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RESUMEN 
 

Objetivo: Determinar el desempeño de una prueba para detección de antígeno en 

comparación con una RT-PCR para el diagnóstico laboratorial de infección por 

SARS-CoV-2 en participantes atendidos en el Policlínico San Juan Bautista, Lima 

2022. 

Materiales y métodos: Se realizó un estudio observacional, transversal en un grupo 

de participantes atendidos en el Policlínico San Juan Bautista, mayores de 18 años 

con sospecha de infección por SARS-CoV-2, atendidos entre el periodo de diciembre 

2021 a noviembre del 2022. Se colectó de la base de datos brindados por el 

Policlínico San Juan Bautista los resultados de los pacientes con prueba rápida de 

antígeno SARS-CoV-2 (Labnovation-China) y RT-PCR para diagnóstico de infección 

por SARS-CoV-2. Los resultados fueron analizados usando tablas de contingencia 

para el cálculo de sensibilidad, especificidad y la curva de ROC, además del índice 

kappa Cohen para determinar el grado de concordancia.  

Resultados: La sensibilidad de la prueba para detección de antígeno fue de 26,7%, 

mientras que la especificidad fue igual a 100%. El índice de Kappa de Cohen fue 

0,38 con una precisión diagnostica de 38%. 

Conclusiones: La sensibilidad y especificidad de la prueba de antígeno evaluada fue 

discrepantes con otros estudios, y la concordancia entre los resultados obtenidos 

por la prueba para detección de antígeno y los casos diagnosticados mediante la 

prueba RT-PCR fue baja. 

 

Palabras Claves: Sensibilidad, especificidad, antígeno. 
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ABSTRACT 
 

Objective: To determine the performance of a test for excess detection compared to 

an RT-PCR for the laboratory diagnosis of SARS-CoV-2 infection in participants 

treated at the San Juan Bautista Polyclinic, Lima 2022. 

Materials and methods: An observational, cross-sectional study was carried out in a 

group of participants treated at the San Juan Bautista Polyclinic, over 18 years of age 

with suspected SARS-CoV-2 infection, treated between the period of December 2021 

to November 2022. The results of patients with rapid test for SARS-CoV-2 infection 

(Labnovation-China) and RT-PCR for diagnosis of SARS-CoV-2 infection were 

collected from the database provided by the San Juan Bautista Polyclinic. The results 

were analyzed using contingency tables to calculate sensitivity, specificity and the 

ROC curve, in addition to the Cohen kappa index to determine the degree of 

concordance. 

Results: The sensitivity of the test for the detection of sensitivity was 26.7%, while 

the specificity was equal to 100%. Cohen's Kappa index was 0.38 with a diagnostic 

accuracy of 38%. 

Conclusions: The sensitivity and specificity of the antigen test assessed was 

inconsistent with other studies, and the agreement between the results obtained by 

the capture detection test and the cases diagnosed by the RT-PCR test was lower. 

 

 

Keywords: Sensitivity, specificity, antigen 
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INTRODUCCIÓN 
 

A comienzos de marzo del 2020, la Organización Mundial de la Salud (OMS) declaró 

una pandemia debido a una infección masiva por SARS-CoV-2, virus causante de 

COVID-19, el cual fue identificado por primera vez en Wuhan, provincia de Hubei en 

China (1). La epidemia tiene más de 471.196.606 de casos diagnosticados y 

6.101.945 de fallecidos (2), y ha tenido hasta ahora un impacto severo en el ámbito 

económico y social a nivel mundial (3). Afrontar esta pandemia ha requerido una 

movilización de recursos económicos y humanos por parte de las autoridades 

sanitarias con el fin de limitar la propagación y el manejo de pacientes ya infectados 

por SARS-CoV-2.  Uno de los primeros retos que se ha tenido para el manejo de la 

COVID-19 es el diagnóstico oportuno para una adecuada atención, por ello ha sido 

y es primordial contar con métodos apropiados y sencillos, con alta sensibilidad y 

especificidad. La detección molecular por Reacción en Cadena de la Polimerasa con 

Transcriptasa Inversa (RT-PCR) es considerada como el estándar de oro, sin 

embargo, no es una prueba accesible en todos lados, ya sea por su complejidad, 

disponibilidad de equipamiento y/o de personal entrenado, así como su costo. En 

ese sentido, la prueba rápida para detección de antígenos es una buena alternativa 

por sus resultados rápidos, procedimientos sencillos y sin necesidad de tener 

ambientes complejos (1,2). 

 

Durante la pandemia por COVID-19 se han publicado múltiples estudios sobre 

pruebas diagnósticas orientadas a determinar su precisión, el balance entre 

beneficios, riesgos, costos, equidad y factibilidad (1). Las distintas recomendaciones 

apuntan a la implementación de pruebas moleculares en muestras 

oro/nasofaríngeas, pero estas mismas muestras pueden también ser analizadas con 

pruebas de detección de antígenos, sin necesidad de un proceso laborioso, o un 

laboratorio especializado lo cual facilita un manejo adecuado del paciente (4). 

 

Los protocolos actuales de manejo de pacientes sospechosos de infección por 

SARS-CoV-2 establecen la realización preferente de una prueba rápida para 

detectar antígeno en aquellos con evolución de menos de 5 días (2).  Además, la 
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creciente pandemia por SARS-CoV-2 y la escasez de capacidad de pruebas 

moleculares, así como de reactivos en todo el mundo, exigieron el desarrollo de 

pruebas en el punto de atención (POCT) como prueba de primera línea para el 

diagnóstico de la infección por SARS-CoV-2.  Las pruebas de diagnóstico rápido 

para la detección de antígenos son relativamente económicas, sencillas de realizar 

y permiten obtener resultados en el punto de atención en pocos minutos (5). La 

rapidez es su principal ventaja (resultado en 15-30 min), también son menos 

laboriosas, se pueden realizar en el centro de salud por su baja complejidad para 

realizarse y requieren de una capacitación corta. A comparación de una RT-PCR 

donde se detecta el ARN viral. Las pruebas rápidas para detección de antígeno de 

SARS-CoV-2 son generalmente menos sensibles (5). Las circunstancias de 

aplicación de las pruebas de diagnóstico rápido para detección de antígeno son 

relevantes para su desempeño. Además, la funcionalidad de las pruebas de antígeno 

mejora cuando al paciente se realiza la prueba en las primeras etapas de la infección 

por SARS-CoV-2, es ahí cuando la carga viral es más alta por lo general (2). 
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CAPITULO I: EL PROBLEMA 
 

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

El COVID-19 es la enfermedad causada por la infección con el nuevo virus SARS-

CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2) perteneciente a la 

familia de los Coronaviridae del cual también son miembros el MERS y el SARS-

CoV-1. La infección es de presunto origen zoonótico con propagación de persona a 

persona que se ha diseminado con mucha rapidez, lo que ha generado un enorme 

desafío para el sistema de salud mundial ante la creciente demanda de esta infección 

(3). 

 

Un informe de la OMS declaró 672.933.624 personas infectadas por SARS-CoV-2 

desde el 31 de diciembre del 2019 hasta el 13 de febrero del 2023, causando a la 

fecha 6.854.847 de fallecimientos. La vacunación contra SARS-CoV-2 se inició en 

todo el mundo en diciembre del 2020 y en el Perú el 9 de febrero del 2021, el 

Ministerio de Salud informo 87.111.786 personas vacunadas, pese a ello se reportó 

hasta el 13 de febrero del 2023 un total de 219.269 fallecidos (2). 

 

La Organización Panamericana de la Salud (OPS) ha establecido directrices para el 

diagnóstico laboratorial de la infección por SARS-CoV-2, teniendo en cuenta la poca 

accesibilidad a pruebas moleculares, el pobre desempeño de las pruebas 

serológicas por su baja sensibilidad y la utilidad de las pruebas para detección de 

antígeno. Sobre el hecho de que ayude a diagnosticar la infección de manera 

etiológica en 3-4 días la hace útil, de gran ayuda, sobre todo aplicable en zonas de 

escaso acceso a servicios complejos de salud. Su diseminación y escalamiento ha 

sido importante, en ese sentido medir su desempeño es de ayuda para mejorar las 

bases teóricas de su implementación (3). 
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Los hallazgos mencionan que, en promedio, una vez que el virus ha logrado ingresar 

a un organismo, comienza a replicarse de manera muy rápida durante dos días y, 

transcurrido ese tiempo, la persona infectada empieza a presentar síntomas (1,4). 

Esto ha conllevado a la aplicación de diversas pruebas rápidas para la detección de 

antígeno por su gran utilidad como primera ayuda al diagnóstico, así como lo 

mencionan otros autores (1, 2, 23); entre las pruebas se encuentra Prueba rápida de 

antígeno SARS-CoV-2 (Labnovation, China), por ello se planteó la siguiente 

investigación: ¿Cuál es el desempeño de una prueba para detección de antígeno en 

comparación con una RT-PCR para el diagnóstico laboratorial de infección por 

SARS-CoV-2 en participantes atendidos en el Policlínico San Juan Bautista, Lima 

2022? 

 

1.2. FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 

 

1.2.1. GENERAL 

 

¿Cuál es el desempeño de una prueba para detección de antígeno en comparación 

con una prueba de RT-PCR para el diagnóstico laboratorial de infección por SARS-

CoV-2 en participantes atendidos en el Policlínico San Juan Bautista, Lima 2022? 

 

1.2.2. ESPECÍFICO 

 

¿Determinar la sensibilidad y especificidad de una prueba para detección de 

antígeno para la detección de SARS-CoV-2 en participantes atendidos en el 

Policlínico San Juan Bautista, Lima 2022? 

 

¿Determinar la concordancia entre una prueba para detección de antígeno y una 

prueba RT-PCR para el diagnóstico laboratorial de infección por SARS-CoV-2 en 

participantes atendidos en el Policlínico San Juan Bautista, Lima 2022? 
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1.3. JUSTIFICACIÓN 

 

Para el diagnóstico de COVID-19 existen diversos procedimientos de tipo 

laboratorial, como son: las pruebas de detección de ácidos nucleicos (RT-PCR) y las 

pruebas de detección de captura de antígenos que se vienen realizando de acuerdo 

a la situación actual de pandemia por SARS CoV-2, estas permiten ayudar al 

diagnóstico de la misma. Por la complejidad de la implementación y aplicación de 

las pruebas de detección de ácidos nucleicos hace a las pruebas rápidas una 

excelente candidata para detectar la infección por SARS-CoV-2 en una etapa 

temprana (5). 

 

Las pruebas para detección rápida de antígenos (RAD) son menos costosas que las 

de RT-PCR, además, los resultados brindados por las pruebas RAD no requieren 

instrumentos especializados, razón por la cual están a disposición en menos de 30 

minutos y listos para interpretarse (7). Estos factores permitieron la descentralización 

del diagnóstico y por ende una atención oportuna para aquellas poblaciones alejadas 

de la ciudad, en donde solo se cuentan con puestos de salud de atención primaria. 

En estas circunstancias realizar RT-PCR toma demasiado tiempo en brindar un 

resultado, ya que las muestras tienen que ser derivadas hasta centros de 

procesamiento y muchas de estas muestras no son transportadas con la frecuencia 

que se requiere para una atención oportuna (8). Aun así, según las revisiones de 

Cochrane, su utilidad en la práctica clínica no es lo suficientemente sólida. Por ello, 

es necesario evaluar la prueba rápida para detección de antígeno de SARS CoV-2 

en la práctica clínica (2,11). 

 

Por la problemática antes mencionada y por la necesidad de tener un diagnóstico 

rápido para un oportuno tratamiento y así disminuir el nivel de contagiados, con 

posibles complicaciones llegaron al mercado nacional pruebas rápidas para 

detección de antígeno que aseguran una buena sensibilidad y especificidad, entre 

ellas se encuentra la prueba rápida de antígeno SARS-CoV-2 (Labnovation, China), 

sin embargo, es necesario evaluar su desempeño real en cuanto a sensibilidad y 
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especificidad como lo sugiere la OMS, de las pruebas rápidas para detección de 

antígeno que se están aplicando (1). 

 

Basándonos en lo mencionado por otros autores, como Cortez, Krüttgen y García es 

necesario contar con los métodos de ayuda diagnóstica adecuados y rápidos, los 

que deben ser confiables para la determinación de la infección viral y poder tomar 

las acciones necesarias para evitar la propagación en la población y lleve a las 

mismas a casos más severos e incluso la muerte (2, 9, 12). 

 

1.4. DELIMITACIÓN DEL ÁREA DE ESTUDIO 

 

Delimitación espacial, el estudio se llevó a cabo en las instalaciones del laboratorio 

del Policlínico San Juan Bautista ubicado en el A.A. H.H. Los viñedos, Mz A Lote 9, 

Santiago de Surco 15023, donde se realizó una recopilación y posterior selección de 

participantes que cumplieran los criterios de inclusión para el desarrollo de esta 

investigación. 

 

Delimitación temporal, la presente investigación se realizó entre el periodo de 

diciembre del 2021 a noviembre del 2022, en el contexto de la tercera ola de COVID-

19 en el Perú.  

 

Delimitación temática, en este estudio se desarrolla en las áreas de biología 

molecular por la aplicación de RT-PCR para la detección de ácidos nucleicos e 

inmunología por la aplicación de pruebas rápidas para detección de antígeno. Se 

pretende evaluar el desempeño analítico de una prueba rápida para detección de 

antígeno para el diagnóstico laboratorial de infección por SARS-CoV-2 en pacientes 

atendidos en el Policlínico San Juan Bautista, se consideran los parámetros de 

sensibilidad, especificidad valores predictivos positivos y negativos y la curva de 

ROC. 
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Delimitación metodológica, la presente investigación tiene un diseño no 

experimental, observacional descriptivo transversal, ya que, los resultados que se 

obtendrán de los participantes se realizarán por vez única. 

 

1.5. LIMITACIONES DE LA INVESTIGACIÓN 

 

Al realizar un estudio transversal, retrospectivo y descriptivo, que obtuvo datos 

secundarios, no tuvimos control sobre el procesamiento inicial de los mismos, sin 

embargo, nos hemos asegurado que el laboratorio cuente con estándares de 

calidad. Además, es importante mencionar que se realizó una sola medición de 

resultados para ambas, la prueba antigénica en evaluación y la prueba RT-PCR. 

 

1.6. OBJETIVOS 

 

1.6.1. GENERAL 

 

Determinar el desempeño de una prueba para detección de antígeno en 

comparación con una RT-PCR para el diagnóstico laboratorial de infección por 

SARS-CoV-2 en participantes atendidos en el Policlínico San Juan Bautista, Lima 

2022. 

1.6.2. ESPECÍFICO 

 

Determinar la sensibilidad y especificidad de una prueba para detección de antígeno 

para la detección de SARS-CoV-2 en participantes atendidos en el Policlínico San 

Juan Bautista, Lima 2022. 

 

Determinar la concordancia entre una prueba para detección de antígeno y una 

prueba de RT-PCR  para el diagnóstico laboratorial de infección por SARS-CoV-2 en 

participantes atendidos en el Policlínico San Juan Bautista, Lima 2022. 
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1.7. PROPÓSITO 

 

La presente investigación tuvo como propósito evaluar el desempeño y la 

concordancia de la prueba para detección de antígeno mediante hisopado 

nasofaríngeo en comparación al estándar de oro RT-PCR, en participantes   

atendidos en el laboratorio del Policlínico San Juan Bautista, Lima 2022. 
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 CAPITULO II: MARCO TEÓRICO 
 

2.1. ANTECEDENTES BIBLIOGRÁFICOS 

2.1.1. INTERNACIONALES 

 

Krüttgen A. et al., En su informe Comparison of the SARS-CoV-2 Rapid antigen test 

to the real star Sars-CoV-2 RT PCR kit contrasta los resultados de la prueba rápida 

de antígeno SARS-CoV-2 (Roche) y la prueba de PCR previamente procesada, 

usando 75 muestras de hisopados de pacientes con resultado positivo y 75 muestras 

con resultado negativo, ambos por PCR. Sus hallazgos muestran que la prueba 

rápida obtuvo una sensibilidad de 70.7% y una especificidad de 96%, así mismo, los 

valores obtenidos difieren con los del fabricante, sin embargo, los investigadores 

concluyen, que este tipo de prueba puede ser aun una alternativa rápida y fácil (9). 

 

Cortés R. et al., presentaron un artículo, cuyo objetivo fue comparar una prueba para 

detección rápida de antígeno con una prueba RT-PCR, contaron con 103 pacientes 

mayores de 14 años en Madrid, con sospecha de infección por COVID-19 dentro de 

los 5 días de evolución. A los pacientes se les realizaron: prueba rápida para 

detección de antígeno y RT-PCR, obteniendo una sensibilidad de 72% y 

especificidad de 100% y concluyeron que la sensibilidad y la especificidad tuvieron 

resultados comparables a otros estudios realizados en atención primaria (2). 

 

 

Porte L. et al., realizaron una investigación donde se evaluó una nueva prueba rápida 

basada en la detección de antígenos para el diagnóstico de SARS-CoV-2 en 

muestras respiratorias, se incluyeron 127 muestras de pacientes con síntomas 

respiratorios y con factor de riesgo epidemiológico. Obtuvieron una sensibilidad de 

93.9%   y una especificidad de 100% por parte de la prueba rápida de fluorescencia 

Bioeasy 2019-Novel Coronavirus (2019-nCoV); la precisión diagnostica fue 96.1 %. 

Llegaron a conclusión que las pruebas antigénicas tienen potencial para el 
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diagnóstico en aquellas situaciones en las que no se pueda contar con las 

herramientas suficientes para la aplicación de RT-PCR (10). 

Bulilete O. et al., desarrollaron un artículo a cerca de la prueba rápida de antígeno 

Panbio™ y su precisión diagnostica para detectar SARS-CoV-2 en pacientes 

sintomáticos, utilizando la RT-PCR como estándar de oro. Utilizaron muestras de 

1362 participantes mayores de 18 años, sin previo diagnóstico, con sintomatología 

y contacto con algún caso positivo. Hallaron una sensibilidad global de 71,4 %, 

especificidad de 99,8 %, valor predictivo positivo de 98,0 % y el valor predictivo 

negativo de 96,8 %. Concluyeron en el buen desempeño de la prueba antigénica 

Panbio™ Ag-RDT en pacientes sintomáticos, pero no en pacientes asintomáticos 

(11). 

 

2.1.2. NACIONALES 

 

García P. et al., desarrollaron una investigación, con el objetivo de determinar la 

eficacia de la prueba rápida de antígenos en comparación con la prueba RT-PCR en 

el diagnóstico de SARS-CoV-2. Se analizaron por conveniencia 200 muestras de 

hisopado nasofaríngeo de pacientes que presentaron síntomas para COVID-19 

dentro de los primeros 7 días, atendidos en el Hospital La Caleta de Chimbote. De 

acuerdo a los resultados de la prueba antigénica, se detectaron 88 (44%) muestras 

positivas, mientras que con la prueba molecular de RT-PCR fueron 125 (63%). El 

valor de Kappa de cohen fue 0.544 por lo cual demostraron que existió concordancia 

entre ambas pruebas (25). 

 

Vásquez C. et al., desarrollaron una investigación en la fundación instituto Hipólito 

Unanue, revisaron las bases informáticas de datos bibliográficos internacionales, 

cuyo objetivo fue describir y comparar a utilidad de las pruebas LAMP, PCR e 

Inmunocromatográficas aplicadas al diagnóstico de COVID-19, analizaron la utilidad 

diagnostica de cada prueba, por lo cual compararon la información de dichos 

estudios. Obteniendo como resultado, que es necesario determinar el tipo de prueba 

con respecto al tiempo de infección, ya que afecta la sensibilidad y especificidad de 
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las pruebas. Siendo las de mayor precisión las pruebas moleculares, aunque con un 

mayor costo y tiempo de espera del resultado. Por tanto, se recomienda el 

seguimiento epidemiológico de la COVID-19 y sus variantes porque tienen un 

impacto en la confiabilidad de estas pruebas (23). 

 

Calderón R. et al., realizaron una investigación para evaluar el desempeño 

diagnóstico de saliva RT-PCR y antígeno nasofaríngeo para la detención de SARS 

CoV-2 en el Perú en marzo 2022, utilizaron RT-PCR como estándar de oro y la 

prueba de antígeno SD Biosensor STANDARD Q , que dio como resultado de  896 

participantes analizados, 567 (63,3%)  La RT-PCR en saliva alcanzó el umbral 

recomendado por la OMS de >80 % de sensibilidad para la detección del SARS-

CoV-2, mientras que la prueba de antígeno nasofaríngeo SD Biosensor no lo logró 

(24). 

 

2.2. BASE TEÓRICA 

 

2.2.1. SARS-CoV-2 

  

Este es el virus que causó esta enfermedad y comenzó esta pandemia. Esta 

enfermedad también se conoce como COVID-19 (abreviatura de Corona Virus 

Disease 2019) y fue nombrada así por el Dr. Tedros Adhan G, director de la OMS el 

11 de febrero de 2020; y luego el 11 de marzo de 2020 la infección se clasifico como 

una pandemia. Los síntomas de esta enfermedad varían si es leve, moderada o 

severa. En casos leves de Covid-19, los síntomas pueden incluir: fiebre, 

incomodidad, dolor muscular, pérdida del olfato y pérdida del sabor; algunos 

pacientes pueden tener síntomas digestivos como náuseas, vómitos, diarrea y 

anorexia. Los casos graves de COVID-19 ocurren principalmente en personas con 

enfermedades crónicas como diabetes, pacientes con enfermedad cardiovascular, 

aunque se han observados casos de gravedad en pacientes sin comorbilidad 

indistinta de la edad que desarrollaron distrés respiratorio agudo (SDRA). La 

complejidad respiratoria y la baja concentración de oxígeno en la sangre, reduciendo 
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el número de linfocitos sanguíneos, también pueden tener cambios en el sistema 

nervioso, complicaciones renales, insuficiencia cardíaca, enfermedad hepática, 

trastornos de coagulación y shock (12). 

 

2.2.1.1. Mecanismos patogénicos 

 

Para que la infección comience en la célula huésped, es importante que el virus se 

una a un receptor en la superficie celular. En el caso del SARS-CoV-2, esta 

interacción se produce entre la glicoproteína (S) y el receptor ACE2, es una proteína 

transmembrana que contribuye a la regulación de la presión arterial. Este receptor 

se encuentra ampliamente distribuido en las membranas de diversos órganos como 

corazón, pulmón, riñón, etc. En el pulmón, ACE2 se expresa en células pulmonares 

de tipo 2, así como en varias células, como macrófagos, monocitos y células 

endoteliales (13). 

 

SARS-CoV-2 inicialmente infecta el tracto respiratorio superior, incluida la lámina 

cribosa, causando daño epitelial y olfativo. Además, también tiene la capacidad de 

infectar las células epiteliales de la mucosa de la lengua, donde hay una gran 

cantidad de receptores ACE2; a este nivel provoca la pérdida del gusto, por lo que 

uno de los síntomas iniciales de la infección vírica es la pérdida del gusto y del olfato 

en un 15,7% de los casos (16). 

 

2.2.2. Pruebas para la detección del SARS-CoV-2  

 

2.2.2.1. PCR (Reacción en cadena de la polimerasa) 

La prueba de la reacción en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa (RT-

PCR) una de las pruebas moleculares de detección y amplificación del ARN, es decir 

ácidos ribonucleicos, para la detección del SARS-CoV-2, la cual, se emplea en 

diferentes muestras biológicas (28). 
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La PCR es una técnica utilizada para amplificar secuencias de ADN. Consta de dos 

fases: extracción y amplificación de la misma. Por otro lado, el ARN es 

monocatenario y muy inestable por lo que primero debe transcribirse de forma 

inversa en ADN complementario (ADNc) (23)., utilizando una transcriptasa inversa. 

a partir de la plantilla de ADNc, la enzima polimerasa combina nucleótidos 

complementarios de la región bicatenaria debido a la unión de los cebadores a la 

plantilla. La temperatura de la muestra se sube y se baja repetidamente para ayudar 

a la ADN polimerasa a duplicar la secuencia del ADN que está siendo copiada. 

realizándose en tres etapas: desnaturalización, hibridación y elongación. En primer 

lugar, es necesario desnaturalizar el ADN, la separación de las dos hebras se realiza 

elevando la temperatura aproximadamente unos 94°C. Luego viene la fase de 

hibridación, que consiste en bajar la temperatura de 35 a 60 °C para que se una el 

cebador. Finalmente, durante la fase de elongación, en la que la enzima polimerasa 

contiene nucleótidos complementarios del extremo 3' libre de la región donde 

hibridan los cebadores, la temperatura durante esta fase dependerá de la enzima 

polimerasa utilizada (17).  

 

Los genes diana más usados para la detección de SARS-CoV-2 son el gen E 

(recomendado por la OMS como screening de primera línea), el gen RdRp, para 

estudio de confirmación y el gen N para estudio adicional de confirmación. Otro gen 

usado es el Orf1ab. En nuestro país en la actualidad, se considera suficiente la 

positividad de la RT-PCR para un único gen que sea discriminatorio 2 de COVID-19 

(28). 

 

 

2.2.2.2. Prueba rápida para detección de antígeno 

 

Las pruebas rápidas de antígenos son generalmente menos sensibles que las 

pruebas moleculares, pero son más fáciles de realizar y dan resultados en menos 

tiempo. Esta prueba detecta proteínas específicas del virus (18). Durante los 

primeros días de la infección por SARS-CoV-2 (días 1 al 5), se sintetizan proteínas 

virales llamadas antígenos y se pueden identificar mediante una serie de pruebas, 
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incluida una prueba rápida de antígenos. Estas pruebas rápidas de detección de 

antígenos tienen una especificidad aceptable según algunos estudios (10), por lo 

que un resultado positivo de la prueba puede indicar la presencia de infección y 

confirmar el diagnóstico clínico. Pero un resultado negativo tampoco es un criterio 

para descartar un posible caso, por lo que se deben realizar pruebas moleculares en 

este caso cuando se sospeche la enfermedad. Las pruebas de detección de 

antígenos suelen utilizar formas de sándwich de inmunoensayos. Por lo general, este 

tipo de prueba utiliza dos anticuerpos (Abs) del tipo IgG, especialmente sintetizados 

para identificar diferentes antígenos del virus, o en todo caso, dos anticuerpos 

específicos para identificar un mismo antígeno. Se requiere un anticuerpo llamado 

anticuerpo de captura, que se adjunta a un soporte sólido y otro llamado anticuerpo 

detectable para realizar el reconocimiento molecular directo o utilizar biorreactores 

secundarios como el anticuerpo secundario marcado (anti-IgG). El trazador puede 

ser una enzima que cataliza la formación de moléculas coloreadas o fluorescentes 

con propiedades ópticas y electroquímicas (17). 

 

2.2.2.3. Prueba rápida para detección de anticuerpos 

 

La producción de anticuerpos en pacientes con COVID-19 generalmente ocurre 

entre 7 y 15 días después del inicio de la infección. Estos anticuerpos tienen 

diferentes patrones, pueden ser neutralizantes o no neutralizantes, y también son 

detectados por las pruebas serológicas utilizadas. Las pruebas serológicas detectan 

anticuerpos (IgM, IgG o IgA) producidos en respuesta a la infección por el virus 

SARS-CoV-2. Estos anticuerpos, creados para combatir infecciones, se dirigen 

principalmente contra la proteína N, que es la proteína más abundante en el virus. 

Por lo tanto, la prueba de anticuerpos antinucleocápside puede ser más sensible. 

Además, los anticuerpos anti-proteína S tienden a ser más específicos. Por esta 

razón, se deben utilizar pruebas que detecten anticuerpos IgG o IgM contra estos 

dos antígenos para obtener mejores resultados (21). 
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2.2.3. Sensibilidad 

 

Probabilidad de un resultado positivo de la prueba (h) en la persona afectada (e). Así 

que representa el verdadero porcentaje positivo. Entonces será la probabilidad 

condicional P (h/e) = a/(ac). La sensibilidad, expresada en porcentaje, es el 

porcentaje de resultados positivos (a) sobre el número total de pacientes (a, c), es 

decir, el porcentaje de resultados positivos que realmente se obtendría utilizando la 

prueba de diagnóstico en pacientes. La probabilidad de sensibilidad adicional es 1-

P (h/e) = P (h-/e) = c/ (ac), que no es más que un porcentaje de resultados negativos 

en relación con el número total de pacientes (negativos). Así, cuanto mayor sea el 

número de verdaderos positivos (a), mayor será la sensibilidad y, a la inversa, cuanto 

mayor sea la sensibilidad, menor será el número de falsos negativos (c). Por tanto, 

cuanto más sensible sea la prueba diagnóstica, menor será la probabilidad de 

obtener un resultado falso negativo, por lo que el resultado negativo sería bastante 

fiable y permitiría descartar la presencia de la enfermedad (19). 

 

2.2.4. Especificidad 

 

Probabilidad de un resultado negativo de la prueba (h-) en personas sanas sin 

enfermedad (e-). Por lo tanto, representa el porcentaje de resultados negativos 

verdaderos. Entonces será la probabilidad condicional P(h-/e-) = d/(b d). Por lo tanto, 

la especificidad expresada en porcentaje es el porcentaje de resultados negativos 

(d) con respecto al número total de individuos sanos (b e), es decir, el porcentaje de 

resultados negativos realmente obtenidos cuando se aplicó el experimento a 

personas sanas. La probabilidad adicional de especificidad es 1- P (h-/e-) = P (h/e-) 

= b/(b d), que no es más que el porcentaje de resultados positivos en el total de la 

población sana. (Falso positivo). Cuanto más específica sea la prueba, menos 

probable es que tenga un resultado falso positivo, por lo que un resultado positivo 

de la prueba es muy confiable y nos da confianza de que el paciente tiene una 

enfermedad definida (19). 
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2.2.5. CURVA DE ROC 

El análisis de curvas ROC constituye un método estadístico para determinar la 

exactitud diagnóstica de estos tests, siendo utilizadas con tres propósitos 

específicos: determinar el punto de corte de una escala continua en el que se alcanza 

la sensibilidad y especificidad más alta, evaluar la capacidad discriminativa del test 

diagnóstico, es decir, su capacidad de diferenciar sujetos sanos versus enfermos, y 

comparar la capacidad discriminativa de dos o más tests diagnósticos que expresan 

sus resultados como escalas continuas (26). 

2.2.6. EL COEFICIENTE KAPPA DE COHEN  

Es una medida estadística la cual tienen como objetivo determinar hasta qué punto 

dos datos coinciden en su medición, para el año 1960 Cohen introduce el coeficiente 

de kappa en cuya fórmula excluye la concordancia que podría deberse al azar, 

permitiendo de esta manera un cálculo más preciso de una concordancia genuina. 

Para el cálculo de tres o más datos se utiliza el coeficiente kappa de Fleiss (27). 

 

2.3. MARCO CONCEPTUAL  

 

Anticuerpo: Son proteínas que forman parte del sistema inmune y circulan por la 

sangre. Permaneciendo un tiempo para el reconocimiento posterior y ofreciendo 

protección. 

 

ADN o ácido desoxirribonucleico: Es la molécula que transporta información genética 

para el desarrollo y el funcionamiento de un organismo. El ADN está compuesto por 

dos cadenas complementarias que se enrollan entre sí, su forma se conoce como 

doble hélice.  

 

Antígeno: Son estructuras moleculares que se encuentran en la superficie de los 

patógeno, que el sistema inmunitario reconoce. Son capaces de desencadenar un 

tipo de respuesta inmunitaria conocida como producción de anticuerpos.  

https://es.wikipedia.org/wiki/Estad%C3%ADstica


15 
 

 

ARN o ácido ribonucleico: Es un ácido nucleico similar en estructura al ADN, pero 

con algunas diferencias sutiles. La célula utiliza el ARN para una serie de tareas 

diferentes. 

 

Comorbilidad: Presencia de diferentes enfermedades o una enfermedad 

protagonista aguda o crónica que es el objeto principal de la atención. 

 

Distrés: Hace referencia a una respuesta negativa o exagerada de los factores 

estresores ya sea en el plano biológico, físico o psicológico y no se puede consumir 

el exceso de energía desarrollado. 

 

Patógeno: son agentes infecciosos que pueden provocar enfermedades a su 

huésped. Estos microorganismos pueden ser los virus, bacterias y hongos, entre 

otros. Estos agentes pueden perturbar la fisiología normal del ser humano. 

 

2.4. HIPÓTESIS  

 

2.4.1. GENERAL  

 

Hi: 

Existe concordancia en el desempeño de una prueba para detección de antígeno en 

comparación con una RT-PCR para el diagnóstico laboratorial de infección por 

SARS-CoV-2 en participantes atendidos en el Policlínico San Juan Bautista, Lima 

2022. 

Ho: 

No existe concordancia en el desempeño de una prueba para detección de antígeno 

en comparación con una RT-PCR para el diagnóstico laboratorial de infección por 
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SARS-CoV-2 en participantes atendidos en el Policlínico San Juan Bautista, Lima 

2022. 

 

2.5. VARIABLES  

 

Variable 1: Prueba RT-PCR  

Para la detección del coronavirus mediante la RT-PCR en tiempo real, se tiene que 

convertir el ARN en ADN, proceso denominado transcripción inversa. Siguiendo con 

la amplificación del producto que sucede en cada ciclo de reacción. Por su parte, el 

término cuantitativo hace referencia a que es posible cuantificar la cantidad de ADN 

en la muestra. El producto de amplificación es monitoreado conforme transcurre la 

reacción. El sistema garantiza que RT PCR tenga una alta sensibilidad, especificidad 

y eficiencia.  

 

Variable 2: Prueba para detección de antígeno 

Esta prueba detecta ciertas proteínas en el virus. Las pruebas de antígenos pueden 

producir resultados en minutos, y se hacen con un hisopo nasal que se usa para 

obtener una muestra. 

 

2.6. DEFINICIÓN OPERACIONAL DE TÉRMINOS 

 

Detección del virus por técnicas moleculares 

 

Este tipo de técnica basa su metodología en la detección del ARN del virus SARS-

CoV-2 para el diagnóstico COVID-19, mediante la técnica del RT- PCR, o reacción 

en cadena de la polimerasa en tiempo real. También existen otras variaciones de las 

pruebas de amplificación de ácido nucleico (23). 

 



17 
 

Detección de antígenos virales 

 

Esta técnica de detección es una metodología alternativa a la prueba molecular. Esta 

técnica “Detecta la presencia de proteínas virales (antígenos) expresadas por el virus 

del COVID-19 y pueden producir resultados en minuto (21). 
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CAPITULO III: METODOLOGÍA DE LA INVESTIGACIÓN 
 

3.1. DISEÑO METODOLÓGICO 

 

Se realizó un estudio observacional, de corte transversal, la cual considera una solo 

medición un determinado tiempo. 

 

3.1.1. TIPO DE INVESTIGACIÓN  

El tipo de investigación fue transversal, retrospectiva. 

3.1.2. NIVEL DE INVESTIGACIÓN 

El nivel de investigación es descriptivo 

 

3.2. POBLACIÓN Y MUESTRA 

 

3.2.1. POBLACIÓN 

La población atendida en el Policlínico San Juan Bautista consta de 100, mayores 

de 18 años con sospecha de infección por SARS-CoV-2, entre el periodo de 

diciembre del 2021 a noviembre del 2022 sin diagnóstico de COVID-19 

3.2.2. MUESTRA 

Se obtuvo por muestreo censal, conformada por 100 personas atendidas en el 

Policlínico San Juan Bautista, mayores de 18 años con sospecha de infección por 

SARS-CoV-2, entre el periodo de diciembre del 2021 a noviembre del 2022 sin   

diagnóstico de COVID-19 y que cumplan con los criterios de elegibilidad. 

 

3.2.2.1 CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD  

 

3.2.2.1.1. Inclusión 

 

Haber sido atendido en el Policlínico San Juan Bautista. 
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Contar con la mayoría de edad (mayor a 18 años). 

Haber sido analizados usando la prueba rápida para detección de antígeno de 

SARS-CoV-2 (Labnovation-China) en simultaneo con la prueba RT-PCR en el 

tiempo adecuado de la aparición de síntomas. 

Presencia de síntomas de 3 a 7 días 

 

3.2.2.1.2. Exclusión 

 

Muestras con resultado de prueba rápida para detección de antígeno SARS-CoV-2 

(Labnovation-China) que no fue derivada a prueba molecular. 

 

Muestra con resultados de prueba rápida para detección de antígeno de otra marca 

u obtenida con otro tipo de muestras (solo orofaríngeo, aspirado bronquial y esputo). 

 

3.3. TÉCNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCIÓN DE DATOS  

 

Para el desarrollo del estudio se consideró la técnica de observación, se solicitó el 

permiso correspondiente para que se nos facilite las fichas epidemiológicas 

brindadas por el ministerio de salud (ANEXO 3) y también el acceso a la base de 

datos de Policlínico San Juan Bautista. 

 

Se consideró los criterios de selección para establecer la recolección de las fichas 

epidemiológicas, de aquellos participantes a los que se le realizó un en primer 

momento la prueba rápida para detección de antígeno y posteriormente la RT-PCR; 

cabe señalar que la toma de muestra, procesamiento y reporte de resultados fueron 

realizados por el personal técnico y profesional del Policlínico San Juan Bautista. 

Una vez seleccionados las fichas se codificó cada uno con las iniciales de los 

pacientes y el número de orden (nombre/apellido materno/apellido paterno/número 

de orden) para mantener la confidencialidad del caso. Las fichas seleccionadas se 
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distribuyeron según los objetivos establecidos en el estudio para la cuantificación. 

Los datos más relevantes para la investigación fueron extraídos de las fichas de 

recolección de datos del Ministerio de Salud, para su posterior análisis e 

interpretación. Una vez seleccionados los datos del estudio, fueron cuantificados y 

distribuidos para su análisis correspondiente. Los resultados encontrados fueron 

presentados en una tabla para su análisis e interpretación de resultados. 

 

3.4. DISEÑO DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

 

Considerando los datos obtenidos, se preparó una base de datos en Microsoft 

Excel® (Microsoft Office, Microsoft, Seattle, WA) siguiendo los objetivos del estudio, 

los cuales permitieron acercarse al análisis e interpretación de los resultados. En 

relación al análisis de comparación entre la prueba para detección de antígeno y la 

prueba de RT-PCR, se desarrolló mediante la validez interna, como la sensibilidad y 

la especificidad, considerando a la sensibilidad como la capacidad para detectar 

enfermedad  y fue determinada por la cantidad de casos verdaderos positivos entre 

el total de positivos en la prueba estándar de oro, la especificidad permitirá la 

confirmación del diagnóstico y fue determinada por la cantidad de casos verdaderos 

negativos entre el total de negativos en la prueba estándar de oro de la muestra. 

Para ello las muestras con resultado positivo y negativo por medio de la técnica 

molecular se consideraron como muestras verdaderas positivas y verdaderas 

negativas, respectivamente.  

 

3.5. PROCESAMIENTO Y ANÁLISIS DE DATOS 

 

Para el análisis y procesamiento de los datos se consideró la distribución de la 

muestra en estudio, para lo cual se realizó el test de coeficiente Kappa de Cohen 

para hallar el nivel de concordancia, ya que solo se evaluaron dos variables. 

Considerando el análisis de sensibilidad y especificidad, se aplicó el gráfico ROC, 

los procedimientos se desarrollaron con el estadístico SPSS versión 26. 
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3.6. ASPECTOS ÉTICOS 

 

El estudio se desarrolló teniendo en cuenta los aspectos éticos que permiten 

asegurar la confidencialidad de la información de los participantes que fue 

proporcionada por el sistema de registro de pacientes atendidos por el Policlínico 

San Juan Bautista, esto se llevó a cabo mediante la codificación construida por las 

iniciales de nombres y apellidos con números adicionales según el orden de 

recopilación.  Estos datos se manejaron según lo referido por la Ley N° 29733 (“Ley 

de Protección de Datos Personales”), así también se rigió bajo la normativa y 

aprobación del Comité Institucional de Ética en Investigación de la Universidad 

Privada San Juan Bautista. El estudio se desarrolló siguiendo los lineamientos de la 

Declaración de Helsinki y el Informe Belmont. 
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CAPÍTULO IV: ANÁLISIS DE LOS RESULTADOS 
 

4.1. RESULTADOS 

 

En la presente investigación se logró recolectar los datos de una muestra de 100 

participantes atendidos en el Policlínico San Juan Bautista entre el periodo de 

diciembre del 2021 a noviembre del 2022 con síntomas compatibles con infección 

por SARS-CoV-2, los participantes fueron evaluados en un primer lugar por la prueba 

rápida para detección de antígeno y en segundo lugar por la prueba RT-PCR.  

 

Así, la sensibilidad de la prueba para detección de antígeno fue de 26,7%. Por otro 

lado, la especificidad de la prueba para detección de antígeno fue igual a 100%. Se 

determinó también el valor predictivo positivo (VPP) que fue 100% y el valor 

predictivo negativo (VPN) fue 85%. Se determinó la concordancia de la prueba para 

detección de antígeno y la prueba RT-PCR. En la muestra analizada, el nivel de 

significancia fue <0,005, por lo tanto, se infiere que hubo concordancia entre la 

prueba rápida para detección de antígeno y la prueba RT-PCR, sin embargo, el valor 

arrojado por el índice Kappa de Cohen fue 0,38, lo cual indica que existe un escaso 

nivel de concordancia entre los resultados obtenidos por la prueba para detección 

de antígeno y los casos diagnosticados mediante la prueba RT-PCR según la escala 

de interpretación de Landis y Koch. 
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Tabla 1. Desempeño de la prueba para detección de antígeno de SARS-CoV-2 para el diagnóstico de covid-19 en 

muestras nasofaríngeas, en el Policlínico San Juan Bautista 2022. 

 

 

Tipo de 

prueba 

SARS-

CoV-2   + 

/n+ a 

SARS-

CoV-2    - 

/n- b 

FN FP Sensibilidad (%) Especificidad (%) VPP 

(%) 

VPN 

(%) 

Concordancia Kappa 

P. antígeno 4/15 85/85 

 

11 0 26,7 100 100 88,5 0,38 <0,001 

 

a: n+ representa todas las muestras con resultado SARS-CoV-2 positivo, utilizando RT-PCR como prueba de referencia 

b: n- representa todas las muestras con resultado SARS-CoV-2 negativo. 
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Grafica 1. Curva ROC para el análisis de la sensibilidad y especificidad. 

 

 

 

Los valores distribuidos en la curva ROC establecen parámetros cuyo origen es la 

unidad, considerando las pruebas para detección de antígeno y los casos 

diagnosticados mediante la prueba RT-PCR los resultados obtenidos difieren en un 

rango de 0,0 a 0,4 para la sensibilidad lo cual establece que la prueba de antígeno 

tiene menor probabilidad de detectar a los enfermos, siendo la sensibilidad 26,7% y 

la especificidad del 100%  
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4.2. DISCUSIÓN  

 

Los resultados obtenidos fueron discrepantes con lo supuestamente ofrecido por el 

fabricante, nuestro estudio estableció una sensibilidad del 26,7% y una 

especificidad del 100%, que al compararlos con los criterios establecidos por 

Kruttgen et al., quiénes hallaron que la prueba rápida obtuvo una sensibilidad de 

70.7% y una especificidad de 96%, sin embargo, aun así, este tipo de prueba puede 

ser una alternativa rápida y fácil para descartar casos negativos verdaderos (9). La 

baja sensibilidad obtenida en este estudio puede deberse a que la cantidad de 

verdaderos positivos fue pequeña, en cambio por otro lado la especificidad alcanzo 

el valor máximo, que se debería a la ausencia de casos de falsos positivos en los 

resultados de los participantes; en contraste con los resultados de Cortés R. et al., 

la prueba rápida para detección de antigénico que obtuvo una sensibilidad del 72%, 

un resultado discordante con el nuestro por lo antes ya mencionado. En el caso de 

la alta especificidad debida también a la ausencia de falsos positivos debemos 

mencionar que Porte L, et al, obtuvo una sensibilidad global de 93.9% y una 

especificidad global de 100% por parte de la prueba rápida de fluorescencia Bioeasy 

2019-Novel Coronavirus (2019-nCoV) a causa también de la ausencia de falsos 

positivos como en nuestro caso (10). Por otro lado, la investigación de Bulilete O, et 

al. halló una sensibilidad global de 71,4 %, especificidad de 99,8 %, valor predictivo 

positivo de 98,0 % y el valor predictivo negativo de 96,8 % por ello sus hallazgos no 

respaldan el uso exclusivo de la prueba rápida evaluada (11). 

 

En cuanto los resultados de los valores predictivos para positivos y negativos, se 

observó que hay cierta similitud con el estudio de García P, et al., quiénes 

obtuvieron un VPP 100% debido a la usencia de casos falsos positivos al igual que 

en nuestro caso y en cuanto al VPN fue de 99.4 % por la cantidad de verdaderos 

positivos 88 (44%) muestras positivas, mientras que con la prueba molecular de RT-
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PCR fueron 125 (63%). El valor de coeficiente de kappa fue 0.544 por lo cual el nivel 

de significancia fue menor al 5%.  

 

Por otro lado, en la evaluación de las precisiones diagnosticas se observó             

discrepancias sobre todo con Cortés R, et al., quienes obtuvieron una precisión 

diagnostica de 96.1% y un coeficiente Kappa de 0,9; significando de esta manera 

que posee una concordancia casi perfecta según la validación del coeficiente kappa 

(Landis y Koch, 1977) (2). García P, et al., en tanto obtuvo una precisión diagnostica 

de 54% y un coeficiente Kappa de 0,5 significando de esta manera una correlación 

moderada entre resultados de pruebas rápidas para detección de antígeno y RT-

PCR según la escala antes mencionada (25).  

 

Un requisito para el proceso del diagnóstico en el laboratorio, es tener en cuenta la 

fase de preanalítica, así aseguramos la uniformidad de la muestra y por ende nos 

dará un resultado certero y de calidad, en este sentido fue una de nuestras 

limitaciones la falta de monitoreo para la toma de muestra, el procesamiento y 

lectura de las pruebas para emisión de los resultados, ya que la programación del 

personal fue variada para toma de muestra y procesamiento. Debido a que el 

laboratorio cuenta con un software propio, siendo el acceso a la base de datos de 

manera limitada para los investigadores, ya que su acceso fue solo en el 

establecimiento. A pesar de las limitaciones se consideró conveniente un estudio en 

el que se evaluará la sensibilidad, especificidad y desempeño de la prueba rápida 

para la detección de antígeno por el uso masivo que se realiza, ya que es necesario 

tener métodos de diagnóstico confiables ante la crisis sanitaria. 
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y 
RECOMENDACIONES  

 

 

5.1. CONCLUSIONES  

 

El desempeño de la prueba para detección rápida de antígeno SARS-CoV-2 

(Labnovation-China), no cumplió con las recomendaciones generales para su 

aplicación como prueba diagnóstica rápida basada en la detección de anticuerpos 

(PDR-Ag) del SARS-CoV-2 establecida por OMS en su artículo “Detección de 

antígenos para el diagnóstico de la infección por el SARS-CoV-2 mediante 

inmunoanálisis rápidos”. 

 

La prueba para detección rápida de antígeno SARS-CoV-2 (Labnovation-China), 

obtuvo una sensibilidad de 26.7% y especificidad de 100% reduciendo de esta 

manera la cantidad de falsos positivos. Por otro lado, el bajo porcentaje de la 

sensibilidad significaría que la prueba para detección de antígenos daría mayor 

cantidad falsos negativos. Además, también se determinó el valor de VPP fue 100% 

y el VPN fue 85%.  

 

El nivel de concordancia entre la prueba rápida para detección de antígeno y la 

prueba PCR-RT por medio del índice de Kappa de Cohen fue 0.38 lo que indicaría 

una escasa concordancia entre las pruebas según la escala de interpretación de 

Landis y Koch y una precisión diagnostica del 38% por parte de la prueba para 

detección de antígeno. 
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5.2. RECOMENDACIONES  

 

Se recomienda para estudios futuros, tener un mayor número de muestras, puesto 

que, permitirán una mejor distribución de los datos. La prueba de antígeno usada 

debe ser empleada usando siempre una prueba confirmatoria, que en este caso 

sería la prueba RT-PCR. 

 

Con respecto a la concordancia se recomienda realizar estudios con mayor número 

de muestras que tengan un balance adecuado entre positivos y negativos a la 

prueba de referencia. 

 

Se recomienda aplicar la prueba para detección de antígeno al inicio de la infección, 

debido a que la carga viral es más alta, ya que reaccionan días antes de aparecer 

los primeros síntomas y logran mantenerse la primera semana en pacientes 

sintomáticos sospechosos de tener COVID-19 para aprovechar la alta especificidad 

ya que los resultados del estudio nos arrojaron un 100% de especificidad. 
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ANEXO 01: Matriz de consistencia de la tesis. Desempeño de una prueba para detección 

de antígeno en comparación con una RT-PCR para el diagnóstico laboratorial de infección 

por SARS-CoV-2 en participantes atendidos en el policlínico San Juan Bautista, Lima 2022. 

PROBLEMAS OBJETIVOS HIPÓTESIS VARIABLES INDICADORES 

PROBLEMA GENERA 

¿Cuál es el desempeño de 
una prueba para detección 
de antígeno en 
comparación con una 
prueba de RT-PCR para el 
diagnóstico laboratorial de 
infección por SARS-CoV-2 
en participantes atendidos 
en el policlínico San Juan 
Bautista, Lima 2022? 

PROBLEMA 
ESPECIFICO 

A.- ¿Determinar la 
sensibilidad y especificidad 
de una prueba para 
detección de antígeno para 
la detección de SARS-CoV-
2 en participantes 
atendidos en el policlínico 
San Juan Bautista, Lima 
2022? 

B.- ¿Determinar la 
concordancia entre una 
prueba para detección de 
antígeno y una prueba RT-
PCR para el diagnóstico 
laboratorial de infección por 
SARS-CoV-2 en 
participantes atendidos en 
el policlínico San Juan 
Bautista, Lima 2022? 

OBJETIVO 
GENERAL 

Determinar el 
desempeño de una 
prueba para detección 
de antígeno en 
comparación con una 
RT-PCR para el 
diagnóstico laboratorial 
de infección por SARS-
CoV-2 en participantes 
atendidos en el 
policlínico San Juan 
Bautista, Lima 2022. 

OBJETIVOS 
ESPECÍFICOS 

A.- Determinar la 
sensibilidad y 
especificidad de una 
prueba para detección 
de antígeno para la 
detección de SARS-
CoV-2 en participantes 
atendidos en el 
policlínico San Juan 
Bautista, Lima 2022. 

B.-Determinar la 
concordancia entre una 
prueba para detección 
de antígeno y una 
prueba de RT-PCR para 
el diagnóstico 
laboratorial de infección 
por SARS-CoV-2 en 
participantes atendidos 
en el policlínico San 
Juan Bautista, Lima 
2022. 

 

 

Por ser un 
estudio 
descriptivo no 
requiere de 
hipótesis.  
 

 

 

 

VARIABLE 1: 

RT-PCR  

 
VARIABLE 2: 

Prueba para 
detección de 
antígeno 
 

 

 

 

 

 

 

 

Fecha de toma de 
muestra y edad del 
participante 

  

METODOLOGÍA 

NIVEL DE INVESTIGACIÓN TIPO DE INVESTIGACIÓN 

Es un estudio descriptivo 
trasversal retrospectivo  

El estudio es descriptivo  
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ANEXO 02 : CUADRO DE OPERACIONALIZACIÓN DE VARIABLES DEL PROYECTO DE TESIS. “Desempeño de 
una prueba para detección de antígeno en comparación con una RT-PCR para el diagnóstico laboratorial de infección por 
sars-cov-2 en participantes atendidos en el policlínico San Juan Bautista, Lima 2022”. 
  

VARIABLE TIPO DE 

VARIABLE 

DIMENSIONES INDICADORES TIPO DE 

RESPUESTA 

ÍTEMs CRITERIOS DE 

MEDICIÓN 

INSTRUMENTO 

 

VARIABLE 

1: 

RT-PCR 

 

 

Cualitativo 

 

 

Unidimensional 

 

POSITIVO (+) 

 

NEGATIVO (-) 

 

 

Dicotómica 

 

 

01. 

 

Positivo < 40 - 45 ct  

 

Negativo >45 ct  

Ficha de 

investigación 

clínico 

epidemiológico de 

COVID-19  

(ANEXO 3) 

VARIABLE 

2: 

Prueba 

rápida para 

detección 

de 

antígeno 

Cualitativo 

 

 

 

Unidimensional 

Observación 

directa en 

dispositivo: 

 

 

 

Dicotómica 

 

 

 

 

01 

Presencia de una banda 

(banda control) en la zona 

de lectura: Negativo 

Presencia de dos bandas 

en a la zona de lectura: 

Reactivo (Positivo) 

Presencia de una sola 

banda (banda test): 

Invalido 

 

Ficha de 

investigación 

clínico 

epidemiológico 

de COVID-19  

(ANEXO 3) 

 



37 
 

ANEXO N° 3: FICHA DE INVESTIGACIÓN CLÍNICO EPIDEMIOLÓGICA COVID-19.
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ANEXO N° 4: INSTRUCTIVO DE PRUEBA RÁPIDA DE ANTÍGENOS PARA SARS-CoV-2. 
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