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Madrid, 24 de septiembre de 2020

Introduccion

El objetivo de este estudio es realizar un estudio de fiabilidad de la técnica rapida de deteccion
de antigenos del SARS-CoV-2 Panbio COVID-19 Ag (Abbott) 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 15-20 min.

Segun los informes de validacion, el test tiene una sensibilidad del 93,3% y una especificidad del
99,4%. Segun las recomendaciones del fabricante, el test muestra mayor rentabilidad si se
realiza durante la primera semana tras el inicio de los sintomas o tras exposicion.

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 hospitales espafioles. A todos los
pacientes incluidos se les iba a realizar una RT-PCR diagndstica de COVID-19 por sospecha
clinica o epidemioldgica. No se han incluido pacientes en los que hubiera pasado mds de 7 dias
desde el inicio de los sintomas o la exposicion.

2. Una de las muestras de exudado nasofaringeo ha sido empleada para la realizacion del test
rapido Panbio por personal del Servicio de Microbiologia de los hospitales correspondientes.

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

4. Los participantes son:

a. Servicio Madrilefio de Salud de la Comunidad de Madrid: Hospital Clinico
Universitario San Carlos de Madrid, Hospital Universitario Ramon y Cajal, Hospital
Universitario Gregorio Marafion.

b. Red de Diagnostico Biologico de Osakidetza (RDBO), del Departamento de Salud del
Gobierno Vasco: Hospitales universitarios de Alava, Cruces, Basurto, Donostia y
Galdakao-Usansolo.

Resultados

Los resultados de este informe corresponden a 704 pacientes.



1. Los resultados de la técnica rdpida de deteccidn de antigenos del SARS-CoV-2 Panbio COVID-

19 Ag han sido 214 pacientes positivos y 490 negativos.

2. Los resultados de la RT-PCR de referencia han sido pacientes 230 positivos y 474 negativos.

3. La tabla 1 muestras los resultados resumidos de la técnica rdpida y los de la RT-PCR.

TABLA 1. Resumen de los resultados de la técnica PANBIO COVID-19 Ag en comparacion con

RT-PCR.
PANBIO COVID-19 Ag
RT-PCR Positivo Negativo TOTAL
Positivo 211 19 230
Negativo 3 471 474
TOTAL 214 490 704

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

a. Sensibilidad relativa: 91,7%
b. Especificidad relativa: 99,4%
c. Concordancia total: 96,8%
d. VPP: 98,7%

e. VPN:96,1%

Los pacientes con AG falso negativo (19), en un 63% (12/19) eran casos en que los pacientes
llevaban mas de 5 dias de evolucidn desde el inicio de los sintomas.

Conclusiones

1. La técnica rapida de deteccion de antigenos del SARS-CoV-2 Panbio COVID-19 Ag (Abbott)
es una técnica fiable en nuestro medio con sensibilidad del 91,7% y especificidad de 99,4%.

2. Los falsos negativos se producen principalmente (63%) en pacientes que llevan mas de 5
dias de evolucién desde el inicio de los sintomas.

3. Por ello, la técnica de Ag puede recomendarse para detectar COVID-19 en pacientes
sintomaticos. Un resultado positivo en un paciente sintomatico confirmaria la infeccion
por COVID-19. La técnica es mas fiable en casos que llevan cinco o menos dias de evolucién.

4. En pacientes asintomaticos, la fiabilidad parece también elevada. El Hospital Clinico

Universitario San Carlos, Hospital Gregorio Marafidn y el Hospital Ramdn y Cajal de Madrid
incluyeron mds de 150 pacientes asintomaticos con menos de 7 dias desde el contacto



epidemioldgico. De estos el porcentaje de concordancia entre los resultados de PCR y de
antigeno fue superior al 90%.

5. Por tanto en pacientes asintomaticos con menos de 7 dias desde el contacto epidemiologico
con un caso confirmado de COVID-19, un resultado negativo de una prueba de antigeno,

descartaria la infeccion.
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