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RESUMEN

La influenza constituye un problema relevante de salud publica debido a su elevada morbilidad, rapida
transmision y riesgo de complicaciones clinicas. El objetivo del presente estudio es evaluar el
desempefio diagnostico de la prueba rapida QuickVue™ Influenza A+B en comparacion con la RT-
gPCR, la cual es considerada método molecular de referencia. Para ello, se analizaron 94 muestras de
hisopado nasal mediante ambos métodos. Se calcularon sensibilidad, especificidad y coeficiente de
concordancia kappa (k) con el objetivo de estimar la utilidad clinica de la prueba rapida. Los resultados
indicaron que QuickVue™ present6 una sensibilidad aproximada del 64.3 % y una especificidad del
98.5 %. El coeficiente kappa obtenido (k = 0.692) mostr6 una concordancia moderada entre la prueba
rapida y la RT-qPCR. Desde el punto de vista clinico, la elevada especificidad no respalda el uso de
QuickVue™ como herramienta de tamizaje o apoyo diagnéstico, particularmente durante temporadas
con incrementos significativos de casos de influenza, donde la rapidez diagndstica resulta esencial. La
sensibilidad limitada obliga a interpretar los resultados negativos con cautela, ya que se recomienda la

confirmacién molecular por RT-PCR; en este sentido, la prueba rapida pierde valor diagnostico.
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Diagnostic Performance of the QuickVue Rapid Test in Detecting Influenza
A and Influenza B

ABSTRACT

Influenza is a significant public health problem due to its high morbidity, rapid transmission, and risk
of clinical complications. The objective of this study is to evaluate the diagnostic performance of the
QuickVue™ Influenza A+B rapid test in comparison with RT-qPCR, which is considered the molecular
gold standard. To this end, 94 nasal swab samples were analyzed using both methods. Sensitivity,
specificity, and kappa coefficient (k) were calculated to estimate the clinical utility of the rapid test. The
results indicated that QuickVue™ had an approximate sensitivity of 64.3% and a specificity of 98.5%.
The kappa coefficient obtained (x = 0.692) showed moderate agreement between the rapid test and RT-
qPCR. From a clinical standpoint, the high specificity does not support the use of QuickVue™ as a
screening or diagnostic support tool, particularly during seasons with significant increases in influenza
cases, where rapid diagnosis is essential. The limited sensitivity requires caution in interpreting negative
results, as molecular confirmation by RT-PCR is recommended; in this sense, the rapid test loses its

diagnostic value.
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INTRODUCCION

La influenza es una enfermedad respiratoria viral aguda que afecta el tracto respiratorio superior e
inferior en individuos de diversas edades, y constituye un grave problema de salud publica a nivel
mundial. Esta causada por virus ARN pertenecientes a la familia Orthomyxoviridae, que comprenden
los tipos A, B, C y D, siendo el tipo A el de mayor relevancia epidemioldgica debido a su capacidad de
infectar tanto a humanos como a animales, asi como su elevada tasa de mutacion (Muentes-Bailon et
al., 2024).

La infeccion se manifiesta mediante sintomas locales, como odinofagia y ardor traqueal, y sistémicos,
como fiebre, cefalea, mialgias y artralgias, mediados en gran medida por la liberacion de citoquinas
inflamatorias (M. Franz, P. Jorge). Las personas que contraen influenza usualmente se recuperan dias
después de la infeccion inicial, aunque los sintomas prolongados pueden indicar complicaciones. La
neumonia es reconocida como la complicacion mas mortal, especialmente en adultos mayores. Cerca
del 10% de la poblacion mundial se ve afectada por la influenza anualmente, siendo responsable de
medio millon de muertes al afio (Javanian M et al, 2021).

Los virus de influenza A se clasifican en subtipos segiin la combinacion de dos glicoproteinas de
superficie altamente antigénicas: la hemaglutinina (HA) y la neuraminidasa (NA), con al menos 18
subtipos de HA y 11 de NA descritos, lo que da lugar a variantes como HIN1 y H3N2 (Salvador-
Baltazar et al., 2024). Existen también la influenza B, la cual se divide en dos linajes genéticos
principales; B/Victoria y B/Yamagata (Seleka M., et al, 2017), y la influenza tipo C, la cual provoca
una enfermedad de menor gravedad y es mas parecida a un resfriado comun (Zambon M. C., 1999).
Entre los métodos de deteccion del virus de la influenza, el ensayo de reaccion en cadena de la
polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR) se considera el método de referencia, debido a su alta
sensibilidad y especificidad para la identificacion del virus y la diferenciacion de sus subtipos (Javanian
et al., 2021). Otro enfoque utilizado para la subtipificacion de la neuraminidasa (NA), es el ensayo de
inhibicion de la neuraminidasa, el cual suele complementarse con una PCR confirmatoria en casos de
resultados inconclusos. Sin embargo, este método requiere de cultivo viral, y la subtipificacion se

obtiene en un plazo de una a dos semanas, lo cual lo convierte en un método bastante lento (Alvarez,

A. C. et al, 2008).
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Durante temporadas con incrementos significativos en casos de influenza, como lo es la temporada
invernal, las pruebas rapidas de deteccion de influenza (RIDTs) constituyen una herramienta
diagnostica de uso frecuente debido a su rapidez y accesibilidad (Salvador-Baltazar ef al., 2024; Hara
et al,. 2013 ). Entre las RIDTs mas utilizadas se encuentra la prueba QUICKVUE™ Influenza A+B
Test, disefiada para la deteccion de antigenos de los virus de la influenza tipo A y B a partir de muestras
de hisopado nasal y nasofaringeo. La combinacion de la evaluacion clinica con métodos diagndsticos
rapidos sigue siendo un componente clave para disminuir la carga de la enfermedad y la incidencia de
complicaciones asociadas (Vega-Guerrero, 2023). En este contexto, el objetivo del presente estudio es
evaluar el desempefio diagndstico de la prueba rapida QUICKVUE™ para la deteccion de influenza en
comparacion con la técnica molecular de referencia RT-PCR, para poder determinar su utilidad clinica
en escenarios de alta circulacion viral, particularmente durante la temporada de invierno.
METODOLOGIA

Toma de muestras para la prueba rapida de influenza QUICKVUE™

Se recolectaorn 94 muestras de hisopados nasales en el mes de enero del 2026, todas de distintos
pacientes, las cuales se mantuvieron en solucion salina y en refrigeracion, hasta el momento de la
extraccion de acidos nucleicos.

Prueba rapida QUICKVUE™

Para el diagnoéstico de influenza mediante la prueba rapida QUICKVUE™, se emplearon los reactivos
incluidos en el kit comercial, siguiendo las instrucciones de este mismo. La solucion reactiva fue
dispensada en el tubo correspondiente, agitando suavemente para facilitar su disolucion. Posterior a
esto, el hisopo se introdujo en el tubo de reactivo, rotando las veces necesarias para favorecer la
liberacion del material biologico, y cuidando de mantener el hisopo dentro del tubo durante un minuto.
El hisopo fue desechado conforme a la normativa de desechos de residuos bioldgicos peligrosos
biolégico-infecciosos. Finalmente, la tira de prueba fue insertada en el tubo de reactivo, respetando la
orientacion indicada, y se procedio a la lectura de resultados segun el tiempo establecido.

Extraccion de acidos nucleicos (ARN y ADN) de muestras de influenza

La extraccion de acidos nucleicos a partir de muestras de influenza se llevé a cabo utilizando el sistema

automatizado KingFisher Flex™ (Thermo Fisher Scientific), junto con el kit MagMAX™
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Viral/Pathogen Nucleic Acid Isolation Kit, siguiendo el protocolo predeterminado del fabricante.

Tabla 1. Reactivos utilizados en la extraccion de acidos nucléicos

Buffer de elucion 50 uLb
Etanol al 80% 650 uL
Buffer de lavado 400 pL.
Control Interno 10 uL
Proteinasa K 5ulL

La manipulacion de muestras de influenza, correspondientes a los mismos pacientes a quienes se les
realizé la prueba rapida, se realizd bajo condiciones de bioseguridad apropiadas, utilizando bata,
cubrebocas, careta, cofia, calzado exclusivo de laboratorio y doble guante, con el fin de minimizar el
riesgo de contaminacion cruzada y exposicion del personal. Las muestras fueron manipuladas dentro
de una campana de bioseguridad de flujo laminar clase II tipo A2. Se dispensaron 200 pL de muestra
en cada pocillo de la placa de extraccion, verificando cuidadosamente el orden y la correspondencia de
cada muestra para evitar errores de identificacion. Una vez concluido el procesamiento de las muestras
para su extraccion, el hisopo de cada una de las muestras fue dispuesto conforme a los procedimientos
establecidos en la normativa vigente para el manejo de residuos peligrosos bioldgico-infecciosos
(RPBI).

Las perlas magnéticas para la extraccion de ADN se prepararon mezclando 53 mL de binding solution
con 2 mL de perlas magnéticas, y se agregaron 275 pL de esta suspension a cada pocillo que contenia
la muestra. La placa de extraccion se colocd en el equipo KingFisher™, y el protocolo automatizado se
ejecutd durante 23 minutos. Una vez terminada la extraccion, se extrajeron los reactivos del equipo, y
la placa con los acidos nucleicos eluidos, se selld6 con Parafilm™ y se almaceno a 4 °C hasta su uso
posterior.

RT-qPCR

La RT-PCR en tiempo real se realiz6 con ayuda del sistema para PCR en tiempo real CFX96TM (Bio-

Rad). También se utilizé el kit Allplex™ Panel Respiratorio 1 (Flu / VSR / Subtipificacion Flu A), el

cual es un ensayo cualitativo in vitro para la deteccion simple o multiple de virus de Flu A, Flu B, VSR
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A, VSR B, Flu A-H1, Flu A-H3 y Flu A-H1pdm09.

Tabla 2. Reactivos utilizados en la RT-PCR

Reactivo Descripcion Cantidad de reactivo
(por muestra)

Agua libre de | Control Negativo (NC) grado PCR de SuL
RNasa calidad ultrapura:

- Agua esterilizada como control Negativo
5x RP1 MOM Mezcla de Oligos MuDT (MOM) SulL
5x Buffer Buffer para RT-PCR en un paso SuL
Enzima Mix Mezcla de enzimas para la RT-PCR en un solo paso. | 2uL
Muestra A 8uL
Control Positivo | Mezcla de patdogenos y clones de IC 8uL
(RP1 PC)
Total — 25ul

Interpretacion de Resultados

Tabla 3. Interpretacion de resultados para el Panel Respiratorio 1 (Flu/ VSR / Subtipificacion Flu A)

Fluordforo Analito
Grafica 1 Grafica 2
FAM VSR A Flu A
HEX VSR B FluB
Cal Red 610 Flu A-H1pdm09 Flu A-H1
Quasar 670 IC Flu A-H3
RESULTADOS

Se analizaron un total de 94 muestras clinicas, las cuales fueron procesadas tanto mediante la prueba
rapida QUICKVUE™ Influenza A+B como por RT-qPCR, considerada método de referencia. En el
subconjunto analizado (n = 94 muestras para este grupo), la comparacion entre la prueba rapida y la

RT-qPCR mostro la siguiente distribucion:




Tabla 4. Distribucion de verdaderos positivos, falsos positivos, falsos negativos y verdaderos negativos
de la prueba QuickVue™ Influenza A+B respecto al método de referencia RT-PCR

Verdaderos Positivos 18
Falsos Positivos 1

Falsos Negativos 10
Verdaderos Negativos 65

Con base en los resultados obtenidos, se elaboraron tablas de contingencia y se calcularon la
sensibilidad, la especificidad y el coeficiente de concordancia kappa (k):

Tabla 5. indices de concordancia y coeficiente kappa para la evaluacion del desempefio diagnostico

Indice de Acuerdos (Po) indice de Acuerdos por Azar (Pe) | Coeficiente kappa (k)

0.883 0.620 0.692

Tabla 6. Desempefio diagnostico de la prueba QuickVue™ Influenza A+B
Sensibilidad Especificidad

64.3% 98.5%

DISCUSION DE RESULTADOS

Tabla 7. Escala de interpretacion del coeficiente kappa

Coeficiente Kappa [ Interpretacion

0.00-0.20 Ninguno

0.21-0.39 Minimo

0.40 - 0.59 Débil

0.60 - 0.79 Moderado

0.80-0.90 Alto

0.90 - 1.00 Casi perfecto

McHugh ML. Interrater reliability: the kappa statistic. Biochem Med 2012;22(3):276-82

De acuerdo con la escala de interpretacion de kappa, el valor obtenido corresponde a una concordancia

moderada entre la prueba rapida QUICKVUE y la RT-qPCR.
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Por otro lado, la sensibilidad observada (64.3 %) fue notablemente inferior al valor reportado por el
fabricante (=94 %), dejando fuera ~37% de casos PCR-positivos. Este hallazgo es consistente con
multiples estudios sobre pruebas rapidas de influenza, donde se ha descrito que las RIDTs presentan
una sensibilidad variable y a menudo limitada, especialmente en comparacion con métodos moleculares
(Quach C., et al, 2002).

La especificidad del 98.5% indica que fueron muy pocos los falsos positivos observados en este grupo,
sin embargo, la prueba rapida detecto flu B, cuando en realidad era una variante de flu A, lo cual es
clinicamente relevante. Esto sugiere que un resultado positivo por QUICKVUE tiene un bajo valor
confirmatorio, aumentando la probabilidad de tratamiento innecesario o aislamiento injustificado. Este
comportamiento (alta especificidad disfrazada y menor sensibilidad) es caracteristico de muchas
pruebas rapidas de antigeno, sin embargo la especificidad con una mayor N de positivos se podria
evaluar si en realidad es del 98.5%

El coeficiente kappa (k = 0.692) mostré una concordancia moderada entre ambos métodos. Aunque el
indice de acuerdo observado (Po = 0.873) fue alto, el ajuste por el acuerdo esperado por azar (Pe =
0.587) reduce la magnitud real de la concordancia. Esto indica que, si bien los métodos coinciden en
una proporcién importante de casos, no son intercambiables desde el punto de vista diagndstico.
CONCLUSIONES

La reduccioén en la sensibilidad observada en la prueba de antigenos QUICKVUE puede atribuirse a
diversos factores, entre ellos la baja carga viral al momento de la toma de muestra, particularmente en
fases tempranas o tardias de la infeccion, asi como a variaciones en la calidad y tipo de muestra. Estos
hallazgos concuerdan con lo descrito en la literatura para pruebas rapidas de deteccion de influenza.
La prueba QUICKVUE demostr6 una elevada especificidad, sin embargo, eso no respalda su utilidad
como herramienta de tamizaje rapido, especialmente en escenarios donde se requiere una toma de
decisiones clinicas inmediata. En este contexto, las pruebas de diagnoéstico rapido han adquirido
particular relevancia durante temporadas con incrementos significativos en la circulacion del virus de
la influenza, ya que permiten una orientacion diagnostica inicial 4gil y operativamente accesible, pero

antes de su uso hay que evaluar si esta herramienta diagnostica es éticamente correcta debido al gran

numero de falsos negativos y los falsos positivos que se enmascaran con otras determinaciones.
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Debido a su sensibilidad limitada, un resultado negativo no excluye la presencia de infeccion, por lo

que en pacientes con alta sospecha clinica debe considerarse la confirmacion mediante métodos

moleculares. En este sentido, la RT-qPCR mantiene su papel como estandar de referencia para el

diagnostico definitivo de influenza y la identificacion de sus subtipos.

En conjunto, la prueba QuickVue puede considerarse una herramienta diagndstica complementaria

dentro del algoritmo de diagnostico de influenza. Sin embargo, sus limitaciones en sensibilidad obligan

a interpretar los resultados negativos con cautela, manteniendo la vigilancia clinica, particularmente en

periodos de alta incidencia de la enfermedad.
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