede solo.

¢Seré informado del resultado? ¢ Puedo negarme en algin momento a seguir
participando en el estudio?

Siempre sera informado del resultado, aunque puede demorarse un tiempo si por razones de
seguridad tiene que abandonar el lugar donde se realiza la toma de muestras inmediatamente.
Por supuesto puede denegar su consentimiento en cualquier momento.

No olvide que debe seguir siempre las instrucciones de su médico en cuanto a aislamiento y
cuarentena.

¢ Seran protegidos mis datos?

Los datos se haran an6nimos para procesarlos y se protegerdn segun la dltima Ley de
Proteccion de Datos.

CONSENTIMIENTO

Y Ot DOY Mi
CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN DICHO ESTUDIO

VALLADOLID A ....... DE . DE............ 2020

FIRMADO .......c.ccevviiiinnns FIRMA INVESTIGADOR. ..ot
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ANEXO 2

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS PROYECTO ANTIGENO SARS COV 2

INVESTIGADOR:

FECHA PRUEBA:

FECHA NACIMIENTO:

SEXO: H/M

ID PACIENTE: iniciales + afio nacimiento
22 PCR: si/no

ESTUDIO CONTACTO ESTRECHO: si/no

e FECHA ultimo contacto con positivo:
e Tipo de contacto:

SINTOMATICO: si/no

e Fecha inicio sintomas:

SINTOMAS:

- FIEBRE

- MUCOSIDAD NASAL

- TOS

— CEFALEA

— ODINOFAGIA

- MIALGIAS

— DIFICULTAD RESPIRATORIA QUE PRECISE MEDICACION
— SINTOMAS GASTROINTESTINALES (VOMITOS/DIARREA)
— SINTOMAS CUTANEOS

— ANOSMIA/AGEUSIA

SEROLOGIA PREVIA:
SEROLOGIA ACTUAL:

e AcligM
e AclgG

RESULTADO PCR: P/N
RESULTADO TEST: P/N

OBSERVACIONES:
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ANEXO 4

ESTUDIO EN SINTOMATICOS

Dias sintomas resultados PCR P/N SENSIBILIDAD
N P
Recuento 181 6
resulta- % del total 85,0% 2,8%
<=5 dos test Recuento 0 26 S 81,25%
Ag PIN % del total | 0,0% 12,2% (IC 95% 66,16-96,34)
Recuento 181 32
Total % del total 85,0% 15,0%
resulta- Recuento 27 6
dos test % del total 75,0% 16,7%
>5 Ag PIN Recuento 0 3 S 33,33%
% del total | 0,0% 8,3% (IC 95% 0,00-69,69)
Recuento 27 9
Total % del total 75,0% 25,0%

Tabla 1. Distribucidn de pacientes sintomaticos y sensibilidad del test (S) con su intervalo de confianza (IC) en

funcién de los dias desde el inicio de los sintomas <= 5 dias 0 >5 dias.
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ESTUDIO EN CONTACTOS

Dias contacto Resultado PCR P/N SENSIBILI-
DAD
N P
Recuento | 96 10 S 68%
B resu'IAt\ado % del to- | 75,0% 7,8% i
<=5 fflsl\lt g tal (IC 95%
Recuento | 0 22 51,13- 86,37)
% del to- | 0,0% 17,2%
tal
Recuento | 96 32
Total % del to- | 75,0% 25,0%
tal
Recuento | 56 1
resultado % del to- | 88,9% 1,6%
69 f:e,s,\t, Ag tal S 85%
Recuento | O 6 0
% del to- | 0,0% 9,5% (IC 95%
tal 52,65-
Recuento | 56 7 100,00)
Total % del to- | 88,9% 11,1%
tal
Recuento | 138 10
>10 resuitado % del to- | 91,4% 6,6%
test Ag it - o S 23%
P/N Recuento | O 3
(IC 95%
% del to- | 0,0% 2,0% 0 - 49,83)
tal ’
Recuento | 138 13
Total % del to- | 91,4% 8,6%
tal

Tabla 2. Tabla cruzada resultados test Panbio SARS COV 2y PCR en contactos segun dias tras Gltimo contacto

con positivo. Sensibilidad (S) del test e intervalo de confianza (IC).
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ESTUDIO EN CONTACTOS DE TIPO CONVIVIENTE

Tipo_contacto Resultados PCR P/N | Total SENSIBILI-
DAD
N P
Familiar <=5 |res Re- 20 0 20
+Domicilio test cuento
P/N % del to- | 87,0% 0,0% 87,0% | 100%
tal
Re- 0 3 3
cuento
% del to- | 0,0% 13,0% 13,0%
tal
Total Re- 20 3 23
cuento
% del to- | 87,0% 13,0% 100,0%
tal
6-9 res Re- 13 1 14
test cuento
P/N % del to- | 76,5% 5,9% 82,4% | 75%
tal
Re- 0 3 3
cuento
% del to- | 0,0% 17,6% 17,6%
tal
Total Re- 13 4 17
cuento
% del to- | 76,5% 23,5% 100,0%
tal
>10 |res Re- 20 1 21
test cuento
P/N % del to- | 95,2% 4,8% 100,0% | 50%
tal
Total Re- 20 1 21
cuento
% del to- | 95,2% 4,8% 100,0%
tal
To- |res Re- 53 2 55
tal test cuento
P/N % del to- | 86,9% 3,3% 90,2% | 70%
tal
Re- 0 6 6
cuento
% del to- | 0,0% 9,8% 9,8%
tal
Total Re- 53 8 61
cuento
% del to- | 86,9% 13,1% 100,0%
tal

Tabla 4. Sensibilidad del test segun tipo de contacto filiado asintomatico domiciliario o familiar en funcion de los

dias.
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ESTUDIO AGRUPADO DEL RESTO DE TIPOS DE CONTACTO

Tipo_contacto res pcr P/N Total | SENSIBILIDAD
N P
Social+Labo- <=5 | res | N| Recuento | 20 1 21 80%
ral+Esco- s | [of deltotal | 80,0% | 4,0% | 84,0%
lar+Otros t
p/ | P| Recuento |0 4 4
N % del total | 0,0% 16,0% | 16,0%
To- | Recuento 20 5 25

@l oo deltotal | 80.0% | 20.0% | 1000
%

6-9 res | N| Recuento |5 0 5 100%
:es % del total | 83,3% | 0,0% | 83,3%
p/ | P| Recuento |0 1 1
N % del total | 0,0% 16,7% | 16,7%
To- | Recuento 5 1 6

tal o4 del total 83,3% 16,7% | 100,0
%

>10 |res | N| Recuento | 13 2 15 33%
:es % deltotal | 81,3% | 12,5% | 93,8%
p/ | P| Recuento |0 1 1
N % del total | 0,0% 6,3% 6,3%
To- | Recuento 13 3 16

@l o4 del total 81,3% 18,8% | 100,0
%

Total | res | N| Recuento | 38 3 41
:es % del total | 80,9% | 6,4% | 87,2%
p/ | P| Recuento |0 6 6
N % del total | 0,0% 12,8% | 12,8%
To- | Recuento 38 9 47

@l Mopdeltotal | 80.9% | 19.1% | 100.0
%

Tabla 5: Sensibilidad del test segun tipo de contacto filiado asintomatico en no convivientes en funcién de los dias.

28



ESTUDIO EN MENORES DE 14 ANOS SINTOMATICOS

Dias con sintomas en menores de 14 | Resultados PCR P/N SENSIBILI-
afnos DAD
N P
<=5 res test| N Re- 107 1
P/N cuento S 80%
% del to- | 95,5% ,9% (IC 95%
tal 34,94-100)
P Re- 0 4
cuento
% del to- | 0,0% 3,6%
tal
Total Re- 107 5
cuento
% del to- | 95,5% 4,5%
tal
>5 res test|N Re- 9 1 No hay test
P/N cuento antigeno po-
% del to- | 90,0% 10,0% sitivos
tal
Total Re- 9 1
cuento
% del to- | 90,0% 10,0%
tal

Tabla 6: Sensibilidad del test Panbio respecto a PCR en poblacién menor de 14 afios en funcién de los dias de

evolucion de la sintomatologia.
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ESTUDIO EN MENORES DE 14 ANOS CONTACTOS

Dias tras contacto en menores de 14

resultados PCR P/N

anos N o)
<=5 res test| N Re- 28 3
P/N cuento S 66%
% del to- | 75,7% 8,1% (IC 95%
tal 30,31- 100)
P Re- 0 6
cuento
% del to- | 0,0% 16,2%
tal
Total Re- 28 9
cuento
% del to- | 75,7% 24,3%
tal
6-9 res test| N Re- 16 1
P/N cuento
% del to- | 88,9% 5,6% S 50%
tal IC 95% 0-100
P Re- 0 1
cuento
% del to- | 0,0% 5,6%
tal
Total Re- 16 2
cuento
% del to- | 88,9% 11,1%
tal
>10 res test|N Re- 42 3 No test de
P/N cuento antigeno po-
% del to- | 93,3% 6,7% sitivos
tal

Tabla 7: Sensibilidad del test rapido respecto a PCR en menores de 14 afios en funcién de los dias tras el Gltimo

contacto con positivo.
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ESTUDIO SEGUN SINTOMAS

Sintomas % sintoméati- | % sintomas | %Sintoma | Sensibilidad del | % de paciente
cos con Ag + con PCR+ test + con ese sin-
toma
Fiebre 52.27 13 15.3 86,96 (IC 95% | 52

71,02- 100,00)

Mucosidad 49.2 7.8 12.5 62,50 (IC 95% | 36
35,65-  89,35)

Tos 48.07 11.2 17.6 63,64 (IC 95% |52
41,26- 86,01)

Cefalea 30 12.8 20.5 625 (IC 95% | 36.3
35,65-89,35)

Odinofagia 30 9 11.5 77,78 (IC 95% | 15.9

45,06- 100,00)

Mialgias 29 19.5 27.3 71,43 (IC 95% | 47
49,73- 93,13)

Sint. gastrointesti- | 25.76 10.4 13.4 77,78 (IC 95% | 20.45

nales 45,06- 100,00)

Dificultad respira- | 8.07 0 10.5 45

toria

Sint. cutéaneos 1.53 0 0

Disgeusia/anosmia | 6.9% 38.9 55.6 70,00 (IC 95% | 22.72

36,60- 100,00)

Tabla 8: Sensibilidad del test de Ag Panbio respecto a PCR segun los sintomas descritos y porcentajes de

aparicién de cada sintoma en el total de individuos, en los positivos por Ag y en los positivos por PCR.

31




POSTER

TEST DE DIAGNOSTICO RAPIDO
ANTIGENO SARS-COV-2. COMPARACION
CON PCR HOSPITALARIA.

Universidad deValladolid AUTORA: PAULABORREGON
Alumna de 6° de Medicina en la Universidad de Valladolid

Facultad de Medicina TUTORAS: ANAM.2 ALONSO RUBIO Y MERCEDES GARRIDO REDONDO
Pediatras de Atencion Primaria en Valladolid

INTRODUCCION

El SARS-CoV-2 es un nuevo coronavirus que se identific6 en Wuhan en diciembre de 2019, responsable de la
infeccion COVID 19 que se fue expandiendo globalmente hasta ser declarada pandemia mundial. El SARS-CoV-2 se
transmite mayoritariamente por via respiratoria y en relacién con la carga viral del emisor. La clinica de la infeccion
puede cursar desde asintomatica a grave por neumonia COVID-19.

Los profesionales en la atencién primaria necesitamos pruebas de diagnéstico rapido (TDR) fiables para poder evitar
el contagio a través de un diagnéstico precoz y eficaz.

MATERIAL Y METODO o OBJETIVOS
) rEnslj:i?A:IZnt:i"::sversal de diagnostico prospectivo y CO“’S"‘"\“ v Describir la sensibilidad y especificidad de una
prueba de deteccion de antigendPanbio SARS COV
* Han participado 7 Centros de Atencién Primaria de Valladolid, 2, comparandola con PCR hospitalaria, en individugs
se recogieron 591 muestras de 249 sintomaticos y 342 ) = sintomaticos o en estudio por contacto
contactos en una pob]amon que incluia nifios .(222) y agultos. g v Validar la técnica en diferentes grupos etarios.
En todos ellos se realizaron dos tomas de frotis nasofaringeo,
una para el test rapido Panbio SARS COV 2 Abbott y otra v Valorar el momento mas adecuado en el tiempo para la
para la PCR (cobas® SARS-CoV-2). realizacion del test.

v Describir los sintomas con mayor correlacion a la
infeccion.

« Se calculd la sensibilidad y la especificidad junto con sus
intervalos de confianza del 95%. La independencia de los dos
resultados ha sido analizada mediante el test de Mc Nemar.

coooe

RESULTADOS

Un 44% de la muestra eran hombres y un 56% mujeres. 38,8% eran menores de 14 afios y un 25,4% mayores de 45 afios. Un 42,13% del total
correspondian a pacientes sintomaticos y un 57,87% contactos. De la poblacion total analizada (591), se obtuvieron 59 test de antigeno positivos (10%) y 89
PCR positivas (15%).

La sensibilidad (S) fue maxima en sintomaticos durante los 5 primeros dias tanto en adultos (S 81% IC 95% 66,16-96,34 E 100%) como en nifios (S 80% IC
95% 34,94-100 E 100%) Tablas 1 y 3. En contactos, la sensibilidad en adultos es del 85% y E 100% durante los 6-9 dias tras exposicion mientras en nifios baja
a66% con E 100%. Tablas2y 3.

Respectoal tipo de contacto, cerca de la mitad de los contactos estudiados se correspondian a convivientes (familiar o domiciliario)(S 70% 5 primeros dias, E
100%).

SINTOMATICOS CONTACTOS MENORES DE 14 ANOS
Sintomaticos Sensibilidad Especificidad Contactos  Sensibilidad Especificidad Menores de 14 afios  Sensibilidad Especificidad
<5 dias evolucion 81% 100% <5 dias tras 68% 100% Sintomaticos <5 dias 80% 100%
> 5 di lucié 339 100% contacto
as evolucion ° ° 6.9 dias £ Sintomaticos > 5 dias - -
-9 dias tras o o
Global 68% 100% 85% 100%
i o o
Tabla 1. Distribucion de pacientes sintomaticos y sensibilidad del test (S) en . GorEED SOl Gl 002
funcién de los dias desde el inicio de los sintomas > 10 dias tras 23% 100%
° ° Contacto 6-9 dias 50% 100%
La mayor sensibilidad (S) entre los diferentes sintomas
. Global n ) .
es la de la triada FIEBRE + TOS + MOCOS que 60% 100% Contacto > 10 dias - -
presentauna S 83,3% E 100%. Tabla 2. Sensibilidad (S) del test en contactos segun Tabla 3. Sensibilidad del test rapido Panbio respecto a PCR en
dias tras ultimo contacto con positivo. menores de 14 afos en funcion de los dias de evolucién de la
sintomatologia o tras el ltimo contacto con positivo.

1. El test rapido de antigeno SARS COV 2 puede ser Util para detectar sintomaticos positivos los primeros cinco dias tras el inicio de los sintomas tanto en
adultos como en nifios. Los primeros 5 y hasta 10 dias tras el contacto podria ser Gtil en adultos asintomaticos.

2. Eltestpuede resultar util en la deteccion de contactos familiares domiciliarios, que son los mas frecuentes.

3. La disminucién de la sensibilidad del test respecto a la PCR a partir del décimo dia deberia interpretarse en funcién de los estudios que analizan la
correlacién con cargas virales y capacidad de infeccion.




