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el límite de detección para cada una de las pruebas rápidas que
se estaban analizando. Las cargas virales se calcularon
considerando el ciclo umbral de detección de fluorescencia en
el que empezaba a detectarse el amplicón específico del gen de
la proteína de matriz M2 (Ct) en la técnica de referencia RT/PCR
(Roche), y extrapolando este valor en las curvas de calibración
elaboradas mediante diluciones seriadas de un plásmido
control de número de copias conocido que contenía ese gen y
que se incluye como control en el kit de cebadores-sondas.

Se evaluaron 2 test comerciales diferentes: Clearview®
(CV) Influenza A&B (Inverness Medical) y Quick Vue® (QV)
Influenza A+B (Biomerieux). Ambos se utilizaron siguiendo  las
indicaciones del fabricante y los resultados obtenidos fueron
interpretados por, al menos, 2 de los autores del estudio. 

Las 22 muestras analizadas poseían un rango de cargas
virales comprendido entre 1x102 y 1x108 copias/ml. Ambos test
antigénicos mostraron una sensibilidad de moderada a baja: el
test QV fue el que mostró una sensibilidad mayor (45%) y un
límite de detección más bajo (1x104 copias/ml). De las 22
muestras analizadas, 10 dieron un resultado positivo mediante
esta técnica. Las cargas virales de estas muestras estaban
comprendidas entre 1,74x 104 copias/ml y 1,9 x 108 copias/ml.
Dos de las muestras, resultaron negativas para este test a pesar
de tener cargas virales de 3,96x106 y 2,39x106 copias/ml
respectivamente. La sensibilidad respecto de la PCR-RT fue del
50% aproximadamente. El test CV fue positivo para 3 muestras,
todas con valores de Ct comprendidos entre los ciclos 20-25. El
número de muestras positivas para cada uno de los test
empleados por intervalos de Ct, la sensibilidad  respecto a la
técnica de referencia (RT/PCR) y los límites de detección para
cada técnica  se muestran en la tabla 1.

Los test rápidos han demostrado poseer un amplio rango
de sensibilidades para el diagnóstico no sólo de la  gripe
An/H1N1, sino también de las gripes estacionales de otros
años6,7. Los test evaluados en nuestro estudio mostraron un
rango de sensibilidades respecto de la técnica de referencia del
15% al 45% para la detección de gripe An/H1N1. Estos datos
son similares a los encontrados en otros estudios8. El test QV
fue el que mostró mejores resultados en cuanto a sensibilidad y
límite de detección. Al igual que en otros trabajos como en el
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Los virus de la influenza A H3N2, H1N1 y los virus de la
influenza B, son los principales agentes causales de infecciones
respiratorias en humanos durante la época invernal,
provocando importantes problemas de morbi- mortalidad en
niños, ancianos y enfermos crónicos1. La reciente aparición de
una nueva cepa de virus de la gripe A (gripe An/H1N1) supone
un serio problema sanitario a nivel mundial y hace necesaria la
aplicación de métodos diagnósticos rápidos que permitan
llevar a cabo un diagnóstico urgente y eficaz2. La PCR-RT
(reacción en cadena de la polimerasa con transcripción en
reverso) ha sido designada como la técnica de referencia para
la determinación de la infección por el virus An/H1N1 tanto por
el CDC de Atlanta como por la OMS3. Esta técnica tiene muchas
ventajas, principalmente su sensibilidad y especificidad, pero
requiere personal experto para su realización y una
infraestructura adecuada. En este contexto los test rápidos o
las PCRs convencionales ofrecerían como ventajas su fácil
realización y un menor requerimiento de infraestructura.
Existen pocos datos acerca de la fiabilidad diagnóstica de estos
test4. Se sabe que son capaces de distinguir entre influenza A y
B pero que no pueden, dentro de la influenza A, detectar el
subtipo, por lo que no servirían para hacer un diagnóstico
definitivo de infección para la variante pandémica. No
obstante, y dado que está comprobado que durante el pico
epidémico gripal de la temporada 2009-2010, la nueva
variante de gripe An/H1N1 ha sido la predominante5, estos test
rápidos podrían ser útiles como diagnóstico presuntivo de gripe
An/H1N1, siempre y cuando se establezca su sensibilidad
respecto de la técnica de referencia y el límite de detección de
cada uno de ellos. En este estudio se incluyeron 22 exudados
nasofaríngeos que previamente habían sido positivos por PCR a
tiempo real.  Se determinaron las cargas virales de cada
muestra para gripe An/H1N1 y, posteriormente, se evaluó la
sensibilidad respecto a la prueba de referencia, estableciéndose
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de Vasoo et al.9, la sensibilidad del test se situó en torno a un
50%. Otros estudios, sin embargo, sitúan esta sensibilidad en
torno al 70%10. Además este test posee un límite de detección
más bajo, por lo que sería útil en muestras con cargas virales
por encima de 1 x 104 copias/ml. El test CV mostró valores
inferiores tanto en sensibilidad como en límite de detección;
éste último se situó 2 diluciones por encima del test QV. Todas
las muestras positivas por el test de detección rápida CV tenían
Ct bajos en la técnica de referencia y, por lo tanto cargas virales
altas. Por tanto, y en vista de los resultados obtenidos, podemos
concluir que estos test rápidos pueden ser útiles en el
diagnóstico presuntivo de gripe An/H1N1 en muestras clínicas
con cargas virales altas. 
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Ct: ciclo umbral de detección de fluorescencia; RT/PCR: reacción en cadena de la polimerasa con transcripción en reverso; CV: Clearview® Influenza A&B; QV: Quick
Vue®Influenza A+B.

Tabla 1 Número de muestras positivas para los test rápidos por intervalos de Ct, sensibilidad respecto a
la técnica de referencia (RT/PCR) y límites de detección para cada técnica.

Test

CV

QV

Número de muestras positivas por intervalo de 

Ct

<20 20-<25 25-30 >30

0 3 0 0

0 3 4 3

Sensibilidad (%) respecto la RT/PCR

3/22 (13,63%)

10/22 (45,45%)

Límite de detección

1x106 copias/ml

1x104 copias/ml


