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RESUMEN

Introduccién: El diagndstico de COVID-19 se establece a través de informes clinicos,
epidemioldgicos y de laboratorio y en base a ello se han desarrollado pruebas rdpidas precisas
para el diagndstico de la enfermedad.

Objetivo: Evaluarel valor predictor positivo de los resultados del test de antigeno en
pacientes sospechosos de la COVID-19 en el municipio Cerro, en febrero del afio 2021.
Métodos: Se realizdé un estudio descriptivo de corte transversal de los resultados del test de
antigeno en 240 pacientesdel municipio Cerro, seleccionadas a partir de criterios de inclusién
y exclusién. Las variables estudiadas fueron edad, sexo bioldgico, centro de salud y presencia
de sintomas. Los datos del estudio fueron recogidos a partir de la base de datos del

municipio. Se determind el valor predictor positivo de la prueba del test de antigeno.
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Resultados: El test de antigeno demostré tener, frente a pacientes sintomaticos vy
asintomaticos, un valor predictor positivo de 94,6% y99%respectivamente. El mayor numero
de pacientes pertenecio al sexo femenino con un 54,6% y el grupo de edad mas afectado fue
de 45 a 59 anos, con un 42,9%. El centro de salud con la mayor representacién fue el
Policlinico Girén con un total de 75 pacientes equivalente al 31,25%.

Conclusiones: Los resultados de las pruebas diagnésticas de la enfermedad, demuestran el
alto valor predictor positivo del test de antigeno en relacion a la Reaccién en Cadena de la
Polimerasa, por lo que resulta ser un método diagndstico fidedigno de la enfermedad.

Palabras claves: COVID-19, test de antigeno,valor predictor positivo,pacientes sintomaticos

ABSTRACT

Introduction: The diagnosis of COVID-19 is established through clinical, epidemiological and
laboratory reports and on this basis, accurate rapid tests have been developed for the
diagnosis of the disease.

Objective: To evaluate the positive predictive value of the results of the antigen test results in
patients suspected of COVID-19 in Cerro municipality in February 2021.

Methods: A descriptive cross-sectional study of the results of the antigen test was carried out
in 240 patients from the municipality of Cerro, selected on the basis of inclusion and exclusion
criteria. The variables studied were age, biological sex, health center and presence of
symptoms. The study data were collected from the municipality's database. The positive
predictive value of the antigen test was determined.

Results: The antigen test showed a positive predictive value of 94.6% and 99%, respectively,
in symptomatic and asymptomatic patients. The greatest number of patients belonged to the
female sex with 54.6% and the most affected age group was from 45 to 59 years old, with
42.9%. The health center with the highest representation was the Girdn Polyclinic with a total
of 75 patients, equivalent to 31.25%.

Conclusions: The results of the diagnostic tests for the disease demonstrate the high positive
predictive value of the antigen test in relation to the Polymerase Chain Reaction, making it a
reliable diagnostic method for the disease.

Keywords: COVID-19, antigen test, positive predictive value,symptomatic patients

Publicacién cuatrimestral de la Universidad de Ciencias Médicas de Holguin @ @&  CcCBY-NC4.0
www.revholcien.sld.cu



http://www.revholcien.sld.cu/

HolCien 2023; 4(1)
ISSN: 2708-552X RNPS: 2495

Introduccion

En diciembre de 2019, una serie de casos de neumonia de causa desconocida fueron
reportados en Wuhan, China. Se determind por andlisis genético en muestras de estos
pacientes que se trataba de un nuevo coronavirus, al que se le denominé SARS-CoV-2 (Severe
Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2) y a la enfermedad relacionada con este, COVID-
19 (coronavirus desease 2019). Debido a su alta transmisibilidad se extendié rdapidamente por
todo el mundo y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) lo declaré pandemia el 11 de
marzo de 2020.(%

Segun datos estadisticos, desde el comienzo de la pandemia hasta el 28 de febrero del 2021,
el nuevo coronavirus SARS-CoV-2 avanza por todo el planeta sumando cerca de 114 550 054
personas confirmadas con 21 958 334 casos activos y 2 540 236 fallecidos para una letalidad
de 2,21. En la regién de Las Américas los casos siguen creciendo con 51 417 881 casos
confirmados, el 44,88% del total de casos reportados en el mundo, con 10 819 619 casos
activos y 1 223 828 fallecidos para una letalidad de 2,38(2). En Cuba se han reportado 50 590
casos confirmados desde el inicio de la pandemia, acumulando 324 muertes asociadas a la
enfermedad, para una letalidad de 0.62, ademds de 4 104 casos activos ingresados y 46 106

pacientes recuperados.®®

Debido a la fuerte infectividad del SARS-CoV-2, es necesario identificar, aislar y tratar a los
pacientes lo antes posible. Para poder tratar a los pacientes, es imperativo que la enfermedad
se diagnostique de forma rapida y precisa. El diagnéstico de COVID-19 se establece con base
en informes clinicos, epidemiolégicos y de laboratorio.

Una de las pruebas de laboratorio mas extendidas para la confirmacion de la infeccion aguda,
declarada por la OMS como prueba de referencia en el diagndstico in vitro de la enfermedad
es la reaccidn en cadena de la polimerasa en tiempo real (RT-PCR), por su alta especificidad y
sensibilidad,'® pero su realizacién en cantidades elevadas conlleva la necesidad de suministrar
de manera continuada no solo los kits de reacciéon en cadena de la polimerasa (PCR), sino
otros materiales necesarios, ademas de que siempre deben ser realizadas por personal

experimentado y suelen tardar varias horas hasta ofrecer resultados.®)
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Debido a estas condiciones se han desarrollado pruebas diagndsticas rdpidas que detectan la
presencia de proteinas virales del SARS-CoV-2, en exudado nasofaringeo (test de antigeno) o
de anticuerpos en la sangre de la persona infectada (test seroldgico), cuyo uso se ha
extendido en funcién de su disponibilidad.(®7)

Las pruebas de antigeno permiten identificar fragmentos de proteinas de la superficie viral
expresadas por el virus SARS-CoV-2 en una muestra del tracto respiratorio de una persona
infectada. Si el antigeno objetivo estd presente en concentraciones suficientes, se unird a
anticuerpos especificos fijados a una tira de papel dentro de un cubiculo de plastico
generando una sefial visualmente detectable a los 15-30 minutos.”®% Al comienzo de la
pandemia estas pruebas presentaban una sensibilidad general del 30%, muy por debajo del

PCR y la OMS no recomendd su uso para la atencién a pacientes. (10

Con la introduccidn de los nuevos test de antigenos mas sensibles y especificos, estas pruebas
rapidas han extendido su uso en la poblacién. En Washington DC el 14 de octubre del 2020, y
en asociacion con la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) se ponen en practica
nuevas pruebas diagndsticas de antigeno. Estas pruebas mas precisas, asequibles, rapidas y
fiables fueron aprobadas por la OMS y encaminadas a transformar la respuesta de la regién
de Las Américas frente a la COVID-19. Ademds gracias a estas pruebas, se hizo posible
extender la atencién a las comunidades més remotas.*?

Estas pruebas se extienden por Ecuador, El Salvador, México y Surinam proporcionando
resultados rdpidos y mejor manejo de los casos.™) Estos nuevos tests de antigenos
comenzaron a aplicarse en policlinicos y hospitales a pacientes con sintomas sugestivos de
COVID-19 el 19 de enero del 2021en La Habana, Cuba. El 20 de enero las pruebas se
extendieron a varios territorios del pais con el fin de reforzar los protocolos sanitarios,
fortalecer las pesquisas y lograr el diagndstico y enfrentamiento a la enfermedad en el menor
tiempo posible.(1?)

Debido al dificil control de la infeccién y al nimero creciente de casos y posibles rebrotes, se
decidié realizar la presente investigacion con el objetivo de evaluarel valor predictor positivo
de los resultados del test de antigeno en pacientes sospechosos de la COVID-19 en el

municipio Cerro, en febrero del aifio 2021.
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Métodos

Se realizd un estudio descriptivo de corte transversal en el municipio Cerro en el mes de
febrero del afo 2021. El universo lo conformaron 240 pacientes sospechosos de COVID-19,
los cuales resultaron positivos al de test de antigeno.Posteriormentese les aplicd el PCR y
estos resultados quedaronrecogidos en la base de datos del municipio. Se trabajoé con la
totalidad del universo seleccionado cumpliendo con determinados criterios de inclusién vy
exclusién. Se tuvieron en cuenta aquellos pacientes con test de antigeno positivo y que
posteriormente se realizaron PCR. Se excluyeron a los fallecidos o a aquellos pacientes con
informacidn estadistica incompleta en la base de datos del municipio.

La edad se organizd segun los grupos establecidos por el Ministerio de Salud Publica
reflejados en los partes oficiales de la COVID-19 en Cuba. El sexo bioldgico es otra variable
utilizada, representada por sexo femenino y masculino. El Centro de salud, hace referencia a
los policlinicos, deun area circunscrita,en este caso Municipio Cerro, vinculados a la atencién
primaria de salud. La presencia de sintomases una variable que hace referencia a si habia

sintomas o no en el momento de la realizacion del test de antigeno.

Se calculd la frecuencia absoluta y frecuencia relativa porcentual de los datos antes citados y
se utilizd Microsoft Excel en la operacién de los datos. Se recogié la informacion en una base
de datos, lo que permite realizar tablas y gréficos y asi representar el resultado de las
variables de estudio.

El valor predictor positivo (VPP) es la posibilidad de que un paciente positivo a una prueba
diagndstica esté realmente enfermo yse calcula dividiendo el nimero de enfermos con
prueba positiva entre el nUmero total de positivos a esta prueba, a través de la ecuacién VPP
= VP / (VP + FP), donde VP son los verdaderos positivos (personas positivas que estan
realmente enfermas) y FP los falsos positivos (personas positivas que son sanas).

Se calculé el valor predictor positivo (VPP) del test de antigeno con respecto a la prueba de
referencia PCR, lo que significa la probabilidad de resultar positivo al PCR, luego de haber

tenido una prueba de test de antigeno positivo.

Para la realizacién de la investigacion se tuvo en cuenta los parametros éticos establecidos en
la Declaracién de Helsinki. Se solicité aprobacién del estudio por parte del Comité de Etica

Médica y del Comité Cientifico de la Direccion Municipal de Salud del municipio Cerro y de la
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Facultad d Ciencias Médicas “Salvador Allende”, las cuales otorgaron los permisos necesarios.

Se cumplieron con los principios de la ética médica.

Limitaciones: La principal limitacion del estudio fue que a una gran parte de la poblacién a las

gue se les realizé el test de antigeno, no se le realizdé PCR, por los protocolos de salud vigentes

en el momento, lo que hizo reducir el universo.

RESULTADOS

Predominaron los pacientes del sexo femenino, para un 54,6% vy el grupo de edad de 40 a 59

anos con 42,9%.

Tabla I. Distribucidn segun edad y sexo de pacientes sospechosos a COVID-19. Municipio Cerro. Febrero 2021.

Sexo Total

Edad Masculino Femenino
FA %

FA % FA %
< 20 aios 8 3.3% 13 5.42% 21 8.8%
20 a 39 aios 21 8.75% 34 14.2% 55 22.9%
40 a 59 afos 48 20% 55 22.92% 103 42.9%
> 60 anos 32 13.3% 29 12.08% 61 25.4%
Total 109 45.4% 131 54.6% 240 100%

Fuente: Base de datos de la COVID-19 del Municipio Cerro. 2021

Predominé el Policlinico Girén como el centro de salud con mayor representacion con un total

de 75 pacientes equivalente al 31.25%.

Tabla Il. Distribucién por Centro de Salud de los pacientes sospechosos a COVID-19.

Centro de Salud | Mo. %

Girdn 75 31.3%
Abel 56 23.3%
Cerro 68 28.3%
Maceo 41 17.1%
Total 240 100%

Predominaron los pacientes sintomaticos en el momento del diagndstico para un 92.5%.
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Tabla lll. Distribucién de pacientes segln presencia o no de sintomas.

No. %

Sintomaticos 222 92.5%

Asintométicos 18 7.5%

Total 240 100%

El VPP de la prueba de la prueba del test de antigeno fue de un 94.6% en pacientes tanto
sintomaticos como asintomaticos y excluyendo a lo asintomaticos el VPP resulté un 99% y en

los asintomaticos fue de 38.8%.

Tabla IV. Distribucion de los pacientes segun test de antigeno positivo — PCR.

Sintomaticos + Asintomaticos Sintomaticos Asintomaticos
PCR (+) PCR(-) | Total PCR (+) PCR(-) [ Total PCR (+) | PCR(-) | Total
TestAg+ | 227 13 240 220 2 222 7 11 18
VPP 94.6% 5.4% 100% 99% 1% 100% 38.8 61.1% | 100%
DISCUSION

Varios paises han presentado diferencias con respecto al sexo. En un corte estadistico
epidemioldgico de la enfermedad, segun datos aportados por la OMS, indica que el sexo
masculino es el mas afectado.® En un estudio que se realizé meses después de haberse
detectado los primeros casos de Covid-19 en Cuba, que incluyé a trabajadores de la salud,
demostré que el sexo con mayor predominio fue el femenino, esto podria estar
relacionado con que este sexo es el que mas predomina en el personal sanitario en La

Habana, capital de Cuba.®

En este articulo hubo una mayor incidencia en las mujeres con respecto a la tasa de
infeccion. En el tipo de analisis que se realizé en este trabajo se tomé como punto de partida
los pacientes con test de antigeno positivo, y en esta muestra, el sexo femenino predomind

sobre el masculino. Estos resultados encontrados no guardan relacidon con estudios realizados
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en el pais sobre la percepcion del riesgo ante la COVID-19,!%® donde los hombres mostraron
menor conciencia ante el riesgo de contagio por la enfermedad.

El sistema inmunoldgico no varia en cuanto al sexo, pero si en cuanto a las circunstancias.
Recordemos que en la mujer existe una proteccion hormonal por parte de los estrégenos, la
cual perdura hasta la menopausia. Es importante aclarar que esta no previene que las
mujeres pre-menopdusicas no adquieran la enfermedad, ni mucho menos disminuye la
probabilidad de contagio, sino que, ayuda a combatirla en el periodo de infeccién. Se
especula que la proteccidn estrogénica tiene que ver con las principales diferencias en la
respuesta inmunoldgica ante esta enfermedad,*”) pero no se ha evidenciado atn este dato.
Otras circunstancias en que el sexo femenino queda expuesto inmunoldgicamente, es en el
embarazo, donde pueden desarrollar cuadros respiratorios con mayor facilidad que el resto
de la poblacidn, sin embargo, no existe ningin patrén en especifico que demuestre que son

mas susceptibles que la poblacién general. (8

Por otro lado, un estudio cita y explica las diferencias en cuanto a la morbimortalidad frente
al virus entre las mujeres y los hombres,® siendo estos Gltimos los mas afectados por la
presencia de diversos factores, dentro de los que podemos mencionar la incidencia de
tabaquismo, niveles bajo de dxido nitrico, ausencia de proteccidén estrogénica, entre otros no
menos importantes.

El riesgo de morbimortalidad aumenta con la edad, siendo mds mortal en las personas
mayores de 85 afios de edad. Cuando analizamos el dato anterior, debemos tener en cuenta
gue, a medida que avanza la edad aumenta la probabilidad de desarrollar comorbilidades
importantes, como la hipertension arterial, diabetes mellitus y otras, por lo que, los grupos de
edades mas avanzados son mas vulnerables y corren un riesgo mayor de hospitalizacién y/o

muerte.

En el continente africano el grupo de edad mds afectado es entre 20-39 afos de edad,
mientras que, en Europa y América del Norte la mayor incidencia es en las personas mayores
de 60 afios.”?? En nuestro trabajo, el grupo de edad con mayor incidencia en la tasa de
infeccidn por coronavirus, esta comprendido entre 40-59 afios de edad. Segun los indicadores
Demogréficos de Cuba y sus Territorios en el periodo de Enero-Diciembre 2019,1?Y en el

municipio Cerro hay un predominio del sexo femenino sobre el masculino y la edad media de
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las mujeres en la provincia de La Habana es de un 43,3, dato que incide en gran medida con
los resultados obtenidos.

Una de las principales fortalezas del pais para enfrentar la pandemia es el acceso y la
cobertura universal de salud como principio del sistema de salud cubano, donde el Estado
juega un rol fundamental.

El pais cuenta con una amplia red de servicios de atencidn primaria de la salud, estructurado
en policlinicos compuestos por un departamento de salud mental, un hogar materno, una
farmacia comunitaria y una éptica, un hogar y una casa de abuelos, clinicas estomatoldgicas y
grupos basicos de salud donde se encuentran los médicos de familia, distribuidos en cada
municipio del pais y que trabajan como equipo de salud, en la deteccién activa de casos y la
vigilancia epidemioldgica, con el fin de lograr el control de la pandemia.??

Los centros de salud y entre ellos, los policlinicos, como centros de atencion primaria, junto a
los consultorios médicos, han desempefiado multiples funciones, desde la identificacion de
personas vulnerable, la deteccion de enfermos y las acciones de vigilancia hasta el control de
la pesquisa activa,®? constituyendo un pilar fundamental para detener el avance de la

pandemia desde cada municipio.

En el mes de febrero, en La Habana, se escogio al municipio Cerro ante el Consejo de Defensa
Provincial (CDP) como epicentro de la COVID-19./%3 De igual manera, en los partes diarios del
Ministerio de Salud Publica en el mes de febrero, se reflejé al municipio Cerro como uno de
los principales territorios con mas casos de coronavirus en La Habana. Ante la gran subida de
casos, los centros de salud que mads reportaron casos de coronavirus en este municipio fueron
los Policlinicos Héroes de Giron y Cerro, (3) tales resultados también se evidenciaron en
nuestro trabajo.

Las principales manifestaciones clinicas de la COVID-19 son fiebre, tos seca, disnea y distress
respiratorio agudo. Sin embargo, muchas personas infectadas pueden ser asintomaticos o
presentar un cortejo de signos y sintomas muy variados, que oscilan desde leves a muy

graves, segun el comportamiento de la enfermedad en cada persona.(?*

Varios autores?® alertan sobre la importancia de la deteccién temprana de los pacientes en
etapa asintomatica, debido a que el cuadro clinico puede tener una evolucidon térpida
inesperada y llevar al paciente a la muerte.
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Teniendo en cuenta la presencia o no de sintomas de COVID-19 varios estudios afirman que,
aunque la gravedad de la enfermedad puede variar de una persona a otra, la mayoria de las
personas que la contraen tienen una forma leve y presentan sintomas, predominando las
personas sintomaticas. 26

Los resultados de un estudio de pacientes asintomaticos y sintomaticos en Wuhan, China,?”)
evidencio la prevalencia de casos sintomaticos por encima de los asintomaticos, tal como se
refleja en los resultados de nuestro trabajo, en el que se tuvo en cuenta los protocolos

utilizados en nuestro pais para el diagnéstico de la enfermedad.

Sin embargo, en un estudio realizado en Cuba,?® tomando como fuente la base de datos
nacionales de casos confirmados de la COVID-19, segln presencia de sintomas, demostrd un
auge de pacientes asintomaticos diagnosticados con la enfermedad desde el comienzo de la
pandemia. Estos resultados coinciden con los partes diarios del Ministerio de Salud Publica en
el mes de febrero,® demostrando la gran capacidad de este virus de propagarse aun en
personas asintomaticas, constituyendo esta una variable a tener en cuenta para el control de
la enfermedad.

En un inicio los test de antigenos no fueron muy utiles, debido a la poca fiabilidad que este
presentaba. La técnica de inmunocromatografia fluorescente representd un punto cardinal,
para el desarrollo de test de antigenos con mayor confiabilidad. A pesar de ello, esta prueba
diagndstica no se toma como referencia, puesto que existe todavia una sensibilidad inferior

con respecto al RT-PCR.

Su sensibilidad inferior al PCR no limita el uso de esta prueba diagndstica, tanto asi que, el
Ministerio de Sanidad de Espaifa aprobd el uso de los test de antigenos con el objetivo de
facilitar el diagndstico de la COVID-19.2°) Vale destacar que en un articulo de la OMS, la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU (FDA por sus siglas en inglés) y la
Comisién de Salud Publica del Ministerio de Sanidad, coinciden en que la realizacién del test
rapido de antigeno es muy Util en pacientes sintomaticos. 3%

Las probabilidades de resultar verdaderamente positivo con un test de antigeno positivo son
muy altas, y las son alin mds, en pacientes que presentan sintomas durante la realizacién del
test rapido, sobre todo si estos pacientes se realizan el test en la primera semana después del
inicio de los sintomas.®!) Esto es debido a que en estos pacientes hay una carga viral alta, lo
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gue significa también que son contagiosos, de aqui la importancia de aislar a los pacientes con
test de antigenos con posibles falsos negativos por al menos una semana, con el objetivo de
esperar si hay desarrollo de sintomas en casos que fueren asintomaticos, que es la principal
causa de falsos negativos.3?

En este trabajo se evidencié el alto VPP de esta prueba diagndstica, dato que promueve el uso
de estos test, no de manera indiscriminada pero si como una importante herramienta
diagndsticaen situaciones determinadas por grandes necesidades de pruebas rapidas, de

mayor acceso y fidedignas.

Conclusiones

Los resultados de las pruebas diagndsticas de la enfermedad, demuestran el alto valor
predictor positivo del test de antigeno en relacidon a la Reaccion en Cadena de la Polimerasa,

por lo que resulta ser un método diagndstico fidedigno de la enfermedad.
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