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Introducción

El objetivo de este estudio es realizar un estudio de fiabilidad de la técnica rápida de detección 
de antigeno del SARS-CoV-2 CORONAVIRUS AG RAPID TEST CASSETTE (BIO-RAD) con marcado 
CE.

Esta técnica utiliza la inmuno-cromatografía con oro coloidal en formato POC para la detección 
de la proteina de la nucléocapside del virus en exudados nasofaríngeos, y permite obtener 
resultados en 15 min.

En un estudio clínico previo con un total de 119 casos PCR positivos y 746 casos PCR negativos 
realizado con exudados nasofaríngeos, el test mostró una sensibilidad de 98,3% y una 
especificidad del 99,6%.

Otro estudio realizado con exudados nasales que incluyó un total de 109 casos PCR positivos y 
128 casos PCR negativos mostró una sensibilidad de 97,2% y una especificidad del 100%.

Metodología

1. Se han tomado simultáneamente dos muestras de exudados nasofaríngeos en pacientes 
atendidos en el Servicio de Urgencias o en unidades de hospitalización de diferentes hospitales 
españoles, o en centros de Atención Primaria. Solo se incluyeron pacientes sintomáticos o 
contactos estrechos asintomáticos con < 7 días desde el inicio de los síntomas o desde la 
exposición, respectivamente. A todos los pacientes incluidos se les iba a realizar una RT-PCR 
diagnóstica de COVID-19 por sospecha clínica o epidemiológica.

2. Una de las muestras se ha utilizado para realizar RT-PCR como técnica diagnóstica 
considerada de referencia.

3. La otra muestra se ha empleado para la realización del test rápido CORONAVIRUS AG RAPID 

TEST CASSETTE (BIO-RAD) por personal especializado del Servicio de Microbiología, o personal 
de enfermería de los Servicios de Urgencia o Atención Primaria, en los centros sanitarios 
correspondientes. El test se ha realizado inmediatamente después de la toma de la muestra.

4. Los participantes son:

a. Hospital Clínico Universitario San Carlos de Madrid.

b. Hospital General Nuestra Señora del Prado de Talavera de la Reina (Toledo)

Resultados

1. Los resultados de este informe corresponden a 365 pacientes: 290 del Hospital Clínico 

Universitario San Carlos y 75 del Hospital Nuestra Señora del Prado de Talavera de la Reina.

2. Los resultados de la RT-PCR de referencia han sido 100 pacientes positivos y 265 negativos.



3. Los resultados de la técnica rápida de detección de antigeno del SARS-CoV-2 CORONAVIRUS 
AG RAPID TEST CASSETTE (BIO-RAD) han sido 96 pacientes positivos y 269 negativos.

4. La tabla 1 muestra los resultados resumidos de la técnica rápida y los de la RT-PCR.

TABLA 1. Resumen de los resultados de la técnica CORONAVIRUS AG RAPID TEST CASSETTE en 
comparación con RT-PCR.

CORONA VIRUS AG RAPID TEST CASSETTE

RT-PCR Positivo Negativo TOTAL

Positivo 94 6 100

Negativo 2 263 265

TOTAL 96 269 365

4. Con estos resultados puede calcularse la fiabilidad del test como:

a. Sensibilidad relativa: 94%

b. Especificidad relativa: 99,2%

c. Concordancia total: 97,8%

d. VPP: 97,9%

e. VPN: 97,8%

5. Los seis resultados falsos negativos presentaron resultados de la RT-PCR con Cts >25; y el 
83,3% se produjo en pacientes con más de 5 días de evolución.

6. Los resultados falsos positivos se produjeron en pacientes sintomáticos con menos de 
cinco días de evolución.

Conclusiones

1. Los resultados de la técnica rápida de detección de antigeno CORONAVIRUS AG RAPID 
TEST CASSETTE (BIO-RAD) obtenidos en este estudio muestran que se trata de una 
técnica fiable en nuestro medio con una sensibilidad del 94% y una especificidad del 
99,2%.

2. El 100% de los falsos negativos se ha producido en pacientes con resultados positivos por 
PCR con Cts superiores a 25.
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