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Resumen:  Objetivo: evaluar la sensibilidad y especificidad de dos pruebas rápidas
utilizadas en el nuevo algoritmo de diagnóstico de VIH en Bolivia, Alere DetermineTM
HIV 1/2 como prueba de tamizaje y Uni-GoldTM HIV como prueba confirmatoria.
Métodos: estudio descriptivo, no experimental. Se utilizaron 60 muestras de suero
provenientes de diferentes establecimientos de salud de Cochabamba con resultados
reactivos para VIH, enviadas a LABIMED desde enero a junio de 2016 para
confirmación. Las 60 muestras (27 positivas y 33 negativas para VIH) fueron procesadas
con Alere DetermineTM HIV 1/2 y Uni-GoldTM HIV.
Resultados: alere DetermineTM HIV 1/2 presentó una sensibilidad del 100% y una
especificidad del 54,5%. Uni-GoldTM HIV reportó una especificad del 97% y una
sensibilidad del 92,6%.
Conclusiones: la sensibilidad de Alere Determine TM HIV 1/2 cumplió con el criterio
del Ministerio de Salud y Deportes de Bolivia (Prueba rápida de tamizaje debe tener una
sensibilidad ? 99,8%). La especificidad de Uni-GoldTM HIV en este estudio no alcanzó
el criterio de especificidad del Ministerio (Prueba rápida de confirmación debe tener una
especificidad ? 99,9%).
Palabras clave: anticuerpos contra VIH, diagnóstico temprano, serodiagnóstico del
SIDA, pruebas inmunológicas, sensibilidad y especificidad, algoritmo.
Abstract:  Objective: to evaluate the sensitivity and specificity of the two rapid tests
used in the new algorithm of HIV diagnosis in Bolivia, Alere DetermineTM HIV 1/2
as a screening test and Uni-Gold TM HIV as a confirmatory test.
Methods: this is a descriptive and non-experimental study. Sixty serum samples were
used with reactive results for HIV from different health establishments in Cochabamba
sent to LABIMED from January to June 2016 for HIV confirmation. e 60 samples
(27 positive and 33 negative for HIV) were tested with Alere DetermineTM HIV 1/2
and Uni-GoldTM HIV.
Results: Alere DetermineTM HIV 1/2 presented a sensitivity of 100 % and a specificity
of 54,5%. Uni-GoldTM HIV reported a sensitivity of 92,6% and a specificity of 97%.
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Conclusions: the sensitivity of Alere Determine TM HIV 1/2 fulfilled the criteria of the
Ministry of Health and Sports of Bolivia (rapid screening test must have a sensitivity ?
99.8%). e specificity of Uni-GoldTM HIV in this study did not fulfill the Ministry?s
specificity criterion (rapid confirmation test must have a specificity ?99.9%).
Keywords: HIV antibodies, early diagnosis, AIDS serodiagnosis, inmunologic tests,
sensitivity and specificity, algorithm.

Las pruebas rápidas (PRs) para diagnóstico de VIH en general son
inmunoensayos que detectan cualitativamente anticuerpos producidos
contra el virus en líquidos biológicos. La membrana de una PR está
cubierta de antígenos recombinantes de VIH en la región de prueba  1  .
La normativa del Ministerio de Salud en Bolivia establece que la PR para
tamizaje debe tener una sensibilidad ? 99,8% y la PR para confirmación
debe tener una especificidad ? 99,9%  2  .

Las pruebas rápidas han ganado importancia en el diagnóstico de VIH
debido a que los resultados son inmediatos, económicos, fáciles de utilizar,
distribuir y cada nueva generación acorta más el periodo de ventana
(tiempo de detección en fase aguda cuando el nivel de anticuerpos es
muy bajo)  3  , permitiendo mejorar la oportunidad de diagnóstico en la
población de riesgo y en aquellos con los que se tiene solo una oportunidad
de asesoramiento  4, 5 .

Estas pruebas rápidas están siendo utilizadas en algoritmos
internacionales como en Brasil  4  , África, EEUU  6,   7 , República
Democrática del Congo  8  , Bolivia  2   y otros países.Una investigación
realizada en Perú determinó que la sensibilidad diagnóstica de Alere
DetermineTM HIV 1/2 para anticuerpos contra antígenos del VIH es
de 100 % e indican que esta PR es la mejor candidata para ser utilizada
en el tamizaje de pacientes con riesgo de infección por VIH  9  . Estudios
en Brasil también señalan que Uni-Gold HIV en conjunción con otra
prueba rápida de alta sensibilidad es ideal para ser parte de un algoritmo
de diagnóstico basado solo en pruebas rápidas realizadas en paralelo  4, 5 .

Por lo cual, el objetivo de esta investigación fue determinar la
sensibilidad y especificidad de Alere DetermineTM HIV 1/2 y Uni-
GoldTM HIV, pruebas comerciales utilizadas en el nuevo algoritmo de
diagnóstico de VIH en Bolivia a partir de muestras de suero de pacientes
residentes en el departamento de Cochabamba.

Material y métodos

El presente estudio es una investigación descriptiva, no experimental
realizada en el laboratorio de Virología ? Laboratorio de Investigación
Médica (LABIMED), Facultad de Medicina de la Universidad Mayor de
San Simón durante el periodo de enero a junio de 2016.

Se seleccionaron un total de 60 muestras de suero procedentes de
pacientes residentes en el departamento de Cochabamba. 27 muestras
de suero sanguíneo con resultado reactivo confirmado por Western
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blot y/o carga viral (grupo verdaderos enfermos) y 33 con resultado no
reactivo confirmado por Western blot y/o carga viral (grupo verdaderos
sanos). No se incluyeron muestras visiblemente hemolizadas, ictéricas y
lipémicas, que no fueron transportadas en cadena de frio o sin formulario
A4 y de pacientes menores de 18 meses de edad.

Las 60 muestras de suero fueron procesadas con la Prueba rápida 1
(PR1) (Alere DetermineTM HIV 1/2 ? Alere Medical Co., Ltda, Japón)
como prueba de tamizaje y laPrueba rápida 2 (PR2) (Uni-GoldTM HIV ?
Trinity Biotech, Irlanda) como prueba confirmatoria. La determinación
de sensibilidad y especificidad de las dos pruebas rápidas se realizó en base
al número de verdaderos enfermos y sanos utilizando una tabla de 2x2 que
compara verdaderos positivos y negativos con falsos positivos y negativos
de ambas pruebas rápidas ( Tabla 1 y 2).

El presente estudio cuenta con aprobación del comité ético de la
Facultad de Medicina. Todos los pacientes firmaron el consentimiento
informado antes de la realización de las pruebas para VIH.

Resultados

De las 60 muestras de suero utilizadas 27 tenían resultados reactivos y 33
no reactivos. Todas fueron procesadas por las pruebas rápidas 1 y 2. Los
resultados de ambas pruebas rápidas se presentan en la Tabla 1 y 2.

La PR1 detectó 27/27 muestras reactivas que corresponden al 100% de
resultados reactivos en el grupo de verdaderos enfermos. Sensibilidad de
100% para las 60 muestras ( Tabla 1).

Tabla 1.
Contingencia 2x2 para PR1.

Fuente. Elaboración propia

La PR2 HIV detectó 25/27 muestras reactivas que corresponden
al 92,6% de resultados reactivos en el grupo de verdaderos enfermos.
Sensibilidad de 92,6% para las 60 muestras ( Tabla 2).
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Tabla 2.
Contingencia 2x2 para PR2.

Fuente. Elaboración propia

La PR1 reportó 18/33 muestras no reactivas que corresponden al
54,5 % de resultados no reactivos en el grupo de verdaderos sanos.
Especificidad de 54,5% para las 60 muestras ( Tabla 1).

La PR2 reportó 32/33 muestras no reactivas que corresponden al 97%
de resultados no reactivos en el grupo de verdaderos sanos. Especificidad
de 97% para las 60 muestras ( Tabla 2).

Los resultados de sensibilidad y especificidad de las pruebas rápidas se
contrastan en la Tabla 3.

Tabla 3.
Comparación de sensibilidad y especificidad de PR1 Y PR2

Fuente. Elaboración propia

Discusión

Si bien en la actualidad las PR son ampliamente utilizadas por su menor
costo y facilidad de utilización  3  , otros estudios indican que algunas
pruebas rápidas tienen una sensibilidad reducida y durante la etapa
aguda de infección por VIH se producen más resultados falsos negativos,
detectando solo el 91% de los casos positivos  10  , cuando la normativa en
Bolivia exige una sensibilidad ? 99,8% para pruebas rápidas de tamizaje  2  .

El Ministerio de Salud en Bolivia indica que la primera prueba rápida
debe tener una sensibilidad ? 99,8%  2  . En este estudio la primera
prueba rápida (Alere DetermineTM HIV 1/2) presentó una sensibilidad
del 100% para las 60 muestras utilizadas, cumpliendo con el criterio del
Ministerio de Salud.
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Una evaluación de Alere DetermineTM HIV 1/2 realizada por la
OMS encontró que para 250 muestras esta prueba tenía 100% de
sensibilidad y una especificidad del 99,4%  11  . Sin embargo, un estudio
realizado en Uganda señaló problemas con la especificidad de esta prueba
rápida reportando un elevado número de falsos reactivos en 1 000
casos negativos, 96 fueron falsos reactivos)  12  . En este estudio la
especificidad de Alere DetermineTM HIV 1/2 fue de 54,5% (de 33 casos
negativos, 15 fueron falsos reactivos).Un estudio realizado en la República
Democrática del Congo atribuyó un elevado número de falsos reactivos
en esta PR por reactividad cruzada e inespecificidad o defectos del sistema
inmune  7  .

Uni-GoldTM HIV reportó una sensibilidad de 92,6% y especificidad
de 97% para las 60 muestras procesadas. Estudios realizados en Brasil,
donde evaluaron la marca Uni-GoldTM HIV indican que con esta prueba
se obtuvieron resultados casi idénticos a los obtenidos con ELISA Ag/Ac
4  .

A causa de la baja sensibilidad de Uni-GoldTM HIV reportada en este
estudio (92,6%), no se recomienda como prueba de tamizaje, por tanto,
aquellos establecimientos de salud que utilizan esta prueba deberían
utilizar otra prueba rápida con mayor sensibilidad para el tamizaje de
pacientes.

Estudios en Brasil también señalan que Uni-GoldTM HIV en
conjunción con otra prueba rápida de alta sensibilidad es ideal para ser
parte de un algoritmo de diagnóstico basado solo en pruebas rápidas
realizadas en paralelo, permitiendo mejorar la oportunidad de diagnóstico
en la población de riesgo y en aquellos con los que se tiene solo una
oportunidad de asesoramiento  4, 5 . Otros estudios en África y E.E.U.U.
utilizan Uni-GoldTM HIV como prueba confirmatoria y/o desempate
en algoritmos basados en pruebas rápidas  6, 7 . Según el protocolo del
nuevo algoritmo en Bolivia, la prueba de confirmación utilizada es Uni-
GoldTM HIV debido a su elevada especificidad, estudios realizados en
México indican que esta marca tiene una especificidad de 99,7 a 99,8%
13  . Para el Ministerio de Salud en Bolivia, la segunda prueba rápida
de confirmación debe tener una especificidad ? 99,9%  2  . En este
estudio Uni-GoldTM HIV alcanzó una especificidad del 97% para las 60
muestras procesadas.

La conjunción de estas dos PR en el diagnóstico de VIH en Bolivia
ha tenido éxito en el reconocimiento de pacientes seropositivos y
seronegativos. Se recomienda utilizar un mayor número de muestras de
pacientes en distintos estadios de infección por VIH y evaluar otras
pruebas rápidas que se utilizan en Bolivia para mejorar el diagnóstico de
VIH.
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