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RESUMEN 

Introducción: La infección por Chlamydia trachomatis (CT) se reconoce como la 

infección de transmisión sexual (ITS) bacteriana más frecuente. La Organización 

Mundial de la Salud, reporta aproximadamente 131 millones de casos anuales. 
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Objetivo: Evaluar el desempeño de la prueba rápida CROMATEST (Linear 

Chemicals. S.L. Barcelona, España) en muestras clínicas.  

Métodos: Se estudiaron 72 individuos (27 mujeres y 7 hombres) y el mismo 

número de muestras. De ellas, 38 exudados vaginales de adolescentes con 

sospecha de ITS atendidas en dos hospitales pediátricos de La Habana, y 34 

muestras de orina de voluntarios, aparentemente sanos, del Instituto de Medicina 

Tropical “Pedro Kourí”. Se aplicó el ensayo CROMATEST para la detección de CT 

y como prueba de referencia, una PCR-Tiempo Real (PCR-TR) comercial. Se 

calcularon, sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo (VPP) y negativo 

(VPN).  

Resultados: De las muestras estudiadas, seis resultaron positivas por la prueba 

rápida y cinco por la PCR-TR, una fue positiva sólo por la prueba de referencia. De 

las 66 muestras negativas, 65 fueron no reactivas por ambas pruebas, una fue 

negativa por PCR-TR y positiva por CROMATEST. El porcentaje de concordancia 

entre ambas pruebas fue del 95 % y el valor de Kappa 0,8182. Se obtuvo una 

sensibilidad de 83,33 %, una especificidad del 98,48 %, VPP de 83,33 % y VPN de 

98,48 %.  

Conclusión: La prueba rápida CROMATEST tuvo un desempeño excelente al 

compararla con la prueba de referencia, por esta razón recomendamos su 

utilización como prueba rápida para la detección de CT. 

Palabras clave: Chlamydia trachomatis; CROMATEST; Reacción en Cadena de la 

Polimerasa en Tiempo Real; ITS. 

 

ABSTRACT 

Introduction: Chlamydia trachomatis (CT) infection is recognized as the most 

common bacterial sexually transmitted infection (STI). The World Health 

Organization reports approximately 131 million cases annually.  
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Objective: To evaluate the performance of the CROMATEST rapid test (Linear 

Chemicals. S.L. Barcelona España), using clinical samples.  

Methods: A total of 72 individuals were studied (27 women and 7 men), and the 

same number of clinical samples. Of which, 38 vaginal swabs from adolescents 

with symptoms of STI from two pediatric hospitals from Havana, and 34 urine 

samples from apparently healthy volunteers, from the “Pedro Kourí” Institute of 

Tropical Medicine (IPK). The CROMATEST assay was applied to the samples and 

a commercial RT-PCR was used as reference test. Sensitivity, specificity, positive 

predictive value (PPV) and negative predictive value (NPV) were calculated.  

Results: Of the samples under study, six were positive by the CROMATEST rapid 

test, while five were reactive for CT by mean of RT-PCR. One sample was only 

reactive by the reference test. Of the 66 negative samples, 65 were non-reactive 

by both tests; one sample was negative by RT-PCR and positive by CROMATEST. 

The percentage of agreement between both tests was 95 % and the Kappa value 

0.8182. A sensitivity 83.33 %, specificity 98.48 %, PPV 83.33 % and NPV 98.48 %, 

were obtained.  

Conclusion: The CROMATEST rapid test had an excellent performance when 

evaluated against the reference test; we recommend its use as a rapid test for the 

detection of CT. 

Keywords: Chlamydia trachomatis; CROMATEST; Real Time Polymerase Chain 

Reaction; Sexually transmitted infections. 
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Introducción 

Las infecciones de transmisión sexual (ITS) se encuentran entre las 

enfermedades infecciosas más ampliamente distribuidas a nivel mundial, con un 

significativo impacto sobre la salud sexual y reproductiva de los individuos, pues 

se reportan aproximadamente un millón de nuevas infecciones cada día. La 

infección causada por Chlamydia trachomatis (CT) se reconoce como la ITS 

bacteriana más frecuente. La Organización Mundial de la Salud (OMS) reporta 

aproximadamente 131 millones de casos anuales en personas con edades 

comprendidas entre 15 y 49 años.(1) 

La mayoría de las infecciones por CT cursan asintomáticas, el 80 % de las mujeres 

y 50 % de los hombres no presenta síntomas. Por este motivo la prevalencia real 

de la infección podría estar subestimada y la mayoría de los casos no se 

diagnostican ni se tratan oportunamente.(1) En las mujeres, el diagnóstico tardío 

conlleva al desarrollo de enfermedades persistentes que provocan inflamación 

pélvica, embarazo ectópico, infertilidad femenina de origen tubárico, artritis 

reactiva y endocarditis.(2, 3) Durante la gestación puede ser causa de abortos 

repetidos, parto pre-término y rotura prematura de membranas, debido a la 

infección genital materna. En el recién nacido causa bajo peso, aumento de la 

mortalidad perinatal; conjuntivitis, ceguera y neumonía. Debido a la gravedad de 

las complicaciones y a que los individuos infectados pueden portar el 

microorganismo durante meses o años y trasmitir la enfermedad a sus parejas 

sexuales, su diagnóstico preciso y rápido sigue siendo un reto.(4, 5)  

Esta infección es un importante problema de salud en Cuba, pues se estima que 

afecta aproximadamente del 12 al 14 % de las parejas que acuden a consulta de 

infertilidad, en las cuales entre el 40 y 50 % de las veces, es la mujer la afectada.(6-

10) 

En Cuba, el diagnóstico de la infección por CT se realiza principalmente en 

pacientes sintomáticos, mediante pruebas rápidas disponibles en la red de salud. 
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Debido a la inespecificidad de dichas pruebas se obtienen resultados falsos 

positivos, lo cual conlleva a un número elevado de tratamientos innecesarios.(9-11)  

Las técnicas de amplificación de ácidos nucleicos (NAAT, del inglés Nucleic Acid 

Amplification Tests) constituyen el patrón de referencia para el diagnóstico de CT 

a partir de muestras uretrales, del cérvix y la orina, en virtud de su elevada 

sensibilidad y especificidad. Existe una escasa disponibilidad, de métodos de 

diagnóstico eficaces, con adecuada sensibilidad y especificidad, como la 

Reacción en Cadena de la Polimerasa (PCR) o el PCR-Tiempo Real (PCR-TR), por 

su costo elevado y la necesidad de infraestructura y personal calificado para su 

ejecución. Esta situación obstaculiza las capacidades diagnósticas y también 

impide la realización de tamizajes en poblaciones asintomáticas con riesgo 

elevado de infección.(12) De ahí, la necesidad de la implementación de nuevos 

métodos de diagnóstico que sean seguros, objetivos, económicos, sencillos y 

rápidos, para utilizar en las consultas médicas como apoyo al diagnóstico 

clínico.(13)  

Las pruebas de diagnóstico rápido que muestran valores aceptables de 

sensibilidad y buena especificidad podrían representar una alternativa para el 

diagnóstico oportuno en lugares donde no está disponible una prueba 

molecular.(14)  

En estos momentos, el sistema nacional de salud cubano requiere la introducción 

de una técnica de diagnóstico rápido que se distribuya y aplique en los diferentes 

niveles de atención, pues otros métodos que se han empleado anteriormente para 

estos fines no han tenido la especificidad adecuada. También se conoce que los 

métodos rápidos pueden generar resultados falsos positivos, por lo que deben 

complementarse con métodos moleculares de referencia.(6-11)  

El presente trabajo se realizó con el objetivo de evaluar el desempeño de la prueba 

rápida (CROMATEST, Linear Chemicals. S.L. Barcelona, España), basada en la 

detección del antígeno lipopolisacárido de CT. Se empleó como prueba de 
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referencia una PCR-TR para la detección del agente en muestras de exudado 

endocervical y orina, provenientes de pacientes sintomáticos y asintomáticos. 

 

Métodos 

Pacientes y muestras 

Se estudiaron 72 individuos y el mismo número de muestras, 38 exudados 

vaginales obtenidos de adolescentes con sospecha de ITS que acudieron a 

consulta de ginecología infantojuvenil de los hospitales pediátricos Juan Manuel 

Márquez y del Cerro. Además, 34 muestras de orina de voluntarios, aparentemente 

sanos, que se colectaron en el Instituto de Medicina Tropical “Pedro Kourí” (IPK), 

de ellos 27 fueron mujeres y 7 hombres.  

Las muestras se tomaron por duplicado, para poder analizarse simultáneamente, 

con la prueba rápida a evaluar y con el ensayo de referencia. 

Exudado vaginal 

La primera muestra se tomó con el hisopo suministrado por el estuche 

CROMATEST, siguiendo las indicaciones del fabricante.  

La segunda muestra se tomó con el hisopo que contiene el medio de transporte 

UTM-RT, (del inglés Universal Transport Medium - Room Temperature) (Copan 

Diagnostics Inc.). Luego de obtenida la muestra, según los procedimientos 

estándares, se introdujo el hisopo en el medio de transporte y este se conservó a 

-20 ºC en el laboratorio de ITS del IPK, hasta la realización de la prueba de 

referencia que consistió en un ensayo de PCR-TR para Chlamydia trachomatis. 

Orina 

Se colectaron 30 mL de orina en un frasco nuevo y estéril, se resuspendió la 

misma y luego se dividió en dos partes iguales (15 mL). Una de ellas se procesó 

para la prueba rápida, CROMATEST, siguiendo las indicaciones del fabricante. 
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La otra se centrifugó a 20 000 rpm durante 30 minutos, el sedimento obtenido se 

resuspendió en 2 mL de medio MEM (Merck Millipore, Alemania) y se conservó a 

-20 ºC hasta procesarse para la prueba de referencia (PCR-TR de Chlamydia 

trachomatis). 

Prueba de diagnóstico rápido CROMATEST 

Una vez obtenidas las muestras clínicas, se les aplicó el test de diagnóstico rápido 

CROMATEST para la detección de CT, siguiendo las indicaciones recomendadas 

por el fabricante. Esta prueba constituye un ensayo inmunocromatográfico que 

detecta el antígeno (Ag) lipopolisacárido (LPS) de CT, presente en muestras de 

exudado endocervical, uretral y orina. El casete contiene un anticuerpo (Ac) 

monoclonal anti-LPS, inmovilizado en la membrana, el cual reacciona con el Ag de 

LPS presente en la muestra. Durante la prueba el espécimen reacciona con el Ac-

monoclonal anti-Chlamydia conjugado a las partículas coloreadas. El resultado del 

ensayo se obtuvo en un tiempo comprendido entre 15 y 30 minutos, en 

dependencia de la muestra clínica.  

Extracción de ADN de las muestras clínicas para PCR-TR  

de Chlamydia trachomatis 

Se realizó la extracción de ADN de las 72 muestras clínicas mediante el estuche 

comercial QIAamp DNA Mini Kit (Qiagen, Alemania), a partir de un volumen de 200 

µL del medio de transporte UTM-RT, o de la orina, previa centrifugación a 4 000 

rpm por 20 minutos, siguiendo las indicaciones del fabricante.  

PCR-TR del gen de la MOMP de Chlamydia trachomatis 

Se utilizó como prueba de referencia, una PCR-TR comercial que amplifica y 

detecta un fragmento del gen que codifica para la proteína mayoritaria de la 

membrana de CT (MOMP, del inglés Major Outer Membrane Protein), empleando el 

estuche comercial Chlamydia trachomatis Real-TM, SACACE, (Sacace 

Biotechnologies Srl., Italia) y siguiendo las indicaciones del fabricante. El límite de 
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detección de la prueba es de 500 copias de genoma bacteriano. Además, este 

ensayo incluye un control interno que se añade desde el paso de la extracción de 

ADN, con el fin de detectar posibles inhibiciones de la muestra. 

Aspectos éticos 

La investigación se desarrolló según las normas actualizadas de la Declaración 

de Helsinki y las Guías Éticas Internacionales para estudios biomédicos en 

sujetos humanos (CIOMS).(15, 16) Antes de la toma de las muestras, a todos los 

participantes en el estudio se les brindó información sobre el mismo y los que 

estuvieron de acuerdo en participar, leyeron y firmaron un consentimiento 

informado. Las muestras se manejaron de manera confidencial, por lo que solo se 

identificaron con un código, no con nombres. En el caso de los pacientes de la 

consulta de ITS, solo el médico de asistencia conoció el nombre de los pacientes. 

Análisis estadístico 

Para la evaluación se determinó la concordancia diagnóstica de la prueba rápida 

CROMATEST con respecto al ensayo de referencia PCR-TR, mediante el cálculo 

del Índice Kappa (K). Se calcularon también otros indicadores de desempeño 

como la sensibilidad y la especificidad diagnóstica, para ello se utilizó el programa 

estadístico Epidat versión 3.1. 

 

Resultados 

Concordancia 

Las 72 muestras utilizadas para la evaluación, fueron válidas, tanto por el control 

del ensayo CROMATEST, como por el control interno de la prueba de referencia 

(PCR-TR). 

De las seis muestras reactivas por la prueba rápida CROMATEST, cinco fueron 

reactivas por el PCR-TR de CT. Adicionalmente, una muestra resultó reactiva sólo 
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por la prueba de referencia (PCR-TR). De las 66 muestras negativas, 65 fueron no 

reactivas por ambas pruebas, una fue negativa por el PCR-TR y positiva por el 

CROMATEST (Tabla 1).  

Tabla 1- Análisis de la concordancia entre la prueba CROMATEST y en el ensayo  

de referencia (PCR-TR). 

 

 

Prueba Diagnóstica (Estuche 

CROMATEST) 

PRUEBA DE REFERENCIA 

(PCR-TIEMPO REAL) 

 Positivo Negativo Total 

Positivo 5 1 6 

Negativo 1 65 66 

Total 6 66 72 

 

La concordancia entre ambas pruebas fue del 95 %. 

La concordancia entre dos observadores fue: 

Índice observado: 0,9722 

Índice esperado: 0,8472 

Valor de Kappa 0,8182 

Kappa mínimo: -0,0141, Kappa máximo: 0,9445. Estadístico Z: 6,9425; p=0,0000 

De acuerdo a la concordancia y al valor del Índice Kappa, la prueba CROMATEST 

puede ser considerada como muy buena. 

Especificidad y sensibilidad diagnóstica 

En la Tabla 2 pueden observarse varios indicadores de desempeño de la prueba 

CROMATEST. 

Tabla 2- Sensibilidad y especificidad diagnósticas de la prueba CROMATEST. 

INDICADORES DE DESEMPEÑO VALOR IC 95 % 

Sensibilidad 83,33 45,18-100 

Especificidad 98,48 94,78-100 

Índice de validez 97,22 92,73-100 

Valor predictivo positivo 83,33 45,18-100 

Valor predictivo negativo 98,48 94,78-100 
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Prevalencia 8,33 1,25-15,41 

 

Especificidad diagnóstica 

De las 72 muestras estudiadas, 65 resultaron no reactivas por ambas pruebas, 

mientras que una fue negativa por la prueba de referencia (PCR-TR) y positiva por 

CROMATEST. Una muestra fue positiva por la prueba de referencia y negativa por 

CROMATEST, por lo que la especificidad diagnóstica fue de 98,48 % (Tabla 2).  

Sensibilidad diagnóstica 

De las 72 muestras analizadas, cinco fueron positivas por ambas pruebas (la 

prueba rápida CROMATEST y la prueba de referencia PCR-TR), una fue positiva 

sólo por la prueba rápida y una fue positiva por la prueba de referencia (Tabla 2). 

Esto arrojó resultados de sensibilidad de un 83,3 %, con un índice de validez del 

95 %, valor predictivo positivo (VPP) de 83,3 % y valor predictivo negativo (VPN) 

de 98,48 %, con una prevalencia de la infección de 8,33 %. 

 

Discusión 

La infección genital por CT constituye un importante problema de salud pública a 

nivel mundial, ya que es la ITS bacteriana más frecuente y de mayor distribución.(1) 

La infección en el 80 % de las mujeres cursa de forma asintomática, lo que influye 

en que se mantenga la trasmisión. En la mayoría de los casos se produce un 

diagnóstico tardío o nunca se realiza, lo cual conlleva a una infección crónica con 

complicaciones y secuelas. Por esta razón, es recomendable realizar el tamizaje 

periódico en grupos poblacionales específicos, principalmente en mujeres 

jóvenes y otros grupos, con riesgo elevado de infección.(17)  

Existen muy pocos estudios cubanos que estimen la frecuencia de infección por 

CT utilizando métodos moleculares con elevada especificidad y sensibilidad. 

Debido al alto costo de los mismos, el uso de estas técnicas en el país está 
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limitado a algunas instituciones hospitalarias de la capital por lo que no se cuenta 

con suficientes datos sobre la circulación de CT en la población aparentemente 

sana.  

En los últimos años en Cuba, se han distribuido en la red de salud pruebas rápidas 

que si bien constituyen una alternativa diagnóstica para el tamizaje de la 

infección, requieren de su validación con pruebas de referencia.(9) 

A partir de dichos antecedentes, se decidió realizar el presente estudio donde se 

incluyeron adolescentes con síntomas asociados a la infección por CT y jóvenes 

asintomáticas. Como las NAAT constituyen los métodos de referencia para el 

diagnóstico de CT, en esta investigación se utilizó una de PCR-TR comercial, para 

la evaluación de la prueba rápida CROMATEST. Con ambas pruebas se obtuvieron 

resultados en cuanto a la prevalencia de la infección, equivalentes y similares a 

los reportados en los pocos estudios previos realizados en Cuba y a otros en el 

resto del mundo.(6-11)  

Al aplicar la prueba rápida CROMATEST a las 72 muestras, se obtuvo una 

prevalencia de la infección de 8,33 %, esta cifra coincide con las de otros estudios 

cubanos que evaluaron las frecuencias de infección por CT en mujeres mediante 

técnicas moleculares en los que las cifras estuvieron entre 6,9 y 8,3 %.(6-11) Esto 

puede atribuirse a que la población analizada estaba constituida por adolescentes 

con síntomas de infección ginecológica y otras jóvenes asintomáticas. En la 

mayoría de los estudios realizados en el mundo basados en técnicas moleculares, 

las frecuencias de infección por CT son significativamente superiores en 

pacientes sintomáticas o que acuden a consultas de ITS, en comparación con las 

asintomáticas y las de la población en general.(18-20) 

La sensibilidad de la prueba rápida CROMATEST evaluada fue inferior a la 

reportada en el inserto que ofrece la casa comercial, tanto para el caso de las 

muestras cervicales femeninas (97 %), como para las muestras de orina 

masculina (98,5 %). Los fabricantes utilizaron como referencia la misma prueba 

de PCR-TR que se utilizó en el presente estudio. En esta evaluación no se 
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analizaron muestras de exudados uretrales masculinos, tal y como recomienda el 

estuche comercial, muestra para la cual los fabricantes refieren una sensibilidad 

del 97,7 %. Esta pudiera constituir una limitación del estudio de evaluación, al no 

incluir este tipo de muestras. Además, en el caso de las orinas, surge la limitante 

de que dicha muestra necesita de un paso de centrifugación, por lo que solo puede 

ser realizada en el laboratorio, no directamente en la consulta. 

Varios reportes comparan las pruebas rápidas con pruebas de amplificación de 

ácidos nucleicos. En un estudio realizado en China en el año 2006, se evaluó la 

prueba rápida Clearview Chlamydia MF contra una prueba de reacción en cadena 

de la polimerasa (PCR Cobas Amplicor CT/NG) y obtuvo una sensibilidad de 49,7 

%. (21) La sensibilidad obtenida en el presente estudio, es similar a la sensibilidad 

reportada por Widdice y cols., (83,9 %), al evaluar la prueba Chlamydia Rapid Test, 

en una investigación realizada en Estados Unidos.(22) Sin embargo, es superior a 

las sensibilidades que reportan otros estudios como el realizado por Van 

Dommelen, presentado en el año 2010, donde se evaluó y comparó el desempeño 

de tres marcas de pruebas rápidas, en los que se obtuvieron 17,1 % para Biorapid 

Chlamydia Ag test, 25 % para QuickVue Chlamydia test y 22,5 % para Handilab-C. 

En los dos estudios referidos anteriormente la técnica de referencia para la 

evaluación fue la PCR Cobas Amplicor CT/NG (Roche, EE.UU).(23) 

Rojas y cols., evaluaron la prueba rápida HEXAGON CHLAMYDIA contra una 

prueba de amplificación mediada por transcripción y obtuvieron una sensibilidad 

de 75,0 %, inferior a la obtenida en el presente estudio para la prueba rápida 

CROMATEST.(24) 

En Cuba, en el año 2014, se evaluó la prueba de detección rápida Chlamy-check-1 

frente a dos técnicas de PCR, obteniendo valores de sensibilidad de 100 %, sin 

embargo la especificidad fue extremadamente baja, del 13 %.(9) 

La especificidad obtenida en la presente investigación (98,48 %), fue superior a la 

que informa el inserto de la prueba rápida (98,3 % para las muestras cervicales 

femeninas y 94,2 % para las muestras de orina). También fue superior a la 
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reportada en algunas investigaciones similares, como la evaluación de la prueba 

Clearview Chlamydia MF, donde los investigadores obtuvieron una especificidad de 

97,9 %.(21) Así mismo, en el estudio donde se evaluó la prueba Chlamydia Rapid Test 

reportaron una especificidad de 97,8 %.(22) En la investigación realizada por Van 

Dommelen en el año 2010, donde se evaluaron tres pruebas rápidas de diferentes 

marcas; Biorapid Chlamydia Ag Test, QuickVue Chlamydia test y Handilab-C, 

obtuvieron 93,7 %, 99,7 % y 88,8 % de especificidad, respectivamente.(23) La 

especificidad obtenida para la prueba HEXAGON CHLAMYDIA fue de 84,5 %.(24) 

En el estudio realizado en Cuba en el 2014, obtuvieron una especificidad para la 

prueba Chlamy-check-1 de 13 %, valor marcadamente inferior al obtenido en el 

presente trabajo, para la prueba CROMATEST.(9) Los autores plantean como una 

de las causas de la baja especificidad, la posibilidad de ocurrencia de reacciones 

cruzadas con los LPS presentes en otros microorganismos, fundamentalmente en 

las bacterias gramnegativas e incluso, en otras especies dentro del propio 

género.(9, 25) 

El alto valor de concordancia (índice de Kappa 0,8182) obtenido entre la prueba 

rápida en evaluación y la PCR de referencia, demuestra que ambos sistemas 

tienen una buena correlación. 

Como en cualquier ITS, la ocurrencia de resultados falsos positivos en el 

diagnóstico puede traer consigo problemas psicosociales, causar incertidumbre 

y discrepancia entre los miembros de la pareja. Además, conlleva al uso 

indiscriminado de antibióticos, lo cual contribuye al desarrollo de la resistencia 

antimicrobiana con una implicación económica por gastos innecesarios en 

medicamentos. La prueba CROMATEST es capaz de identificar con excelente 

precisión aquellos individuos que no tienen la infección (VPN) y es buena para 

identificar los verdaderos positivos (VPP), aunque hay algunos casos (alrededor 

de un 17 % de los positivos) que pueden escapar al diagnóstico. 

El sistema evaluado CROMATEST mostró buena sensibilidad, si se tiene en cuenta 

que la sensibilidad obtenida (83,3 %) fue superior a lo que se reporta en la literatura 



Revista Cubana de Medicina Tropical. 2023;75(2):e988 

  
14 

  Esta obra está bajo una licencia  https://creativecom m ons.org/licenses/b y - nc/4.0/deed.es_E S 
  

para este tipo de prueba, donde la sensibilidad varía desde un 50 a un 80 %. Por 

otro lado, la especificidad fue muy buena. El índice de Kappa estuvo por encima 

del 0,8; por lo que se considera que el ensayo CROMATEST tiene muy buena 

concordancia con la prueba de referencia.  

Teniendo en cuenta las complicaciones que puede provocar la infección genital 

por Chlamydia trachomatis para la salud reproductiva, sobre todo de la mujer, es 

necesario contar, en los diferentes centros de salud de nuestro país, con métodos 

diagnósticos que sean económicos, rápidos y que proporcionen resultados 

confiables. Por los excelentes valores de especificidad, sensibilidad y 

concordancia diagnóstica con la prueba de referencia, los autores de la presente 

investigación, recomendamos la utilización del estuche CROMATEST, como 

prueba rápida para la detección de Chlamydia trachomatis.  
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