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Madrid, 26 de octubre de 2020

Introduccion

El objetivo de este estudio es realizar un estudio de fiabilidad de la técnica rapida de deteccion
de antigeno del SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 RAPID ANTIGEN TEST (ROCHE) con marcado CE.

Esta técnica utiliza la inmunocromatografia con oro coloidal en formato point of care (POC) para
la deteccion de la proteina de la nucleocapside del virus en exudados nasofaringeos, y permite
obtener resultados en 15-30 min.

Segun un estudio clinico previo con un total de 115 casos PCR positivos y 311 casos PCR
negativos, incluyendo casos sintomdticos y asintomaticos, el test tiene una sensibilidad del
96,5% y una especificidad del 99,7%.

Metodologia

1. Se han tomado dos muestras de exudado nasofaringeo en pacientes atendidos en el Servicio
de Urgencias o en unidades de hospitalizacion de diferentes centros sanitarios espanoles. A
todos los pacientes incluidos se les iba a realizar una RT-PCR diagndstica de COVID-19 por
sospecha clinica o epidemioldgica.

2. Una de las muestras de exudado nasofaringeo ha sido empleada para la realizacién del test
rapido SARS-CoV-2 RAPID ANTIGEN TEST (ROCHE) por personal del Servicio de Microbiologia, o
personal de enfermeria de los Servicios de Urgencia tras un periodo formativo sobre la técnica,
en los hospitales correspondientes.

3. La segunda muestra se ha utilizado para realizar RT-PCR como técnica diagnostica considerada
de referencia.

4. Los participantes son:
a. Hospital Universitario La Paz de Madrid.
b. Hospital Clinico Universitario San Carlos de Madrid.
¢. Hospital Universitario Gregorio Marafiéon de Madrid.
Resultados

1. Los resultados de este informe corresponden a 437 pacientes, la mayoria (326; 74,6%)
sintomaticos: 159 del Hospital Clinico Universitario San Carlos, 148 del Hospital Universitario La
Paz, y 130 del Hospital Universitario Gregorio Maraién.



2. Los resultados de la RT-PCR de referencia han sido 107 pacientes positivos y 330 negativos.

3. Los resultados de la técnica rapida de deteccién de antigeno del SARS-CoV-2 SARS-CoV-2
RAPID ANTIGEN TEST han sido 89 pacientes positivos y 348 negativos.

4. La tabla 1 muestras los resultados resumidos de la técnica rapida y los de la RT-PCR.

TABLA 1. Resumen de los resultados de la técnica SARS-CoV-2 RAPID ANTIGEN TEST en
comparacion con RT-PCR.

SARS-CoV-2 RAPID ANTIGEN TEST
RT-PCR Positivo Negativo TOTAL
Positivo 89 18 107
Negativo 0 330 330
TOTAL 89 348 437

4. Con estos resultados puede calcularse la fiabilidad del test como:
a. Sensibilidad relativa: 83,2%
b. Especificidad relativa: 100%
c. Concordancia total: 95,9%
d. VPP: 100%
e. VPN: 94,8%

5. El 72,2% de los casos con AG falso negativo (13/18) presentaban Cts en la RT-PCR de
referencia superiores a 30.

6. Solo 16,7% de los casos con AG falso negativo (3/18) llevaban mas de 5 dias de evolucion
desde el inicio de los sintomas o desde el contacto.

7. Latabla 2 muestras los resultados resumidos de la técnica rapida y los de la RT-PCR

en los 326 pacientes sintomaticos.

TABLA 2. Resumen de los resultados de la técnica SARS-CoV-2 RAPID ANTIGEN TEST en
comparacién con RT-PCR en pacientes sintomaticos.

SARS-CoV-2 RAPID ANTIGEN TEST
RT-PCR Positivo Negativo TOTAL
Positivo 88 12 100
Negativo 0 226 226
TOTAL 88 238 326




8. Con estos resultados puede calcularse la fiabilidad del test en pacientes sintomaticos
como:

a. Sensibilidad relativa: 88%
b. Especificidad relativa: 100%
c. Concordancia total: 96,3%
d. VPP: 100%

e. VPN: 94,9%

9. El 83,3% de los casos con AG falso negativo en pacientes sintomaticos (10/12) presentaban
Cts en la RT-PCR de referencia superiores a 30.

10. De los 111 contactos estrechos asintomaticos incluidos, solo siete fueron positivos por RT-
PCR y de ellos solo uno fue positivo con el test de AG.

Conclusiones

1. Latécnica rapida de deteccion de antigenos del SARS-CoV-2 RAPID ANTIGEN TEST (ROCHE)
es una técnica fiable en nuestro medio con sensibilidad del 83,2% y especificidad del 100%;
en poblacion sintomatica la sensibilidad asciende al 88%.

2. Los falsos negativos se producen principalmente en pacientes con resultados positivos por
PCR con Cts superiores a 30.

3. Lacasuistica de pacientes asintomaticos incluidos en este estudio no es suficiente para sacar
conclusiones generales.

4. Porello, latécnica de Ag SARS-CoV-2 RAPID ANTIGEN TEST de ROCHE puede recomendarse
para detectar COVID-19 en pacientes sintomaticos. Un resultado positivo en un paciente
sintomatico confirmaria la infeccion por COVID-19.
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