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RESUMEN 

Introducción: en edades pediátricas la COVID-19 puede presentarse de manera 

sintomática o asintomática por lo que se han desarrollado métodos diagnósticos que 

incluyen: prueba PCR, métodos serológicos y la prueba (test) rápido de antígeno SARS-CoV-

2. Sin embargo, aún son insuficientes los estudios que determinan el índice de validez de 

esta última prueba en niños.   

Objetivo: determinar la validez de la prueba rápida de antígeno SARS-CoV-2 para 

diagnóstico de la COVID-19 en pacientes pediátricos ingresados en el centro de aislamiento 

de la Universidad de Ciencias Médicas de Camagüey en el periodo comprendido de junio a 

julio del 2021. 

Métodos: se realizó un estudio descriptivo, transversal en la Universidad de Ciencias 

Médicas de Camagüey, en el periodo de junio a julio del 2021. El universo de estudio quedó 

constituido por todos los pacientes pediátricos ingresados en el centro de aislamiento de la 

Universidad de Ciencias Médicas de Camagüey que cumplieron con los criterios de inclusión 

y exclusión establecidos en la investigación. Se determinó la sensibilidad, especificidad, valor 

predictivo y validez de la prueba rápida de antígeno SARS-CoV-2 la cual se contrastó con la 

prueba reacción en cadena de la polimerasa (PCR) para diagnóstico de COVID-19.  

Resultados: la sensibilidad diagnóstica fue de 100 %, la especificidad de 42,86 %, el valor 

predictivo positivo 84,31 %, el valor predictivo negativo 100 % y la validez fue del 85,96 %.  

Conclusiones: la prueba rápida de antígeno SARS-CoV-2 resulta eficaz para el diagnóstico 

de la COVID-19 en pacientes pediátricos.    

 

Introducción 

El SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2) es el agente causal de 

la enfermedad, COVID-19, (Coronavirus Disease 2019). El nuevo coronavirus pertenece a la 

subfamilia Orthocoronavirinae dentro de la familia Coronaviridae. Dentro de esta familia los 

Betacoronavirus, género a la que pertenece el SARS-CoV-2 infectan a humanos y son 

responsables de infecciones respiratorias y gastroenteritis.(1, 2)  
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La enfermedad por coronavirus en pacientes pediátricos puede presentarse a cualquier 

edad.(3) El periodo de incubación de la enfermedad tiene una mediana próxima a los cinco o 

seis días, con un rango de uno a catorce días. (3, 4) La enfermedad puede presentarse de 

manera sintomática o asintomática, los principales síntomas incluyen: la fiebre, tos 

regularmente seca, fatiga, rinorrea e irritabilidad; luego de los primeros siete días de 

evolución puede observarse: disnea, cianosis, diarrea y otros síntomas gastrointestinales 

(náusea y vómito) como consecuencia de la COVID-19.(5) En niños, la COVID-19 puede 

progresar de forma negativa, ciertos pacientes pueden desarrollar falla respiratoria, que no 

responde al aporte de oxígeno, otras complicaciones incluyen: choque séptico, acidosis 

metabólica y falla hematológica.(5-7) El diagnóstico temprano y seguimiento son 

procedimientos indispensables para garantizar una evolución favorable de la enfermedad.(8) 

Las detección de información genética del nuevo coronavirus en muestras de secreciones 

respiratorias, constituyó la base para las incipientes pruebas diagnósticas que se 

desarrollaron para la identificación del SARS-CoV-2.(9) La prueba reverse-transcriptase 

polymerase chain reaction (RT-PCR) considerada como gold standard.(9) Luego de una mejor 

comprensión del comportamiento del virus, se han desarrollado diversas pruebas 

diagnósticas que incluyen: pruebas inmunocromatográficas que detectan proteínas del 

virus.(10) Por otro lado, las pruebas serológicas para detección de inmunoglobulinas (Ig)G o 

de pruebas combinadas IgG/IgM anti-SARS-CoV-2 permiten el cribado poblacional para 

saber el porcentaje de población expuesto.(11) Pruebas serológicas para detección de 

anticuerpos IgM facilitan la detección de pacientes con infección incipientes.(11) Estudios 

recientes avalan la saliva como posible método de diagnóstico de COVID-19 basado en la 

alta tasa de concordancia (más del 90 %) con muestras nasofaríngeas en la detección de 

coronavirus mediante la prueba de RT-PCR. (12, 13) 

Otra de las técnicas de diagnóstico rápido (TDR) consiste en la detección de Antígenos de 

SARS-CoV-2, donde se realiza la detección de proteínas virales específicas de SARS-CoV-2 

en la muestra, como la proteína N y las subunidades S1 o S2 de la proteína espiga. (11) 

Aunque en los estudios incipientes los test rápidos de antígenos tenían baja sensibilidad el 

trabajo constante de varios investigadores ha permitido alcanzar hoy día valores de 

sensibilidad y especificidad superior al 90 %. (11) 

Hoy día, se dispone de varias publicaciones científicas al respecto a la validez de los test 

rápidos de antígenos en población adulta, sin embargo, en edades pediátricas aún son 

insuficientes las investigaciones dirigidas al análisis del índice de validez o validez 



 
 
diagnóstica del test rápido de antígeno SARS-CoV-2 en relación con el número creciente de 

casos en este grupo etario. Por lo que el presente estudio pretende determinar la validez de 

la prueba rápida de antígeno SARS-CoV-2 para diagnóstico de la COVID-19 en pacientes 

pediátricos ingresados en el centro de aislamiento de la Universidad de Ciencias Médicas de 

Camagüey en el periodo comprendido de junio a julio del 2021 y de esta forma comprobar la 

hipótesis descriptiva de estimación: la validez diagnóstica de la prueba rápida de antígeno 

SARS-CoV-2 es superior al 85 % en pacientes pediátricos ingresados en el centro de 

aislamiento de la Universidad de Ciencias Médicas de Camagüey. 

 

Desarrollo 

Se realizó un estudio descriptivo, transversal en la Universidad de Ciencias Médicas de 

Camagüey, en el periodo de junio a julio del 2021. El universo de estudio (57 pacientes) 

quedó constituido por todos los pacientes pediátricos ingresados en el centro de aislamiento 

de la Universidad de Ciencias Médicas de Camagüey que cumplieron con los criterios de 

inclusión y exclusión establecidos en la investigación. Se trabajó con todo el universo por lo 

que no se efectuaron técnicas de muestreo. Se determinó la sensibilidad, especificidad, valor 

predictivo y validez de la prueba rápida de antígeno SARS-CoV-2 la cual se contrastó con los 

resultados ofrecidos por la prueba reacción en cadena de la polimerasa (polymerase chain 

reaction, PCR) en tiempo real para diagnóstico de COVID-19. 

Criterios de inclusión:  

- Pacientes con edades pediátricas.  

- Pacientes pertenecientes a ambos sexos. 

- Pacientes cuyos padres dieron el consentimiento informado de autorización a 

realizarles las pruebas. 

- Pacientes pertenecientes a la provincia Camagüey. 

- Pacientes a los cuales se les realizó prueba rápida de antígeno SARS-CoV-2 y PCR.  

 

Criterios de exclusión:  

-Embarazadas  

-Pacientes con resultado inhibido de la prueba PCR.  

Se solicitó el consentimiento informado a los padres para autorizar la realización de las 

pruebas diagnósticas: PCR y test rápido de antígeno SARS-CoV-2 a sus hijos. Después se 

realizaron las pruebas diagnósticas y se analizaron los resultados. Luego se aplicaron los 

criterios de inclusión y exclusión, como resultado 57 pacientes pediátricos fueron incluidos 



 
 
en la investigación. Se calcularon entonces los siguientes indicadores: sensibilidad, 

especificidad, valor predictivo y validez de la prueba rápida de antígeno SARS-CoV-2. Se 

empleó como referencia la prueba PCR para diagnóstico de COVID-19. 

La valoración de las pruebas diagnósticas de test rápido de antígeno SARS-CoV-2 en relación 

con sus respectivos estudios de PCR se clasificó de la siguiente forma:   

 Verdaderos positivos: (VP) diagnóstico de COVID-19 por test rápido que correspondió con el 

diagnóstico por PCR.    

Falsas positivas (FP): Test de antígeno positivo a COVID-19 con PCR negativo.    

Verdaderas negativas (VN): Test de antígeno negativo a COVID-19 con PCR negativo.    

Falsas negativas (FN): Test de antígeno negativo a COVID-19 con PCR positivo.   

Se calcularon los siguientes indicadores y se empleó tabla de 2 x 2:    

Sensibilidad: proporción de individuos con COVID-19, según la prueba de oro e identificados 

como positivos por test de antígeno. S = VP / (VP + FN) X 100    

Especificidad: proporción de individuos sin COVID-19, según la prueba de oro e identificados 

como negativos por test de antígeno. E = VN / (VN + FP) X 100    

Valor predictivo positivo (VPP): probabilidad que tuvo el resultado positivo de que el 

paciente estuviera realmente enfermo; es la proporción de individuos con una prueba 

positiva que tienen la enfermedad. VPP = VP / (VP + FP) X 100    

Valor predictivo negativo (VPN): probabilidad que tuvo el resultado negativo de que el 

paciente no estuviera realmente enfermo; proporción de individuos con una prueba negativa 

que no tienen la enfermedad. VPN = VN / (VN + FN) X 100    

Eficacia: es la cifra de casos diagnosticados como positivos a COVID19 o negativos a COVID-

19 mediante test de antígeno y corroborados por prueba diagnóstica PCR. E = VN + VP / (VP 

+ VN + FP + FN) X 100    

 Operacionalización de las variables 

- Diagnóstico de COVID-19 mediante PCR: positivo o negativo. 

- Diagnóstico de COVID-19 mediante test de antígeno: positivo o negativo. 

- Edad: número de años cumplidos. 

- Sexo: masculino o femenino. 

Métodos, procedimientos y técnicas de recolección de datos: los datos primarios fueron 

obtenidos a partir de muestras faríngeas de pacientes pediátricos. Los procedimientos de 

recolección de datos incluyeron la observación científica y la medición. Se empleó el registro 

como método de compilación de datos. Los hallazgos fueron recopilados en un instrumento 

documental de recolección (cuaderno de resultados) para luego ser transferidos y 



 
 
codificados en una base de datos en SPSS 21.00 confeccionada de tal forma que permitió la 

operacionalización de las variables de estudio. Como instrumentos físicos de recolección de 

datos se emplearon el test de antígeno SARS-CoV-2 y el Termociclador automático de PCR, 

ambos para establecer el diagnóstico de la COVID-19. 

 

Figura 1. SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test. Se muestra el hisopo en el extremo superior de la 

figura, debajo del hisopo se evidencia el paquete del test de antígeno empleado en la 

investigación con el símbolo CE (Comunidad Europea) que indica: este producto cumple con 

los requerimientos previstos por la Directiva Europea 98/79 CE de productos sanitarios para 

el diagnóstico "in vitro”. 

Análisis estadístico: Se empleó el paquete estadístico SPSS 21.00 para el procesamiento y 

análisis de los datos. Se aplicó la estadística descriptiva, se trabajó con un nivel de 

confiabilidad del 95 %, se determinaron medidas de resumen de datos cualitativos (número, 

porciento y proporción). Se estableció la sensibilidad, especificidad, valor predictivo y validez 

diagnóstica por medio del software Epidat. La normalidad de los datos fue identificada 

mediante las pruebas Kolmogórov-Smirnov y Lilliefors. Los resultados fueron resumidos y 

presentados en tablas y textos. 

Aspectos éticos: en el desarrollo de esta investigación se mantuvo como premisa, respetar 

los principios bioéticos que van implícitos en los estudios de este tipo y los resultados de la 

misma fueron utilizados exclusivamente con fines investigativos. Los padres de los sujetos 

implicados en el estudio dieron el consentimiento informado (ver anexo) manera voluntaria 

para la extracción de las muestras orofaríngeas de sus hijos. Los investigadores velaron por 

la calidad de los resultados mediante el cumplimiento de los procedimientos normalizados 

para las determinaciones.  

Resultados 

Los datos de la variable test de antígeno, mostraron una distribución normal p= 0.00 según 

las pruebas Kolmogorov-Smirnova y Lilliefors (tabla 1). 

Tabla 1. Pruebas de normalidad para la variable test rápido de antígeno SARS-CoV-2. 



 
 
Variable Kolmogorov-Smirnova 

 Estadístico gl Sig. 

Test de antígeno .528 57 .000 

a. Corrección de la significación de Lilliefors 

 

El sexo con mayor número de pacientes ingresados fue el femenino con un total de 34, lo 

que representa 59.6% del total de pacientes ingresados. El grupo de edad (5-11) presentó 

el mayor número de pacientes pediátricos ingresados, con 22 sujetos (Tabla2). 

 

Tabla 2- Distribución de los pacientes según grupos etarios y sexo 

Grupo de edad 

según anuario 

estadístico 

Masculino Femenino Total 

n % n % n % 

0-4 2 18.2 9 81.8 11 100 

5-11 11 50 11 50 22 100 

12-14 1 14.3 6 85.7 7 100 

15-18 9 52.9 8 47.1 17 100 

Total 23 40.4 34 59.6 57 100 

 

La sensibilidad diagnóstica de la prueba rápida de antígeno SARS-CoV-2 fue de 100 %. 

Mientras que la especificidad fue del 42.86. Se logró un índice de validez de 85.96 (tabla 3). 

Tabla 3. Comportamiento de la prueba rápida de antígeno SARS-CoV-2 en contraste con la 

prueba PCR para el diagnóstico de la COVID-19.  

Nivel de confianza:       95.0% 

 

Prueba de referencia 

Prueba 

diagnóstica 

Enfermos Sanos Total 

Positivo 43 8 51 

Negativo 0 6 6 

Total 43 14 57 

 Valor Intervalo de confianza  (IC) 



 
 
Sensibilidad (%) 100.00 98.84 100.00 

Especificidad (%) 42.86 13.36 72.35 

Índice de validez 

(%) 

85.96 76.07 95.86 

Valor predictivo 

+ (%) 

84.31 73.35 95.28 

Valor predictivo - 

(%) 

100.00 91.67 100.00 

Prevalencia (%) 75.44 63.39 87.49 

 

Discusión 

La presente investigación, cuya finalidad fue determinar la validez diagnóstica de la prueba 

rápida de antígeno SARS-CoV-2, se aplicó la estadística descriptiva. Los datos siguieron una 

distribución no normal (p = 0,00) según las pruebas de normalidad aplicadas. Esta situación, 

se explica porque la variable de interés es categórica (nominal) y sigue distribuciones 

diferentes a la gaussiana, tales como binomial o hi cuadrado.(14) Estos hallazgos sugieren 

que las pruebas no paramétricas serían las más adecuadas a aplicar en caso de realizar 

alguna inferencia estadística en posteriores investigaciones donde se trabaje con idénticas 

variables.  

El universo de estudio fue de 57 pacientes pediátricos, de ellos el mayor número de 

pacientes perteneció al sexo masculino representado con más del 50 % de los sujetos. 

Respecto a la edad, todos los grupos de edades pediátricas estuvieron representadas con 

más de un sujeto. Hubo predominio del grupo de edad entre 5 -11 años. Estos hallazgos 

indican una mayor dispersión etaria de la enfermedad y se explican como consecuencia de 

violaciones de las medidas de contención de la COVID-19.(15) La presencia en Cuba de cepas 

más virulentas del SARS-CoV-2 constituye un factor contribuyente al incremento y 

dispersión etaria de la enfermedad.(16) Estos datos están en concordancia con las 

observaciones de Díaz Colina JA et al.,(17) quienes identifican 36 casos pediátricos de COVID-

19 en la provincia Santiago de Cuba; los grupos etarios más representados enclaustran 

edades entre 5-9,10-14 y 15-18 años con n= 8,10 y 10 individuos respectivamente. Los 

hallazgos obtenidos en el estudio, se ajustan además a las aseveraciones proporcionadas 

por Ferrer Castro JE et al.,(18) quienes detectan más del 50 % de los casos confirmados en el 

grupo de edad de 1 a 17 años en un estudio efectuado en la provincia Santiago de Cuba, 



 
 
año 2020, lo que sugiere dispersión de la enfermedad en diferentes grupos etarios. Por otro 

lado, respecto al sexo, los datos no concuerdan pues es el sexo masculino fue el más 

representado. A consideración del investigador del estudio, las diferencias identificadas entre 

resultados en relación al sexo pueden ser producto de las características demográficas entre 

las poblaciones de Camagüey y Santiago de Cuba o deberse a los criterios distintos de 

selección de los individuos entre una investigación y otra; incluso las discrepancias pueden 

ser resultado del azar. Se ajustan también a los reportes ofrecidos por (Merino-Navarro D y 

Díaz Periánez C) (19), estos investigadores en una investigación efectuada en España, 

detectan un número importante de niños contagiados con la COVID-19, lo que afirma la 

existencia de dispersión no solo en diferentes edades sino también en distintas geografías 

del mundo indistintamente del nivel de desarrollo alcanzado por los países. Rojas-Silva O et 

al.,(20) concuerdan con la presente investigación respecto a la dispersión de la enfermedad 

en todas las edades pediátricas, sin distinción de sexo.  

La sensibilidad diagnóstica de la prueba rápida de antígeno SARS-CoV-2 fue de 100 % y la 

especificidad no superó el 50 %. Por otra parte, el valor predictivo positivo y negativo 

superaron el 80 %. Estos hallazgos indican que el test rápido de antígeno garantiza que el 

número de enfermos sin detectar sea mínimo. El fenómeno se explica por la alta prevalencia 

de la COVID-19 en el periodo de la investigación y al perfeccionamiento tecnológico de la 

prueba diagnóstica que permitió sobre la base de fundamentos inmunológicos detectar 

antígenos virales. Estas aseveraciones guardan relación con los resultados ofrecidos por 

Domínguez Fernández M et al.,(21) quienes, en una investigación realizada en España, 

afirman que el test rápido de antígeno tiene una sensibilidad ≥ 95 %, sin embargo, la 

especificidad (100 %) de este estudio resulta superior a la reportada en la actual 

investigación (42.86 %). La diferencia encontrada respecto a la especificidad entre ambos 

estudios se debe al menor número de falsos positivos detectados por Domínguez Fernández 

M et al. (21) Los datos están además en concordancia con los   hallazgos de Ankesh Gupta et 

al.,(22) estos estudiosos son del criterio de que los test de antígenos basados en 

inmunoensayo cromatográficos tiene alta sensibilidad especificidad, así como valor 

predictivo. Sin embargo, los hallazgos de la investigación, no están en concordancia con los 

reportes de Flecha, A et al.,(23) quienes refieren un valor de especificidad (100 %) muy 

superior al de sensibilidad (70,3%). Esta diferencia en relación a los resultados de 

sensibilidad y especificidad entre estudios, a consideración del investigador de la presente 

experiencia y de Rodrigo A (24) se debe quizás al período de realización de la prueba 

diagnóstica, pues existen reportes que relacionan la baja sensibilidad del test de antígeno 



 
 
con la toma de muestras en los primeros 5 días de la infección cuando la carga viral no es lo 

suficiente alta. 

La validez diagnóstica o índice de validez del test rápido de antígeno SARS-CoV-2 fue 

superior al 85 %. Esta validez sugiere que el test es útil en edades pediátricas en periodo de 

pandemias de COVID-19, pues resulta muy sensible para detectar enfermos, que deben ser 

aislados. La alta validez se justifica por los indicadores: sensibilidad, especificidad y valores 

predictivos obtenidos durante la experiencia. 

Entre las limitaciones de la investigación se destaca el tamaño la población de estudio que 

pudo ser superior y por ende ofrecer más información, así como el tiempo de reclutamiento 

de pacientes (un mes) lo cual limitó indirectamente el tamaño de la población de estudio. El 

número de literaturas relacionadas con la validez de pruebas rápidas de antígeno realizadas 

a partir muestras de pacientes pediátricos fue insuficiente para contrastar los resultados. 

Los resultados de la investigación contribuyeron a confirmar o corroborar la hipótesis 

descriptiva de estimación planteada al inicio del estudio, pues la prueba rápida de antígenos 

SARS-CoV-2 muestra una validez de 85.96 %.  

Conclusiones 

La prueba rápida de antígeno SARS-CoV-2 resulta eficaz para el diagnóstico de la COVID-19 

en pacientes pediátricos.    
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