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Resumen

El propédsito de esta investigacion fue evaluar la sensibilidad, especificidad y los valores
predictivos positivos y negativos de la prueba antigénica respecto al RT-PCR en tiempo real.
El objetivo fue determinar la sensibilidad de la prueba antigénica respecto al RT-PCR en
tiempo real para el diagnostico de SARS-CoV-2 en pacientes atendidos en la clinica Natclar
de la ciudad de Arequipa. La metodologia sefiala que se emple6 un estudio de tipo basico,
transversal, cualitativo, descriptivo y no experimental, se recogié y analizé la informacién
requerida a partir del software Modulab propio de la clinica. La poblacién estuvo compuesta
por 210 pacientes atendidos en los meses de noviembre 2021 a febrero del 2022, el muestreo
fue probabilistico, se calculd con la formula de poblaciones finitas y estuvo compuesta por
137 pacientes. En relacion al instrumento se utilizo la ficha de recoleccion de datos disefiada
en base a los requerimientos de la investigacion. Se desarrollaron analisis descriptivos de las
variables para conocer la sensibilidad diagndstica de la prueba antigénica respecto al RT-PCR
en tiempo real para conocer el SARS-CoV-2, donde se determind que la sensibilidad
diagnostica de la prueba antigénica es del 56,9 % respecto a nuestro Gold Standard, la
especificidad fue de 95,3 %, VPP del 87,9 %, VPN del 78,8 % respectivamente. En este
estudio los pacientes del género masculino representaron el 89,05 %, seguido del género
femenino con el 10,95 %, el grupo etario predominante fue de 31 a 50 afios con el 94,2 %,
finalizando con los de 51 a 60 afios con el 5,8 %. La conclusion sefiala que los resultados
obtenidos, tanto de la especificad, y de los valores predictivos positivos y negativos de las
pruebas antigénicas, son altos, respecto a la prueba molecular que constituye nuestro Gold
Standard.

Palabras clave: SARS-CoV-2, COVID-19, prueba antigénica, RT-PCR en tiempo

real.
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Abstract

The purpose of this research was to evaluate the sensitivity, specificity and positive and
negative predictive values of the antigenic test with respect to real-time RT-PCR. The
objective was to determine the sensitivity of the antigenic test with respect to real-time RT-
PCR for the diagnosis of SARS-CoV-2 in patients attended at the Natclar clinic in the city of
Arequipa. The methodology indicates that a basic, cross-sectional, qualitative, descriptive and
non-experimental study was used; the required information was collected and analyzed using
the clinic's own Modulab software. The population consisted of 210 patients attended from
November 2021 to February 2022, the sampling was probabilistic, it was calculated with the
finite population formula and consisted of 137 patients. In relation to the instrument, the data
collection form designed based on the requirements of the research was used. Descriptive
analyses of the variables were developed to know the diagnostic sensitivity of the antigenic
test with respect to real-time RT-PCR for SARS-CoV-2, where it was determined that the
diagnostic sensitivity of the antigenic test is 56.9 % with respect to our Gold Standard, the
specificity was 95.3 %, PPV 87.9 %, NPV 78.8 % respectively. In this study, male patients
accounted for 89.05 %, followed by females with 10.95 %, the predominant age group was 31
to 50 years with 94.2 %, ending with those aged 51 to 60 years with 5.8 %. The conclusion
indicates that the results obtained, both of the specificity and of the positive and negative
predictive values of the antigenic tests, are high, with respect to the molecular test that

constitutes our Gold Standard.

Keywords: SARS-CoV-2, COVID-19, antigenic test, real time RT-PCR.
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Introduccion

Los coronavirus son virus envueltos, compuestos por &cido ribonucleico (ARN)
monocatenario, sentido positivo; una de sus caracteristicas es adaptar una forma de corona,

son causantes de las patologias respiratorias, como son los MERS, SARS (1).

El COVID-19 es una reciente patologia causada por este tipo de virus, la misma que
se genero gracias al nuevo coronavirus denominado SARS-CoV-2, provocando infecciones,
con sintomatologia aguda respiratoria, llegando a progresar y diseminarse de forma répida,

causando hasta la muerte sino es tratada oportunamente.

Este mismo virus generd la pandemia mundial y miles de pérdidas humanas, debido a

que no se tenia un método de diagndstico seguro y se desconocia la fisiopatologia de la misma

Q).

El COVID-19, a pesar que se puede diagnosticar hoy en dia por diversos métodos,
siendo las méas empleadas la prueba antigénica y el RT-PCR en tiempo real, se necesita de
pruebas antigénicas altamente sensibles, especificas, que den resultados verdaderos,
confiables, rapidos, sencillos en su procesamiento, debido a que en el mercado existen un
sinfin de marcas con este mismo propdsito, por el cual es necesario evaluar la sensibilidad y
especificad de estas pruebas antigénicas, por ello la presente tesis busca determinar la
sensibilidad de la prueba antigénica PANBIO COVID-19 Ag RARAPID TEST DEVICE
respecto al RT-PCR en tiempo real, el cual es un método de diagnéstico rapido, facil, con bajo
costo y eficiente, para el diagnostico oportuno de SARS-CoV-2, el cual beneficiara al personal

de salud y a la poblacion en general.

Este informe est4d compuesto por cinco capitulos, en el primer capitulo encontraremos
informacion respecto al planteamiento del problema, en el segundo capitulo el marco teérico,
en el tercer capitulo las hipotesis y variables, en el cuarto la metodologia de la investigacion,

y finalmente en el quinto capitulo, encontraremos los resultados de esta indagacion.

La autora.



Capitulo |
Planteamiento del Problema

1.1. Demarcacion del Estudio
1.1.1. Territorio.

La tesis fue desarrollada en el laboratorio de biologia molecular de la Clinica Natclar

del distrito y provincia de Arequipa.
1.1.2. Tiempo.

El desarrollo de la tesis se realizd en los meses de noviembre de 2021 a febrero de
2022.

1.1.3. Concepto.

La investigacién abordé la sensibilidad de la prueba antigénica respecto al RT-PCR
en tiempo real para el diagnéstico de SARS-CoV-2, en muestras procesadas en el laboratorio

de biologia molecular de la Clinica Natclar de Arequipa.
1.2.  Planteamiento del Problema

La patologia generada por el reciente coronavirus SARS-CoV-2 denominada COVID-
19, el cual se da a saber por primera vez en Wuhan (China) el 31 de diciembre del 2019 (3).
La organizacion Mundial de la Salud (OMS) anuncié el 30 de enero de 2020 al COVID-19
como una epidemia y urgencia en la salud pablica (4).

El 06 de marzo del 2020 se conoci6 el suceso uno de COVID-19 en el Pert (5).
Disponiéndose como medidas prioritarias el uso obligatorio de mascarillas y el
distanciamiento social. EI 15 de marzo de 2020 con 71 casos de COVID-19, se inicia la

cuarentena, el cual no basté y como consecuencia se gener6 la pandemia, misma que demostrd
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que fue mas que una crisis de la salud, ya que generd también crisis socioecondémica, impactos
politicos devastadores las cuales dejan profundas cicatrices, al poner a prueba a muchos paises

quienes tuvieron que enfrentarla.

El 09 de febrero del 2021 se dio inicio a la inmunizacion, con la colocacion de la
primera dosis de vacunas a profesionales de la salud, quienes estuvieron a la vanguardia del
servicio contra el virus a fin de que sean inmunizados, posteriormente se inmuniz6 a toda la

poblacién segun grupo de riesgo y etario (6).

Hasta el 13 de mayo del 2022, segun la estadistica de Worldometer, existe un total de
520 196 481 diagnosticos comprobados en el mundo, fallecidos de 6 286 078 y pacientes
recuperados 474 842 725 (7).

El Gltimo reporte del Estado peruano, informado por el Instituto Nacional de Salud
(INS), el Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades (CDC
PERU) y el Ministerio de Salud (Minsa), actualizada el 08 mayo del 2022, se procesaron un
total de 30 065 461 muestras, de los cuales 3 569 782 resultaron positivos, de este total de
muestras procesadas 1 089 906 fueron pruebas de PCR positivo, 1 523 996 pruebas antigeno
positivo, 955 880 pruebas rapidas positivo, con un total de fallecidos de 212 946 representando
un 5,97 % de letalidad (8).

Se sabe que, el RT-PCR en tiempo real, es un método demasiado sensible y preciso,
de donde se pueden obtener un resultado en solamente 3 horas, puede dar bajas probabilidades
de contaminarse o producirse un error, no detecta infecciones que ya pasaron, dato que es
necesario para darse cuenta del progreso y transferencia del patdgeno, el cual se encuentra
dentro de ser humano en una etapa determinada. Estan también las pruebas de antigeno para
la deteccion de COVID-19 de diferentes marcas, entre ellas Panbio COVID-19 Ag Rapid Test
Device, tiene una especificidad de 99,4 % y una sensibilidad de 93,3 % (9,10).

Siendo la prueba antigénica una prueba muy usada para el diagndstico del COVID-
19, por su costo, rapidez y mayor accesibilidad a la poblacién, surge nuestro problema de
investigacion con la finalidad de conocer cudl serd la sensibilidad de la prueba antigénica
respecto al RT-PCR en tiempo real para el diagndstico de SARS-CoV-2, en pacientes
atendidos en la clinica de salud ocupacional Natclar de Arequipa en el periodo 2021 - 2022,

para un diagndstico certero y tratamiento oportuno.

11



1.3. Formulacién del Problema

1.3.1. Problema General.

¢Cudl es la sensibilidad de la prueba antigénica respecto al RT-PCR en tiempo real

para el diagnostico de SARS-CoV-2, en pacientes atendidos en la clinica Natclar de la ciudad
de Arequipa en el periodo 2021 al 2022?

1.3.2. Problemas Especificos.

1.

¢Cuales son los resultados obtenidos mediante la prueba antigénica respecto al
RT-PCR en tiempo real para la deteccion del SARS-CoV-2, de muestras
procesadas en la clinica Natclar de la ciudad de Arequipa en el periodo 2021 al
2022?

¢Cudl es la especificidad de la prueba antigénica respecto al RT-PCR en tiempo
real para la deteccion del SARS-CoV-2, de muestras procesadas en la clinica

Natclar de la ciudad de Arequipa en el periodo 2021 al 2022?

¢Cual es el valor predictivo positivo de la prueba antigénica respecto al RT-PCR
en tiempo real para la deteccion del SARS-CoV-2, de muestras procesadas en la
clinica Natclar de la ciudad de Arequipa en el periodo 2021 al 2022?

¢ Cual es el valor predictivo negativo de la prueba antigénica respecto al RT-PCR
en tiempo real para la deteccion del SARS-CoV-2, de muestras procesadas en la

clinica Natclar de la ciudad de Arequipa en el periodo 2021 al 2022?

1.4, Objetivos de la Investigacion.

1.4.1. Obijetivo General.

Determinar la sensibilidad de la prueba antigénica respecto al RT-PCR en tiempo real

para el diagnostico de SARS-CoV-2, en pacientes atendidos en la clinica Natclar de la ciudad

de Arequipa en el periodo 2021 al 2022.

1.4.2. Obijetivos Especificos.

Determinar los resultados obtenidos mediante la prueba antigénica respecto al
RT-PCR en tiempo real para la deteccion del SARS-CoV-2, de muestras
procesadas en la clinica Natclar de la ciudad de Arequipa en el periodo 2021 al
2022.

12



2. Determinar la especificidad de la prueba antigénica respecto al RT-PCR en
tiempo real para la deteccion del SARS-CoV-2, de muestras procesadas en la

clinica Natclar de la ciudad de Arequipa en el periodo 2021 al 2022.

3. Determinar el valor predictivo positivo de la prueba antigénica respecto al RT-
PCR en tiempo real RT-PCR en tiempo real para la deteccion del SARS-CoV-2,
de muestras procesadas en la clinica Natclar de la ciudad de Arequipa en el
periodo 2021 al 2022.

4. Determinar el valor predictivo negativo de la prueba antigénica respecto al RT-
PCR en tiempo real para la deteccion del SARS-CoV-2, de muestras procesadas

en la clinica Natclar de la ciudad de Arequipa en el periodo 2021 al 2022.
1.5.  Justificacion
1.5.1. Importancia de la Investigacion.

En la investigacidon se determind la sensibilidad, especificidad, VPN y VPP, y se
evalud la correlacion que existe entre ambos métodos, para el diagnéstico de COVID-19 (RT-
PCR en tiempo real y Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device) los mismos que ayudaran a

identificar casos de falsos positivos y falsos negativos.

Este estudio fue aplicado en la Clinica de Salud Ocupacional Natclar Arequipa, quien
fue el primer centro en beneficiarse, estan también otros laboratorios, clinicas y hospitales que
trabajan con estos métodos de diagndstico, también la poblacion en general interesada en este
tipo de investigaciones, porque ayudaron en la prevencion de la propagacion del virus SARS-
CoV-2, ya que se tuvieron datos més claros de la sensibilidad diagnostica de ambos métodos,

con el que se dio un tratamiento oportuno a los pacientes.
1.5.2. Justificacion Teorica.

Las pruebas de deteccion rapida de Ag son importantes para el diagndstico de
infeccion aguda por SARS-CoV-2, ayudan a detectar la presencia del virus, de igual forma las
pruebas moleculares RT-PCR en tiempo real, existiendo diferencia entre ellas en su
sensibilidad y especificad, ademas en los valores predictivos positivos y negativos. Sin
embargo, todas estas pruebas deben ser interpretadas por un profesional de la salud capacitado,
teniendo en cuenta tanto sus caracteristicas metodolégicas como la especificidad, sensibilidad,
VPP y VPN (10).
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1.5.3. Justificacion Practica.

La presente investigacion ayuda al profesional de la salud, en la solucién de los
problemas de concordancia y/o discordancia de resultados de ambos métodos, y evaluar sus

limitaciones, a fin de mejorar el diagnostico y tratamiento oportuno del paciente COVID-19.
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Capitulo 11

Marco Teorico
2.1. Antecedentes del Problema
2.1.1. Antecedentes Internacionales.

Cortes et al. (11), en su articulo “Evaluacion de la prueba diagndstica de deteccion
rapida de antigeno de COVID-19 (Panbio Covid rapid test) en atencion primaria”, tuvieron la
finalidad de evaluar la prueba de antigenos Panbio, en comparacion con el RT-gPCR para el
diagnostico de COVID-19. Tomé como poblacién de estudio a todos los pacientes que se
encontraban en los cinco primeros dias que mostraron sintomatologia, analiz6 103 muestras,
evaluaron la sintomatologia demarcada en tres grupos A,B 'y C, la prevalencia de la patologia,
la edad, sensibilidad, especificidad, VPP, VPN. Obtuvieron una sensibilidad del 72 % con un
Kappa de Cohen de 0,76, con la prueba de Fisher exacta de p<0,0001, una especificidad de un
100 %, VPP del 100 %, VPN 91,8 %, se obtuvo una prevalencia de 24,3 % de la prueba PCR
respecto al 17,5 % del antigeno, no obtuvieron diferencias segun la edad. Este articulo evaltio
la sensibilidad, especificidad, VPN, VPP y la correlacion que existe entre los dos métodos los
mismos que se relacionan con el presente estudio, en consecuencia, la misma ayudd a

relacionar los datos que obtuvimos en la presente indagacion.

Gras et al. (12) en su articulo titulado “Evaluacion de la validez de la Ag PANBIO-
COVID19 de Abbott en el diagnéstico de la infeccion por SARS-CoV-2 en pacientes
asintomaticos o con infeccion leve”, tuvo como proposito investigar la validez del antigeno
(AQ), para el diagndstico por SARS-CoV-2 en pacientes sin sintomas. Fue un estudio de tipo
observacional y transversal; recogieron datos como la edad, si tuvieron o no sintomas, sexo y
los dias de desarrollo de la afeccién. Se realiz6 la evaluacién de todas las pruebas diagnosticas
de antigeno para SARS-CoV-2. Su muestra fue 494 pacientes. Los resultados fueron los
siguientes, el 71,5 % (353/494) presentaban sintomas y el 28,5 % (141/494) era asintomatico
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(cribado pre quirargico (35/494) y contactos de caso confirmado (106/494). EI método de Ag
demostré el 61,1 % de sensibilidad y especificidad de 99,7 % del total de muestras procesadas,
mientras que hubo una sensibilidad de 40 % y especificidad del 100 % de pacientes sin
sintomas, el 63,5 % de sensibilidad y especificidad del 99,6 % de pacientes sintomaticos.
Observaron también que la sensibilidad y la especificidad de los pacientes con sintomas varian
en cuanto al tiempo de evolucién de los sintomas: en pacientes que presentan sintomas entre
0 y 5 dias fue del 71,4 % sensibilidad y del 99,6 % especificidad, mientras que, en pacientes
con sintomatologia de mas de 5 dias, fue del 26,7 % y del 100 % respectivamente. Llegando a
una conclusion que el test de deteccion de Ag para el SARS-CoV-2, mostr6 limitaciones con
ambos tipos de pacientes por la poca sensibilidad, a pesar de lo rapido y facil de esta prueba,
la misma puede ser Gtil para pacientes que presentan sintomas dentro de 1 a 5-de la
enfermedad. El estudio muestra la sensibilidad y especificidad de la prueba de antigeno para

SARS-CoV-2, los mismos que fueron de estudio para la presente investigacion.

Duran et al. (13) en su articulo titulado “Sensibilidad y especificidad de una prueba
para la deteccion de antigenos del virus SARS-CoV-2 en hisopado nasofaringeo”, tuvieron
como finalidad valuar el rendimiento de una prueba de antigenos respecto al RT-PCR, en el
afio 2021; emplearon 246 muestras nasofaringeas de personas que presentaban sintomas
menores a los 5 dias. Obtuvieron una sensibilidad del 87,7 % y especificidad del 100 % en
comparacion de RT-PCR con un 90 % respectivamente, llegaron a la conclusion que la prueba
antigénica es mas efectiva en la fase activa de la enfermedad, la misma disminuye en
diagnosticos de pacientes que no presentan sintomatologia, por lo que se sugiere que todos los
resultados negativos sean corroborados con una prueba de RT-PCR. Este articulo nos sirvié
de apoyo en la indagacién, ya que muestra la sensibilidad y especificidad de la prueba

antigénica frente al RT-PCR, los cuales estan relacionados con la presente tesis.

Pelegrino et al. (14) en su indagacion “Evaluacion de la prueba inmunocromatografica
SARS-CoV-2 Rapid antigen test para detectar antigenos de SARS-CoV-2”, evaluaron la
sensibilidad y especificidad de la prueba rapida de antigenos SARS-CoV-2 comercializada por
ROCHE Diagnostic GmbH respecto al RT/PCR, evaluando las muestras por los dos métodos
de diagnéstico, las muestras eran muestras de hisopados nasofaringeos, obtenidas de pacientes
hospitalizados con COVID-19 sin sintomatologia, y las muestras de los pacientes con
sintomatologia provenian de los confirmados con el RT/PCR, los cuales tenian menos de cinco
dias de iniciar los sintomas. En este estudio participaron 92 pacientes, 70 asintométicos y 22
sintomaticos; a cada paciente se les tomé dos muestras, una para el antigeno y otra para el RT-
PCR, obteniendo como resultados una sensibilidad del 80 % para las muestras de infectados

con sintomatologia, pero, si se incluian las muestras de enfermos asintomaticos, la sensibilidad
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baj6 a un 61 %, infiriendo una posibilidad, de que, esta depende de la cantidad del virus en las
muestras, se considera al antigeno como una prueba para pacientes con sintomatologia,
pudiendo descartar asi otras patologias IRAS, en cuanto a la especificidad era buena de
acuerdo a lo analizado. Este estudio apoy0 en nuestra investigacion en cuanto a la sensibilidad

y la especificidad de prueba de antigeno en comparacion al PCR en tiempo real.

Dinnes et al. (15), en su estudio “;Qué son las pruebas rapidas en el lugar de atencion
para la COVID-19?”, tuvieron como finalidad conocer la exactitud y la sensibilidad para el
diagnostico de COVID-19 de las pruebas rapidas de antigeno, ya sea si se trata de personas
asintomaticas o sintomaticos. Obtuvieron resultados 2 horas después de haber sido
administradas a las muestras, ya sea de hisopado nasofaringeo o de garganta. Analizandose asi
24 087 muestras, obtuvieron como resultado un 72 % de pacientes con COVID-19
sintomatoldgicos, en comparacion a un 58 % de pacientes asintomaticos; se demostrd la
exactitud de la prueba con un 78 % en pacientes que presentaron sintomatologia dentro de los
primeros 7 dias, mientras que en pacientes sintomaticos que no tenian COVID-19, el
diagnostico correcto fue de 95,5 %y el 98,9 % de pacientes asintomaticos respecto a la prueba
antigénica, mientras que para la prueba molecular resulté el 95,1 % correctamente
diagnosticados y descartados correctamente el 99 %. En conclusion, las pruebas de antigeno
son suficientes para sustituir al RT-PCR en pacientes sintomatolédgicos, si de tomar decisiones
inmediatas se requiere. Esta indagacion sirvi6 de apoyo en la valoracion de la sensibilidad de
la prueba antigénica, debido a que tomd tanto a pacientes asintomaticos y sintomaticos, las

mismas gue se toman en esta investigacion.
2.1.2. Antecedentes Nacionales.

Garcia y Guzmén (16) en su tesis desarrollada en los afios 2020 — 2021, titulada
“Eficacia en el diagnostico de SARS-CoV-2 mediante la prueba rdpida de antigenos en
comparacién al RT-PCR en tiempo real en pacientes atendidos en el Hospital La Caleta,
Chimbote 2020-2021”, tuvieron la finalidad de determinar la eficacia del método de Ag
comparado con el RT-gPCR, para el SARS-CoV-2, su indagacion fue observacional
transversal, se analiz6 200 muestras nasofaringeas de pacientes con sintomatologia presentes
antes de los 7 dias, valoraron la sensibilidad, especificidad, VPN, VPP y la correlacion de los
dos métodos con el indice de Kappa de Cohen. Detectaron el antigeno del 44 % de muestras
procesadas con resultado positivo, y RT-gPCR del 63 % respectivamente, llegando a la
conclusion que el K es 0,544 (0,41 y 0,60) estando en nivel menor al 5 % (p<0,05), habiéndose
demostrado asi la correlacion entre los dos métodos. Esta investigacion evallo la sensibilidad,

especificidad, VPN, VPP y la correlacion que existe entre los dos métodos que coincidieron
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en el presente estudio, por consecuencia la misma nos proporcioné datos de interés para este

estudio.

Murayari y Alvarado (17), desarrollaron una investigacion en el afio 2021 titulada
“Pruebas antigénicas frente al SARS-CoV-2 en pacientes que acuden al laboratorio del
hospital 111 Iquitos EsSalud de enero a mayo del 20217, con el fin de determinar la prevalencia
del antigeno SARS-CoV-2, misma que fue de tipo cuantitativo retrospectivo, no experimental,
descriptivo, con una muestra de 4 551 pacientes, a quienes se les practicé la prueba de Ag para
SARS-CoV-2, usaron el software de SPSS V:24 para la evaluacion estadistica, fruto de esta
investigacion demostraron la prevalencia de un 7,87 % del SARS-CoV-2, con grupo etario de
31 a 40 en mayor cantidad, representando el 34,63 %. El género femenino represento el
52,23 % y el masculino 47,77 %, observaron gque un 44,41 % de pacientes pertenecian a la
zona urbana marginal. Finalmente indicaron que los métodos de Ag sirven para saber si existe
0 no la infeccion por SARS-CoV-2, el mismo que debe ser detectado oportunamente, en
consecuencia, habra una vigilancia y prevencion a que se infecten otros pacientes. Este estudio
nos permitié comparar la prevalecia del SARS-CoV-2 con la prueba de antigeno, género y
grupo etario con mayor cantidad, por lo que dicho estudio fue de gran de utilidad para este

estudio.

Serquén (18), desarrollé una investigacion titulada ‘“Prevalencia del antigeno SARS-
CoV-2 en pacientes atendidos en el hospital | Octavio Mongrut Mufioz, enero- marzo 2021
El tipo fue descriptiva, retrospectiva y transversal. Tuvo como finalidad la mayor incidencia
del antigeno SARS-CoV-2. Tomé 7 288 fichas epidemiolégicas como prueba primaria.
Obtuvo una prevalencia del 26 % de los pacientes estudiados, ellos ya se encontraban
infectados por SARS-CoV-2, los adultos tuvieron una prevalencia del 58 %, donde el 22 % de
positividad pertenecian a los adultos mayores, el 18 % de positividad los jévenes, y el 2 % de
positividad pertenecian a los nifios. En el género femenino, el 49 % resultaron positivos, y esta
caracteristica también se present6 en el 51 % del género masculino. Este estudio evallo el
SARS-CoV-2 a partir de las fichas epidemioldgicas, de donde también se obtuvo la edad, el

sexo, etc., el cual fue util para este estudio.
2.2.  Bases Tedricas
2.2.1. SARS-CoV-2.

Este virus se manifiestd en los Gltimos decenios, el cual generd una patologia llamada
coronavirus 2019-nCoV-2 (19).

18



También produjo la pandemia de neumonia atipica comunicada el once de marzo de
dos mil veinte por la OMS, desde entonces muchos investigadores se dedicaron al estudio,

prevencion y control de esta patologia (20).
a. Etiologia.

Es un betacoronavirus antes no conocido, se identificd en lavados bronquiales,
obtenidas de personas que mostraron una neumonia de origen no conocido en Wuhan (China),

en el dos mil diecinueve (21).

Estos coronavirus pertenecen a un linaje numeroso, tienen ARN con envoltura, varios
de estos provocan patologias a la poblacién como los SARS y los MERS, y otros que se

propagan entre mamiferos y aves (21).
b. Origen de Contagio.

No se conoce con certeza el inicio de la infestacion del patgeno, las indagaciones
sefialan que presumiblemente de los murciélagos, el mismo que pasaron a la poblacién por
medio de cambios genéticos desarrolladas en un huésped mediador, de modo directo o
indirecto, por medio de una distinta ralea, sin llegar a una determinacion concluyente. Como
se propaga en la poblacion, el mismo se conoce como vector de la epidemia para la poblacion
global (21).

c. Estructura Viral y Caracteristicas Antigénicas.

La forma de estos virus se asemeja a una esfera no regular, su diametro de
aproximadamente 125 nm, un genoma comprendido de ARN de cadena simple, de carga

eléctrica positiva, longitud estimada por 30 000 ribonucleétidos (22).

Tienen una capside helicoidal, comprendida de proteina de nucleocéapside (N), la cual
posiblemente contribuye en la multiplicacion del compuesto genético viral en la célula,

también contribuye con su empaquetamiento en las particulas virales (22).

Poseen un revestimiento lipidico compuesto por tres proteinas fijadas a la misma,
nombradas E (envoltura), M (membrana) y S (espicula), quien proporciona al virién la
caracteristica que le hace parecer a una corona, también es mediador para su unidn al receptor,
asi como también proporciona la unién con la membrana de la célula, también a 9 proteinas

de oficio desconocido (22).
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Su compuesto genético viral es visible, porque presenta una amplitud aproximada de
30 kb con 15 ORFs, la misma que le confiere conformar incluso 28 proteinas, cifra

excepcionalmente grande para este virus, su parte tres del genoma para su extremo 3' (22).
d. Modos de Transmision
Importantes rutas de contagio:
Contagio por gotas, contagio por contacto, transmision por aerosoles.

La principal via de contagio se da de humano a humano, por componentes de
parentesco, entre ellos familia y allegados, los cuales tuvieron relacién directa con enfermos o

portador del virus (23).
e. Periodo de Transmisibilidad.

Posiblemente empiece en 1 o 2 dias antes de mostrarse la sintomatologia, es posible
gue los seres humanos contagien mas en su tiempo con sintomatologia, inclusive si hay
existencia de sintomatologia leve. El ciclo contagioso va de una semana a 12 dias en pacientes
con infecciones no muy complicados, en pacientes con infecciones complicadas se estima

aproximadamente 15 dias (21).
f.  Periodo de Incubacion.

Se ha indicado que la sintomatologia producida por SARS-CoV-2 se pueden apreciar
después de la etapa de incubacion que dura entre 1 a 14 dias, mayormente de 3 a 7 dias, con
una media de 5,2 dias. Se sabe que esta etapa se acoge a los afios y la buena salud del paciente.
Han registrado etapas pequefias en pacientes con edades superiores a los 70 afios. Hoy en dia
sabe que la etapa a partir de la iniciacién de la sintomatologia y el fallecimiento fluctia de 6 a

41 dias con una mediana de 14 dias (23).
2.2.2. Meétodos de Diagndstico de COVID-19.
a. Por RT-PCR en Tiempo Real.

La prueba de la reaccion en cadena de la polimerasa con inversa transcriptasa o reversa
RT- PCR en tiempo real cuantitativo, es un método molecular que detecta los genes en tiempo

real del virus halladas en la region RdRp, N, S y ORF1a del &cido ribonucleico del virus (24).

ElI ARN transcrito a ADNCc se amplifica por PCR, esta prueba molecular recomendada

como estandar de oro por el INS (25).
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e Muestras para la realizacion de la prueba. La OMS, recomienda muestras de
hisopado nasofaringeo, en el mismo tubo para adicionar la concentracion del
virus. Cuando la infeccién es grave es posible colectar expectoraciones, si hay
expectoracion, aspirado bronco traqueal y lavado bronco alveolar, se puede

detectar hasta 21 dias después de haberse iniciado la enfermedad (26).

e Como se obtiene la muestra. Se inclina la cabeza y se introduce el hisopo
inmediatamente, girando el mismo en la fosa nasal entre cinco a diez segundos,
sin coaccionar de haber obstruccién. Paso seguido, el mismo debe ponerse en el

tubo correspondiente para este tipo de muestras, finalmente enroscar el tubo (26).

¢ Metodologia de la prueba. La muestra no puede estar activada. Se emplea este
método con el fin de la amplificacion del ADN, comprende extraer y amplificar
el ARN, el mismo es poco estable, en consecuencia, en un inicio se transcribe en
ADNCc usando transcripcion reversa. Una vez obtenida, esta se procede con en
PCR convencional, utilizando ADNc de secuencias cortas e indicadores, con el
fin de separar su compuesto genémico para su amplificacion, gracias al aumento
y descenso de temperatura de la muestra, le permite al ADN copiado generar
cantidades enormes de ADN, logrando con este método la secuenciacion tan solo

por pocas horas (26).

e Como se obtienen los resultados. Se emplean genes como E, el cual ayuda a
detectar el virus RdRp, que es para confirmar la deteccion del virus Orflab, y N
suma a la deteccion del virus. De estos, es necesario tener al menos la deteccién

de dos genes para determinar la positividad.
Los resultados se informan como positivo y negativo (26).

e Limitaciones. Las muestras deben ser hisopado nasofaringeo y orofaringeo,
deben estar conservadas y transportadas de 2 a 4 °C, no activadas, deben estar
bien etiquetadas, también se debe contar con personal capacitado. De no cumplir
con los criterios antes mencionados no se podran procesar las muestras, también

aumentaran los resultados falsos positivos y negativos (26).

e Sensibilidad y especificidad. Esta prueba molecular es el estdndar de oro,
demuestra gran sensibilidad de 85 al 90 %, especificidad cerca del 100 %,
comparado con otras técnicas dispuestas a la fecha, es la mas recomendada y

elegida, con el cual se puede detectar el virus (26).
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b. Mediante Antigenos.

Esta es una prueba cualitativa y rapida para la deteccion del Ag, detecta la proteina N,

asi como también subunidades proteicas S.

e  Muestras para realizar la prueba. Requiere una muestra obtenida por hisopado

nasal o faringeo.

e Como se obtiene la muestra. La muestra se obtiene a través del hisopado
nasofaringeo u orofaringeo, la muestra obtenida se coloca en el tubo con diluyente

de extraccion, la concentracion del virus mas

o  Metodologia de la prueba. Una vez obtenida la muestra en el tubo, con diluyente
de extraccion se tapa y luego se coloca tres gotas del mismo al dispositivo caset
en el pocillo de muestra, se espera de 15 a 30 minutos para los resultados segln

el inserto de la prueba.

e  Obtencidn de los resultados. EI Ag del virus se multiplica activamente, la cual
indica un diagnostico reactivo, sefialando que se tiene la enfermedad en el
momento; sin embargo, un diagndstico no reactivo, no siempre resulta verdadero,
a consecuencia de que no se encuentra mucha carga viral, generandose de esta

manera diagnosticos erroneos (26).

e Limitaciones. A una baja sensibilidad, hay més posibilidades de obtener

resultados falsos negativos, se necesita personal capacitado.

e Sensibilidad y especificidad. Pueden variar entre de 34 a 80 %, esto depende méas

de la marca de la prueba antigénica que se utilice para esta prueba (26).

2.2.3. Pruebas que Utiliza la Clinica de Salud Ocupacional Natclar Arequipa
para el Diagnéstico de COVID - 19.

a. Prueba diagndstica de SARS CoV-2 mediante el uso del Rvo sansure V2 por

RT- PCR en tiempo real.

Esta prueba molecular diagnostica es el estandar de oro para la indagacion, misma que

esta basada con los requerimientos del INS.
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Se hace el uso del kit SARS-CoV-2 multiplex de acido nucleico (PCR por sonda de

fluorescencia) el que detecta al virus in vitro kit SARS-CoV-2 multiplex cuantitativamente.

Empleamos el kit con el fin de realizar la deteccion del gen N, E y ORF1ab del virus,

en la muestra de hisopado nasofaringeo.

e  Principio. Esté4 basada en ensayos fluorogénicos; mientras se produce la reaccion
del PCR, es detectado inicialmente por un incremento de la sefial del fluorescente.
LaRT-PCR en tiempo real, es utilizada si se tiene un virus ARN, lo mismo realiza
su transcripcion en ADNc por transcripcion reversa, este ADNc es detectado y
amplificado por PCR (27).

e  Equipo necesario. El termociclador PCR en tiempo real (SLAN 96P, LT Quant

Studio TM5), realizara la amplificacion del virus.

o Reporte del resultado. El resultado se guarda de manera automatica una vez
completada la reaccion, se analizan las curvas de lo amplificado y el Cl otorga

los resultados.

e Interpretacion de resultados. Una vez seleccionado el canal de fluorescencia del
PCR, se evaltua los ciclos (Ct), teniendo canales de interpretacion FAM,
HEX/VIC y ROX para el ORF1ab, el gen E y el N de los &cidos nucleicos del

SARS- CoV-2, respectivamente; y el canal CY5 para el control interno.
e Canal FAM para el gen ORF1ab: Positivo: Ct < 40. Negativo: Ct > 40.
e Canal HEX/VIC para el gen E: Positivo: Ct <40. Negativo: Ct > 40.
e Canal ROX para el gen N: Positivo: Ct <40. Negativo: Ct > 40.

e Canal CY5 para el Cl. Se analiza la curva de amplificacion el Ct < 35, la prueba
es eficaz. Si no hay Ct o Ct > 35 indica una concentracion de muestra baja o
existencia de sustancias extrafias, por lo que el resultado de la prueba se considera

invalida.
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Tabla 1. Interpretacion de resultados.

Resultado de la curva de
amplificacién

Los tres genes: Gen ORFlab, Ey N
gue sean positivos

Dos de los tres genes: ORF1ab, gen
E y N, que sean positivos

Resultados de deteccion

Positivo para SARS-CoV-2

Positivo para SARS-CoV-2

Vuelva a recolectar la muestra y vuelva a analizar las

Uno de los tres genes positivo muestras. Si los resultados de las dos pruebas son iguales, se
informara como positivo para SARS-CoV-2
3 canales negativos Negativo para SARS-CoV-2

la Lectura de RT-PCR en tiempo real se realiza de la siguiente manera:
e Transcripcion reversa a 50°c por 5 minutos x 1 ciclo.

o Predenaturacion a 95°C por 1 minuto x 1 ciclo.

e Desaturacién a 95°C por 15 sec.

¢ Annealing, extension y deteccion de fluorescencia a 60°C por 20 sec.
o Enfriamiento del equipo a 25°C por 10 sec x 41 ciclos.

Para ver la calidad de la amplificacion se emplean Cl cuyo Ct es mayor o igual a 35,
CN sin CT y CP con CT igual o mayor a 35, los resultados son validos solo cumpliendo lo

antes mencionado de lo contrario serd invalida.
El valor referencial tanto del Cl y el Gen diana presentan Ct de 40.

Respecto a la limitacion, el resultado obtenido Gnicamente es usado para referencia

clinica, la sintomatologia y demas se ha de considerar en el tratamiento y diagndéstico médico.

Las consideraciones que posibilitan en tener un falso negativo, se da cuando no exista

una correcta toma de muestras, o ellas no sean adecuadas, o estén contaminadas, entre otros.

La precisién debe ser es igual o mayor al cinco por ciento. La especificidad debe

poseer el cien por ciento (27).
b. Prueba diagnostica PANBIO COVID-19 Ag RARAPID TEST DEVICE.

Es un método cualitativo para diagnosticar rapidamente el Ag del virus, se realiza in

vitro, se emplea en hisopados nasofaringeos de las personas con caracteristicas clinicas.
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Su principio sefiala que estd compuesta por una cinta de membrana, pre revestida de
Ac anti-SARS-CoV-2 y Ac IgY anti pollo, los conjugados de oro SARS-CoV-2 Ag e IgY de
pollo avanzan arriba de la membrana por cromatografia, y se observa la reaccion con los dos
Ac (28).

El reporte de los resultados se hace a los 15 minutos de haberse colocado la muestra

en el caset de la prueba de antigeno.

Se considera no reactivo cuando se observa una linea de color purpura en la banda de

control (c), no se observa ninguna banda mas en la zona de lectura del caset.

Se considera reactivo cuando se ve tanto en labanda T y C, una linea de color purpura

en cada banda en la zona de lectura del caset.

El personal de salud debe tener en cuenta las condiciones de la prueba, si se lee el
caset antes de quince o después de veinte minutos se corre el riesgo de dar un 0 mas resultados

erréneos, entre otros.
La especificidad representa el 99,8 % (95 % CI: 98,8 — 100 %).
La sensibilidad representa el 91,4 % (95 % CI: 85,5 -95,5 %) (28).
El rendimiento detecta hasta 2,5X10(1,8) TCID 50/ml del virus.
2.3.  Definicién de Términos Bésicos
2.3.1. Anticuerpo.
Son proteinas parte del sistema inmune, se hallan circulado en la sangre (36).
2.3.2. Antigeno.

Es una sustancia que genera respuesta inmunoldgica, formando AC quienes enfrentan

intentando destrozar a lo extrafio (34).
2.3.3. Confiabilidad.

Grado en que su aplicacién repetida a la misma persona 0 muestra se obtienen los

mismaos resultados (30).
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2.3.4. Especificidad.

Conjunto de personas que no poseen la patologia, tienen diagnostico negativo o
habitual (29).

2.3.5. Grupo Etario.

Etario se origina del latin aetas el cual significa “edad”, el grupo etario esta delimitado

por la edad al que pertenece (32).
2.3.6. Reactivo.

En una prueba de COVID-19, detecta la existencia de patdgenos que generan reaccion

con el reactivo que se tiene presente (35).
2.3.7. Reproducibilidad.
Alude la posibilidad de repetir un test o ensayo (31).
2.3.8. Sensibilidad.
Relacion de personas con la enfermedad que tienen diagndstico positivo (29).
2.3.9. Sexo.

Determina la identidad sexual, estd delimitado por rasgos bioldgicos, fisiol6gicos,

fisicos, que los define como hombre o mujer, macho o0 hembra en animales (33).
2.3.10. V. P. positivo (VPP).

Alude la posibilidad donde la prueba positiva, diagnostique correctamente a una

persona enferma (37).
2.3.11. Validez.

Alude el nivel en que la herramienta mida con precision la variable que realmente

aspira evaluar (30).
2.3.12. Valor Predictivo Negativo (VPN).

Alude a la posibilidad donde el individuo que tiene diagnostico negativo, este sin

patologia (37).
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Capitulo 111
Hipotesis y Variables

3.1.  Hipotesis

El disefio del presente estudio es de tipo descriptivo, observacional, por lo cual no se
plante6 hipotesis. Segin Hernandez et al. (30), los objetivos especificos pueden ser

respondidos descriptivamente.
3.2.  Variables
3.2.1. Variable 1.

Prueba antigénica. Prueba cualitativa rapida para la deteccion del Ag, detecta la

proteina N, asi como subunidades proteicas S.
3.2.2. Variable 2.

RT-PCR en tiempo real. Prueba de la reaccién en cadena de la polimerasa con inversa
transcriptasa o reversa, RT-PCR en tiempo real, es un método molecular que detecta los genes
en tiempo real del virus halladas en la region RdRp, N, S y ORF1a del acido ribonucleico del
virus (24).

27



Capitulo IV
Metodologia

4.1.  Tipoy Enfoque de la Investigacion

La indagacion fue de tipo bésica. Hernandez et al. (30) sefiala que en este tipo de
investigaciones, se recoge y analiza la informacion de la realidad objetiva, cuyo fin es aprobar

las teorias existentes.
4.2.  Alcance o Nivel de Investigacion

El nivel fue descriptivo. Zamora y Calixto (38) refieren que dichos estudios consisten
en la observacion de elementos de la muestra, y permite la caracterizacién del objeto, es decir,
se estudian los factores que diferencian al objeto de otros que lo hacen Unicos. Es relacional

porgue se evalUa la relacion que tienen entre dos variables.
4.3.  Diseflo de Investigacion

El disefio fue no experimental y tipo transversal. De acuerdo a Hernandez et al. (30),
un disefio no experimental, es un estudio donde no hay manipulacion intencional de variables.
Ademas, es considerada retrospectiva y observacional, dado que se basa en la coleccién de la

data ya generadas.

Donde M es la muestray O es la observacion.
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4.4, Poblacion

Zamora y Calixto (38) definen como el conjunto de casos que sera referente para la
seleccion de la muestra, cumple ciertos criterios definidos como el de inclusion y exclusion,
la misma estad comprendida por todas las personas que se realizaron las pruebas moleculares y
antigenicas en la clinica de salud ocupacional Natclar Arequipa desde el 1 de Noviembre del

2021 al 28 de febrero del 2022. La poblacion esta constituida por 210 pacientes.
4.5. Muestra

Zamora y Calixto (38), refieren al nimero pacientes que van a participar, que sera

necesario a fin de lograr los objetivos que se han planteado

Se realizd un muestreo probabilistico aleatorio simple, ya que todos tuvieron la misma

posibilidad de ser seleccionado para la indagacion.
45.1. Tamafo de la Muestra.

Se calcul6 la cantidad de la muestra con la siguiente formula:

N¢2c12¢ptq

d?**F(N—1)+Za**p *q

Donde:

n = Total de la muestra.

N = 210 (total de la poblacién).

Zo= 1,96 (la seguridad es del 95 %).
p = 0,05 (proporcion esperada 5 %).
g=1-p (en este caso 1-0,05 = 0,95).
d = precision (es un 5 %).

Después de calcular el tamafio de muestra, la investigaciéon se desarrollé con 137
pacientes de la clinica de salud ocupacional Natclar Arequipa del 1 de Noviembre del 2021 al
28 de febrero del 2022.
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45.2. Seleccion de la Muestra:

También fue desarrollada a través de un muestreo probabilistico aleatorio simple,
debido a que este tipo de investigaciones requiere que el investigador no intervenga en la

seleccion de la muestra y dejar que sean seleccionados al azar.
a. Criterios de inclusién

e Personas a las cuales se les haya realizado pruebas de RT-PCR en tiempo

real y prueba de antigenos respectivamente.

e  Personas que estén dentro del rango de edad de 20 y 60 afios.

b. Criterios de exclusion
e  Personas que solamente se hayan realizado una de las dos pruebas.
e  Personas con datos incompletos.
e  Personas que estén fuera del rango de edad de 20 y 60 afios.
4.6.  Técnicas de recoleccion de datos
4.6.1. Técnicas.

La técnica usada en la investigacion fue la observacion, porque permitid recabar la
informacion necesaria. Asimismo se obtuvo datos del sistema informatico Modulab de la
clinica para realizar el comparativo y andlisis respectivo. La observacién es un conjunto de
procedimientos para recabar informacion necesaria, relacionar el objeto en favor al desarrollo

de la indagacion (38).
4.6.2. Instrumentos.

En este estudio se utilizo la ficha de recoleccién de datos, Zamora y Calixto (38)

refieren que estos instrumentos permiten medir las variables.
4.6.3. Confiabilidad.

Este instrumento es confiable porque recaba todos los datos necesarios para el
desarrollo de la indagacion, los mismos pueden ser reproducibles porque toda la informacion
recabada estd dentro de un sistema propio de la clinica, el mismo permite almacenar datos e

informacion del paciente por varios afios. La confiabilidad de un instrumento tiene la
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particularidad y peculiaridad de poder obtener los mismos resultados en las personas de un

mismo grupo, aun asi, estas sean aplicadas en diferentes tiempos (31).

La fiabilidad del instrumento es apto siempre y cuando se utilice medidas, y las cuales

den resultados congruentes y l6gicos ante cualquier incertidumbre.
4.6.4. Validez.

El presente estudio es valido porque los datos son extraidos directamente del sistema
de informacion y validados por los expertos licenciados en tecnologia médica con la
especialidad en laboratorio clinico y anatomia patoldgica, y con experiencia laboral mayor a

cinco afios, quienes realizan actividades de investigacion.
4.6.5. Técnicas de Analisis de Datos.

Se utiliz6 el Excel y SPSS version 25, ademas se hizo uso de la estadistica descriptiva,

plasmandose los resultados en figuras y tablas.

Se utiliz6 también el software de la clinica Modulab, que proporciond datos como la
edad, género, nombres del paciente, examenes o pruebas que se realiza con resultados

correspondientes a las mismas, entre otros.
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Capitulo V

Resultados
5.1. Presentacion de Resultados

Durante esta investigacion se realizd la determinacion de la sensibilidad,
especificidad, valores predictivo positivo y negativo de la prueba antigénica respecto al RT-
PCR en tiempo real para el diagnéstico de SARS-CoV-2.

El objetivo fue observar las diferencias entre ambos métodos y responder al problema
de investigacion. Se trabajé con 137 muestras de hisopado nasal y orofaringeo pertenecientes

a los pacientes que acudieron a la Clinica Natclar.

A continuacion, se da a conocer a detalle los resultados obtenidos durante la

investigacion:

Tabla 2. Distribucién de la poblacion en estudio segln género.

Género fi hi %

Masculino 122 89,05
Femenino 15 10,95
Total 137 100,0

En la tabla 1 podemos identificar que, de 137 pacientes, 122 (89,05 %) pertenecen al
género masculino y 15 (10,95 %) al género femenino, por lo que podemos decir que nuestra

poblacién de estudio esta compuesta en su mayoria por pacientes masculinos.

Tabla 3. Distribucion de la poblacion en estudio segun grupo etario.

Grupos etarios fi hi %
20-30 31 22,6
31-40 61 44,5
41-50 37 27,0
51-60 8 5,8

Total 137 100,0
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De acuerdo a la tabla 3, se observa que 61 (44,5 %) pacientes estan en el grupo etario
de 31 a 40 afios, 37 (27 %) pacientes entre 41 y 50 afios, 31 (22,6 %) pacientes entre 20 y 30
afios. Finalmente 8 (5,8 %) pacientes entre 51 y 60 afios, en este grupo etario se encuentran las
personas que generalmente son consideradas en riesgo, sin embargo, pacientes del género
femenino de 31 a 40 afios tienen mas riesgo de contraer la enfermedad si inhalan o estan cerca
de un paciente con COVID-19.

Tabla 4. Resultados obtenidos mediante la prueba antigénica.

Prueba fi hi %

Reactivo 33 24,1
No reactivo 104 75,9
Total 137 100,0

De acuerdo a la tabla 4, el 75,9 % (104 pacientes) fueron no reactivos al diagnéstico
del COVID-19 mediante la prueba antigénica, es decir no tienen la enfermedad y debe ser
corroborada con nuestro Gold Standard y el 24,1 % (33 pacientes) resultaron reactivos y

presentan la enfermedad.

Tabla 5. Resultados obtenidos del RT-PCR en tiempo real.

Resultados RT-PCR en tiempo real fi hi %
Positivo 51 37,2
Negativo 86 62,8

Total 137  100,0

De acuerdo a la tabla 5, se observa que en el RT-PCR en tiempo real, 51 pacientes

(37,2 %) obtuvieron resultados positivos y 86 (62,8 %) obtuvieron resultados negativos.

Tabla 6. Sensibilidad de la prueba antigénica respecto al RT-PCR EN TIEMPO REAL para
el diagnostico de SARS — CoV-2.

Prueba de antigenos
Sensibilidad 56,9 %

En la tabla 6 se observa que la sensibilidad de la prueba antigénica es del 56,9 %, en
relacion a nuestro Gold Standard “RT-PCR en tiempo real”, es decir que la prueba antigénica

es capaz de detectar a un paciente con la patologia.
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Tabla 7. Resultados obtenidos mediante la prueba antigénica respecto al Y RT-PCR en tiempo
real para la deteccién del SARS-CoV-2.

V2: resultados PCR Total
Positivo Negativo

. Recuento 29 4 33
V1: resultados Reactivo o/ el total 21,2 % 20%  241%
prueba antigénica No Recuento 22 82 104
reactivo % del total 16,1 % 59,9 % 75,9 %
Total Recuento 51 86 137
% del total 372 % 62,8%  100,0 %

De acuerdo a la tabla 7, se observa que 29 pruebas antigénicas reactivas también
fueron positivas al RT- gPCR, (verdaderos positivos), y 4 pruebas reactivas para la prueba
antigénica dieron negativo al RT-PCR (falsos positivos). Asimismo 22 pruebas no reactivas
para la prueba antigénica resultaron positivas para el RT-PCR (falsos negativos) y 86 pruebas

antigéenicas no reactivas también son negativas para el RT-PCR (verdaderos negativos)

Tabla 8. Determinar la especificidad de la prueba antigénica respecto al RT-PCR en tiempo
real.

Prueba de antigenos
Especificidad 95,3 %

De acuerdo a la tabla 8, podemos determinar que la especificidad de la prueba
antigénica es el 95,3 %, se demuestra que la prueba antigénica tiene mayor porcentaje de que

un paciente con resultado negativo no tenga la enfermedad.

Tabla 9. Valor predictivo positivo de la prueba antigénica respecto al RT-PCR en tiempo real
para la deteccion del SARS — CoV-2.

Prueba de antigenos
VPP 879 %

En la tabla 9, se observa que el valor predictivo positivo de la prueba antigénica es
87,9 %, teniendo una mayor probabilidad que cuando obtengamos un resultado reactivo

realmente el paciente este con la enfermedad.

Tabla 10. Determinar el valor predictivo negativo de la prueba antigénica respecto al RT-PCR

en tiempo real para la deteccion del SARS — CoV-2.

Prueba de antigenos
VPN 78,8 %

De acuerdo a la tabla 10, el valor predictivo negativo de la prueba antigénica es del
78,8 %, el mismo representa la probabilidad que cuando tengamos un resultado negativo el

paciente realmente no tenga la enfermedad.
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47, Discusion de Resultados

El estudio ha resultado muy util para demostrar la utilidad y eficacia que puede tener

una prueba con diferente método de procedimiento.

Para responder al objetivo general y saber si hay sensibilidad de la prueba antigénica
respecto al RT-PCR en tiempo real para el diagnéstico de SARS-CoV-2, se tuvo que existe
una sensibilidad del 56,9 % del total de los resultados analizados, con una capacidad de
deteccion de SARS-CoV-2 mayor al 50 %, los cuales tuvieron similitud con los resultados
obtenidos por Gras P et al. (12) que determind la sensibilidad de un 61,1 %, teniendo en cuenta
que la poblacidn de estudio estaba compuesta por las mismas caracteristicas de la muestra en
estudio, sin embargo Duran et al. (13) obtuvo una sensibilidad del 87,7 %, dado que la
poblacién de estudio estuvo compuesta Unicamente por pacientes que presentaban sintomas

menores a los cinco dias.

Respecto al primer objetivo especifico, el cual fue determinar los resultados obtenidos
mediante la prueba antigénica respecto al RT-PCR en tiempo real para la deteccion del SARS-
CoV-2, se obtuvo que 29 resultados reactivos para la prueba antigénica, fueron corroborados
con el RT-PCR en tiempo real, constituyendo los (VP), cuatro resultados reactivos para la
prueba antigénica, en RT-PCR en tiempo real fueron negativos, constituyéndose en los (FP).
En el caso de los resultados no reactivos de la prueba antigénica, se distribuyeron de la
siguiente manera, 22 resultados no reactivos para la prueba antigénica resultaron positivos
para el RT-PCR en tiempo real, estableciéndose asi el grupo de (FN), y 82 no reactivos para
la prueba antigénica fueron corroborados con el RT-PCR en tiempo real, los cuales también
resultaron negativos, instaurandose asi el grupo de (VN), demostrando que los resultados

obtenidos de la prueba antigénica respecto al RT-PCR en tiempo real si guardan relacion.

De acuerdo al segundo objetivo especifico, se determiné la especificidad de la prueba
antigénica respecto al RT-PCR en tiempo real para la deteccion del SARS-CoV-2, el 95,3 %
de especificidad en relacion a nuestro Gold Standard, este también demuestra mayor capacidad
diagndstica para identificar la ausencia del virus. Segun Cortes et al. (11) y Duran et al. (13)
obtuvieron un 100 % de especificidad en sus respectivas investigaciones, mientras que Gras et
al. (12) obtuvo una especificidad del 99,7 % del total de muestras procesadas, tuvo una
especificidad del 100 % en pacientes asintomaticos y 99,6 % en pacientes sintomaticos, estos
resultados obtenidos son muy parecidos a los de nuestro estudio, demostrando que las

investigaciones si guardan una gran relacion con la nuestra.
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En el tercer objetivo especifico, en relacion al valor predictivo positivo de la prueba
antigénica respecto al RT-PCR en tiempo real para la deteccién del SARS-CoV-2, fue del
87,9 %, es decir, cuando se tiene un resultado positivo, el paciente realmente esta con la
enfermedad, ya que la probabilidad asciende casi al 100 %. Garciay Guzman (16), obtuvieron
como resultados un VPP de 44 %, al tratarse de distintas marcas de pruebas de antigeno,
Panbio-COVID-19 tiene mayor porcentaje de diagnosticar verdaderos positivos, el cual
también se ve reflejado en el estudio de Cortes et al. (11), donde obtuvieron un 100 % de VPP,
demostrandose asi una gran relacion con los resultados obtenidos en nuestra indagacién a pesar
de que su poblacion de estudio estuviera conformada por pacientes que se encontraban dentro

de los primeros cinco dias del inicio de la sintomatologia.

Respondiendo al cuarto objetivo especifico en relacién al valor predictivo negativo de
la prueba antigénica respecto al RT-PCR en tiempo real para la deteccién del SARS-CoV-2,
fue del 78,8 %, representando asi a la probabilidad cuando se obtenga un resultado negativo
el paciente no tenga el virus. En cuanto a Cortes et al. (11), obtuvieron como resultado un VPN
del 91,8 %, los resultados obtenidos en la investigacion es menor debido a que nuestra
poblacién de estudio estaba conformada por pacientes sintoméaticos como asintomaticos,
mientras que los investigadores mencionados trabajaron con pacientes que presentaban

sintomas en los primeros cinco dias. Lo que da respuesta a nuestro objetivo.
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Conclusiones

La sensibilidad de la prueba antigénica respecto a la prueba RT-PCR en tiempo real para
el diagnostico de SARS-CoV-2 en pacientes atendidos en la clinica Natclar es del 56,9 %,
la misma corresponde a la proporcion de pacientes correctamente diagnosticados con la
enfermedad, constituyendo la proporcion de verdaderos positivos segin nuestro Gold
Standard RT-PCR en tiempo real.

Se determind los resultados obtenidos mediante la prueba antigénica respecto al RT-PCR
en tiempo real para la deteccion del SARS-CoV-2. La frecuencia en el género masculino
fue del 89,05 % y 10,95 % en el femenino. Segun el grupo etario, se obtuvo 61 pacientes
de 31 a 40 afios, 37 de 41 a 50 afios, 31 de 20 a 30 afios, y 8 pacientes de 51 a 60 afos.
De los resultados obtenidos, 29 pruebas antigénicas reactivas fueron positivas al RT-PCR
en tiempo real, representando el 21,2 %, y 4 pruebas reactivas para el examen antigénica
resultaron negativas para el RT-PCR en tiempo real, representando el 2,9 %, 22 pruebas
no reactivas para el ensayo antigénica resultaron positivas para el RT-PCR en tiempo real
resultando el 16,1 %, y 82 pruebas antigenicas no reactivas también resultaron negativas
para el RT-PCR en tiempo real, representando el 59,9 %. Se demuestra que los resultados
obtenidos en la prueba antigénica respecto al RT-PCR en tiempo real guardan relacion, y
este método de diagnostico puede ser empleado como prueba de urgencia, ya que es de

proceso rapido sin necesidad de requerir equipos especiales.

Se determind que la especificidad de la prueba antigénica respecto al RT-PCR en tiempo
real para la deteccion del SARS-CoV-2 de muestras procesadas en la clinica Natclar
Arequipa, representa el 95,3 %, la cual corresponde a la probabilidad que un paciente

sano tenga un resultado negativo, constituyéndose asi verdaderos negativos.

El VVP de la prueba antigénica respecto a RT-PCR en tiempo real para la deteccion del
SARS-CoV-2 de muestras procesadas en la clinica Natclar Arequipa es el 87,9 %,
resultando una prueba Util, la que se puede emplear para el diagnéstico de COVID-19,
debido a que esta prueba tiene un gran porcentaje de diagnosticar a un paciente con la

enfermedad con un resultado verdadero positivo.

Se determind que el VPN del antigeno respecto al RT-PCR en tiempo real para la
deteccion del SARS-CoV-2 de muestras procesadas en la clinica Natclar Arequipa, es el
78,8 %, lo que significa que el resultado negativo es verdaderamente negativo, es decir el
paciente no tiene la enfermedad, teniendo en cuenta el inicio del dia de la presentacién de

los sintomas.
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Recomendaciones

En relacion a la sensibilidad de la prueba antigénica se sugiere realizar la evaluacion
previa a la adquisicion de insumos con el objetivo de mejorar la diagnéstico, porque las
diferentes marcas tienen variacion en cuanto a la sensibilidad. También se debe de tener
en cuenta el dia de la toma de muestra, si se realiza en 5 0 menos dias de evolucién la
sensibilidad es mayor, disminuyendo si se toma la muestra en 7 dias o menos de

evolucion.

Se sugiere tener mucho cuidado con la calidad de la muestra, el nimero de dias desde el
inicio de sintomas, las medidas para un correcto transporte de las pruebas moleculares y

no se afecten la calidad de la muestra.

Se recomienda el uso de las pruebas antigénicas por su alta especificidad en relacion a las

pruebas moleculares.
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Anexo 1. Matriz de Consistencia

Problema Objetivo Variables Hipdtesis Metodologia Umdad. €e PO EEIIY
estudio muestra
Problema general Obijetivo general Variable 1 No Tipo y enfoque Identificacion Poblacion
¢Cual es la sensibilidad de la prueba antigénica Determinar la sensibilidad de la prueba Prueba presenta. de de la unidad de La poblacion
respecto al RT-PCR en tiempo real para el antigénica respecto al RT-PCR en tiempo real antigénica investigacion: estudio: esta constituida
diagndstico de SARS-CoV-2, en pacientes para el diagnéstico de SARS-CoV-2, en Basica, con Son los por 210
atendidos en la clinica Natclar — Arequipa, 2021 pacientes atendidos en la clinica Natclar — Variable 2 enfoque pacientes pacientes
—2022? Arequipa, 2021 — 2022. cualitativo. atendidos en la
RT-PCR en clinica Natclar Muestra
Problemas especificos Objetivos especificos tiempo real. Alcance o Nivel Arequipa. Compuesta por
1. ¢Cuél es el resultado obtenido mediante la 1. Determinar los resultados obtenidos Investigacion: o 137 pacientes de
prueba antigénica respecto al RT-PCR en mediante la prueba antigénica respecto al Descriptivo Criterios .de la Clinica de
tiempo real para la deteccion del SARS — RT-PCR en tiempo real para la deteccion o inclusion: salud
CoV-2, de muestras procesadas en la clinica del SARS-CoV-2, de muestras procesadas Disefio de _ Pacientes a los ocupacional
Natclar — Arequipa, 2021 — 20227 en la clinica Natclar — Arequipa, 2021 — Investigacion: cuales se les Natclar
5 Cudl es| ificidad de | b 2022 No haya realizado Arequipa del 1°
- ¢foual € la especiiicidad de 1a prueba . e experimental, pruebas de RT- de Noviembre
antigénica respecto al RT-PCR en tiempo 2. Determinar la especificidad de la prueba . .
. L . tipo transversal, PCR en tiempo del 2021 al 28
real para la deteccion del SARS-CoV-2, de antigénica respecto al RT-PCR en tiempo -
P g Retrospectiva — real y de de febrero del
muestras procesadas en la clinica Natclar — real para la deteccion del SARS-CoV-2, : .
- P observacional antigeno 2022.
Arequipa, 2021 — 2022? de muestras procesadas en la clinica respectivamente
3. ¢Cuél es el valor predictivo positivo de la Natclar — Arequipa, 2021 — 2022. Técnica:
prueba antigénica respecto al RT-PCR en 3. Determinar el valor predictivo positivo de Observacion
tiempo real para la deteccion del SARS- la prueba antigénica respecto al RT-PCR
CoV-2, de muestras procesadas en la clinica en tiempo real para la deteccion del Instrumento:
Natclar — Arequipa, 2021 — 2022? SARS-CoV-2, de muestras procesadas en Ficha de
4. ¢Cuél es el valor predictivo negativo de la la clinica Natclar — Arequipa, 2021 — recoleccion de

prueba antigénica respecto al RT-PCR en
tiempo real para la deteccion del SARS-
CoV-2, de muestras procesadas en la clinica
Natclar — Arequipa, 2021 — 2022?

2022.

4. Determinar el valor predictivo negativo de
la prueba antigénica respecto al RT-PCR
en tiempo real para la deteccion del
SARS-CoV-2, de muestras procesadas en
la clinica Natclar — Arequipa, 2021 —
2022.

datos.







Anexo 2. Operacionalizacién de Variables

Variables Definicién conceptual Definicidn operacional Dimensiones Indicadores Instrumento N.° de item Escala de medicion

Detectan proteinas virales Haciendo uso de la prueba | Resultados prueba Reactivo Ficha de 3.1
especificas como la proteina Ny | inmunocromatografica antigénica recoleccién de

Prueba las su'bunida_des S10S2 de la No reactivo datos

Antigénica proteina espiga del _SARS-CoV- 3.2 Intervalo
2 (39). Detecta el virus en los
primeros dias de contagio con
sintomatologia
Técnica capaz de detectar los Haciendo uso de la R RT-PCR en tiempo | Positivo Ficha de 4.1
componentes genéticos propios Prueba molecular real recoleccion de
del agente infeccioso (40). Gen Negativo datos

RT-PCR en ORF1-ab, Ny E del virus. 4.2 _

Nominal

tiempo real




Anexo 3. Ficha de Recoleccion de Datos

Universidad
= Continental

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
ESCUELA ACADEMICO PROFESIONAL DE TECNORNOGIA MEDICA

ESPECIALIDAD DE LABORATORIO CLINICO Y ANATOMIA PATOLOGICA

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

SENSIBILIDAD DE LA PRUEBA_ANTIGENICA RESPECTO AL RT-PCR EN
TIEMPO REAL PARA EL DIAGNOSTICO DE SARS — COV2, EN PACIENTES
ATENDIDOS EN LA CLINICA NATCLAR — AREQUIPA, 2021 — 2022

La presente ficha forma parte de un proyecto de investigacion, que tiene como
propdsito recopilar datos con el fin de demostrar la correlacion de la sensibilidad
diagnostica del RT-PCR en tiempo real v 1a prueba de antigeno, misma que tiene
Unicamente fines académicos, por el cual serd andnima.

Recopilacion de datos y resultados:

1.

Genero:

1.1. Masculino I:l
1.2. Femenino I:I

. Grupo etario (afios):

2.1. Edad |:|

. Prueba de antigenos: La deteccion cualitativa del Ag del SARS-CoV-2, se
observa mediante la presencia de las lineas de prueba (T) y control (C)
en el caset el cual indica un resultado reactivo y no reactivo cuando solo
se observa la linea del control (C).

3.1. Reactivo I:I
3.2. Mo reactivo l:l

. Prueba RT-PCR en tiempo real: La deteccion cualitativa de dos o mas
geneas indica la positividad para el SARS-CoV-2.

4 1. Positivo |:|
4.2. Negativo |:|
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Anexo 6. Base de Datos

Mes de noviembre 2021- febrero 2022
Recoleccion de datos
“Sensibilidad de la prueba antigénica respecto al RT-PCR en tiempo real para el diagnéstico de SARS-CoV-
2, en pacientes atendidos en la clinica Natclar — Arequipa, 2021 - 2022”,

Pa- Eda Sy A
ciente Fecha d Genero ?igta- RTgPCR Prueba Antigénica
P1 1/11/2021 44 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P2 1/11/2021 34 MASCULINO 31-40 POSITIVO REACTIVO

P3 8/11/2021 27 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P4 10/11/2021 41 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P5 11/11/2021 31 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P6 11/11/2021 34 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P7 11/11/2021 29 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P8 14/11/2021 28 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P9 20/11/2021 33 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P10 20/11/2021 21 FEMENINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P11 21/11/2021 47 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P12 21/11/2021 32 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P13 21/11/2021 32 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P14 21/11/2021 41 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P15 6/12/2021 39 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P16 6/12/2021 55 MASCULINO 51-60 NEGATIVO NO REACTIVO
P17 11/12/2021 43 FEMENINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P18 13/12/2021 42 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P19 17/12/2021 36 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P20 18/12/2021 27 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P21 18/12/2021 27 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P22 21/12/2021 44 FEMENINO 41-50 POSITIVO REACTIVO
P23 21/12/2021 31 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P24 23/12/2021 40 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P 25 24/12/2021 42 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P 26 25/12/2021 39 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P27 28/12/2021 31 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P28 28/12/2021 37 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P29 31/12/2021 26 FEMENINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P30 31/12/2021 28 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P31 31/12/2021 36 FEMENINO 31-40 POSITIVO NO REACTIVO
P32 1/01/2022 46 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P33 1/01/2022 30 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P34 1/01/2022 28 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P35 1/01/2022 31 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P 36 1/01/2022 35 MASCULINO 31-40 POSITIVO NO REACTIVO
p 37 1/01/2022 44 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO




Grup

Z‘Z'n - Fecha Eda Genero c:iﬁta- RTQPCR Prueba Antigénica
P 38 1/01/2022 34 MASCULINO 31-40 POSITIVO NO REACTIVO
P39 2/01/2022 38 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P 40 2/01/2022 50 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P41 2/01/2022 32 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P42 2/01/2022 46 MASCULINO 41-50 POSITIVO NO REACTIVO
P43 2/01/2022 38 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P44 2/01/2022 31 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P 45 2/01/2022 31 MASCULINO 31-40 POSITIVO REACTIVO

P 46 2/01/2022 47 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P47 2/01/2022 26 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P 48 2/01/2022 37 MASCULINO 31-40 POSITIVO NO REACTIVO
P 49 2/01/2022 44 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P 50 2/01/2022 47 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P51 2/01/2022 38 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P52 2/01/2022 29 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P53 3/01/2022 31 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P54 4/01/2022 50 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P 55 4/01/2022 42 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P 56 6/01/2022 37 MASCULINO 31-40 POSITIVO REACTIVO
P57 6/01/2022 35 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P58 7/01/2022 49 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P59 7/01/2022 48 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P 60 7/01/2022 34 MASCULINO 31-40 POSITIVO REACTIVO
P61 7/01/2022 26 FEMENINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P 62 7/01/2022 29 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P63 7/01/2022 34 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P 64 7/01/2022 44 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P 65 7/01/2022 38 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P 66 7/01/2022 44 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P67 7/01/2022 25 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P 68 7/01/2022 30 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P 69 7/01/2022 40 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P70 7/01/2022 27 FEMENINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P71 7/01/2022 26 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P72 7/01/2022 35 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P73 7/01/2022 34 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P74 7/01/2022 45 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P75 8/01/2022 36 MASCULINO 31-40 POSITIVO REACTIVO
P76 11/01/2022 40 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P77 14/01/2022 29 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P78 14/01/2022 52 MASCULINO 51-60 NEGATIVO REACTIVO
P79 14/01/2022 32 MASCULINO 31-40 POSITIVO REACTIVO

P 80 14/01/2022 28 MASCULINO 20-30 | POSITIVO REACTIVO




Grup

Eiae_nte Fecha Eda Genero c:iﬁta- RTQPCR Prueba Antigénica
P81 14/01/2022 34 MASCULINO 31-40 POSITIVO REACTIVO

P 82 14/01/2022 39 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P 83 15/01/2022 25 MASCULINO 20-30 POSITIVO NO REACTIVO
P 84 16/01/2022 43 MASCULINO 41-50 POSITIVO REACTIVO

P 85 16/01/2022 43 MASCULINO 41-50 POSITIVO REACTIVO

P 86 16/01/2022 54 MASCULINO 51-60 NEGATIVO NO REACTIVO
P 87 16/01/2022 47 MASCULINO 41-50 POSITIVO NO REACTIVO
P 88 16/01/2022 54 MASCULINO 51-60 NEGATIVO NO REACTIVO
P 89 16/01/2022 44 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P90 17/01/2022 38 MASCULINO 31-40 POSITIVO NO REACTIVO
P91 17/01/2022 34 MASCULINO 31-40 POSITIVO NO REACTIVO
P92 17/01/2022 45 MASCULINO 41-50 POSITIVO REACTIVO
P93 17/01/2022 28 FEMENINO 20-30 POSITIVO REACTIVO
P94 17/01/2022 48 MASCULINO 41-50 POSITIVO REACTIVO

P 95 17/01/2022 36 MASCULINO 31-40 NEGATIVO REACTIVO

P 96 17/01/2022 33 MASCULINO 31-40 POSITIVO NO REACTIVO
P 97 17/01/2022 52 MASCULINO 51-60 NEGATIVO NO REACTIVO
P98 18/01/2022 45 MASCULINO 41-50 POSITIVO NO REACTIVO
P99 18/01/2022 36 MASCULINO 31-40 POSITIVO NO REACTIVO
P 100 18/01/2022 27 MASCULINO 20-30 POSITIVO REACTIVO

P 101 18/01/2022 36 MASCULINO 31-40 POSITIVO REACTIVO

P 102 19/01/2022 35 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P 103 19/01/2022 47 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P 104 19/01/2022 38 MASCULINO 31-40 POSITIVO NO REACTIVO
P 105 19/01/2022 41 FEMENINO 41-50 POSITIVO REACTIVO

P 106 20/01/2022 39 MASCULINO 20-30 POSITIVO REACTIVO

P 107 20/01/2022 57 MASCULINO 51-60 POSITIVO REACTIVO

P 108 21/01/2022 33 MASCULINO 31-40 POSITIVO REACTIVO

P 109 21/01/2022 42 MASCULINO 41-50 POSITIVO REACTIVO

P 110 21/01/2022 54 MASCULINO 51-60 POSITIVO REACTIVO

P 111 21/01/2022 23 MASCULINO 20-30 POSITIVO REACTIVO
P112 22/01/2022 23 MASCULINO 20-30 | POSITIVO REACTIVO
P113 23/01/2022 34 MASCULINO 31-40 POSITIVO REACTIVO

P 114 23/01/2022 33 MASCULINO 31-40 POSITIVO NO REACTIVO
P 115 23/01/2022 33 MASCULINO 31-40 POSITIVO REACTIVO

P 116 23/01/2022 36 MASCULINO 31-40 POSITIVO NO REACTIVO
P 117 24/01/2022 51 MASCULINO 51-60 NEGATIVO REACTIVO

P 118 24/01/2022 31 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P 119 28/01/2022 34 MASCULINO 31-40 POSITIVO REACTIVO

P 120 31/01/2022 30 MASCULINO 20-30 NEGATIVO REACTIVO
P121 2/02/2022 25 FEMENINO 20-30 POSITIVO NO REACTIVO
P 122 2/02/2022 25 MASCULINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO
P 123 2/02/2022 33 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO




Grup

Ei?a_nte Fecha gda Genero Siﬁta- RTQPCR Prueba Antigénica
P 124 3/02/2022 32 MASCULINO 31-40 POSITIVO NO REACTIVO
P 125 4/02/2022 31 MASCULINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P 126 4/02/2022 43 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P 127 4/02/2022 35 MASCULINO 31-40 POSITIVO NO REACTIVO
P 128 4/02/2022 34 MASCULINO 31-40 POSITIVO REACTIVO

P 129 6/02/2022 39 MASCULINO 41-50 NEGATIVO NO REACTIVO
P 130 6/02/2022 44 MASCULINO 41-50 POSITIVO NO REACTIVO
P 131 9/02/2022 43 FEMENINO 41-50 POSITIVO NO REACTIVO
P 132 9/02/2022 37 FEMENINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P 133 10/02/2022 31 MASCULINO 31-40 POSITIVO REACTIVO

P 134 13/02/2022 21 MASCULINO 20-30 POSITIVO NO REACTIVO
P 135 19/02/2022 36 FEMENINO 31-40 NEGATIVO NO REACTIVO
P 136 20/02/2022 20 FEMENINO 20-30 POSITIVO NO REACTIVO
P 137 27/02/2022 30 FEMENINO 20-30 NEGATIVO NO REACTIVO




Anexo 8. Evidencias de la Indagacion

Clinica Natclar Arequipa



Equipo de amplificaciéon SLAN
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Equipo de extraccion del ARN del Virus Bioer



Monitor donde se puede visualizar la curva de amplificacion mismo que esta conectado con
el SLAM

Software de la clinica MODULAB



Recoleccion de datos desde el software de la clinica MODULAB en la ficha de
recoleccion de datos



