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EVALUACION DE TRES MARCAS
COMERCIALES DE PRUEBAS RAPIDAS
PARA LA DETECCION DE VIH

EVALUATION OF THREE COMMERCIAL
BRANDS OF HIV RAPID TESTS

Eduardo Miranda-Ulloa*?, Soledad Romero-Ruiz*®,
Ronal Bricefio-Espinoza'*, Daniel Santos-Anaya’®

Sr. Editor. Uno de los principales problemas en las
zonas rurales de Per( es la transmision vertical del
VIH. El problema aumenta cuando las gestantes por
diferentes causas no acuden a los servicios de salud,
por lo que el personal de salud se ve en la obligacién de
realizar labores de visitas domiciliarias. En la actualidad,
el Ministerio de salud (MINSA) usa pruebas rapidas
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inmunocromatograficas de tercera generacion para
atender el diagnostico en estas zonas rurales, es decir
solo detectan anticuerpos contra el VIH. Ultimamente,
han aparecido pruebas rapidas inmunocromatograficas
comerciales de cuarta generacion, es decir, que detectan
simultineamente antigeno p24 y anticuerpos de VIH,
acortando de esta manera el periodo de ventana. La
presencia de antigeno p24 nos indicara una infeccion
temprana del VIH.

Con el propésito de conocer la marca con mayor
eficiencia diagnostica es que se evalud la reactividad
de tres marcas de kits comerciales de pruebas rapidas
inmunocromatograficas disefiadas para la deteccion
simultdnea de antigeno p24 y anticuerpos de VIH.
Durante el segundo semestre del 2013 se realiz6 un
estudio de evaluacién de prueba diagnéstica cualitativa.
Las marcas evaluadas fueron: Alere Determine TM
- HIV- 1/2 Ag/Ab Combo @, SD Bioline HIV Ag/Ab
Combo @ y Onsite HIV Ab/Ag 4ta Gen Rapid Test ©.
Estas tres marcas fueron escogidas debido a que ya se
usan en Peru en algunos centros de salud particulares y
organizaciones no gubernamentales (ONG).

Para la evaluacion, se selecciond de la Seroteca del
Laboratorio de Referencia Nacional de VTS VIH/SIDA,
163 sueros, de los cuales 43 sueros fueron positivos a
antigeno p24 confirmados por EIA Innotest HIV Antigen
mAb Neutralization Reagents ® (prueba gold estandar
para Ag p24), 60 sueros fueron positivos y 60 negativos
a anticuerpos contra VIH confirmados por Inmunoensayo
en Linea (LIA) © (prueba gold estandar para anticuerpos).
Para evitar sesgos todos los sueros fueron reconfirmados
previos a la evaluacion con las pruebas rapidas en estudio.
Para el analisis inmunocromatografico las tres marcas
utilizaron anticuerpo monoclonal anti VIH-p24; en relacion
al tipo de antigeno usado, la marca Onsite usa antigenos
recombinantes gp 120 y gp 41 de VIH-1y gp 36 de VIH-2,
sin embargo, las marcas Alere y SD no especifican en sus
insertos qué tipo de antigenos utilizan, solo mencionan que
usan antigenos recombinantes para VIH-1/2.

Los ensayos fueron realizados segun la metodologia
especificada en los insertos de cada marca. Las lecturas
de las tres marcas incluyeron una banda para Ag p24 y
una banda para anticuerpos. En el presente estudio, la
sensibilidad y especificidad diagnostica hallada para la
deteccion de anticuerpos para las tres marcas fue de 100%.
La sensibilidad diagnéstica hallada para la deteccién de
Ag p24 de Alere Determine, SD Bioline y Onsite fueron:
54,8%, 47,6% y 14,3% respectivamente. (Tabla 1).

En relacion a la sensibilidad y especificidad diagndstica
hallada para la deteccién de anticuerpos, los resultados
demuestran que no existen diferencias con lo presentado
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Tabla 1. Resultados de la reactividad de las tres marcas
evaluadas frente a los valores reportados en sus insertos

Reportes de los

Evaluacion insertos

SD . SD .
Alere Bioline Onsite Alere Bioline Onsite

Sensibilidad diagndstica
para Ab (%) 100 100 100 100 100 100

Especificidad diagnéstica
para Ab (%) 100 100

Sensibilidad diagnéstica
para Ag p24 (%) suE el

100 99,2 100 100

14,3 92,3* 100**

*Incluy6 117 muestras para su evaluacion, ** Incluy6 32 muestras para su evaluacion

por el fabricante. La pequefia variacion que se da en la
marca Alere Determine cuya especificidad diagnéstica
fue de 99,2% (inserto) @, podria deberse a la robustez
del panel de muestras negativas.

Los resultados de sensibilidad de antigeno p24 son
discordantes a los reportados en sus respectivos
insertos; estas discordancias podrian deberse a que el
panel de suero seleccionado fue procedente de pacientes
peruanos. Sin embargo, las muestras evaluadas por cada
fabricante fueron procedentes de otros paises, pues
existen evidencias que una de las razones para explicar
estas discordancias seria la variabilidad antigénica del
VIH, por lo que nuestro panel se sujetaria mas a nuestra
realidad. A pesar que la marca Alere Determine mostro
mayor sensibilidad que las otras dos marcas, 20 de los
43 sueros resultaron falsos negativos a antigeno p24 de
VIH. Sin embargo, el resultado es alentador ya que la
deteccion de antigeno p24 es relevante porque permite
identificar una infeccién temprana (periodo de ventana),
permitiendo en las gestantes tomar las medidas
preventivas para evitar la trasmision vertical y tener un
tratamiento antirretroviral en forma oportuna.

Los resultados muestran que entre los kits evaluados el
mejor candidato de la marca de kit comercial para ser
usado en el tamiz del diagnoéstico de VIH es Alere Deter-
mine TM - HIV- 1/2 Ag/Ab Combo.
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“SERUMS” PROGRAM (RURAL AND URBAN
MARGIN HEALTH CARE SERVICE) AND
MIGRATION OF DOCTORS: REGARDING A
COHORT OF DOCTORS IN LIMA

Christian R. Mejia*?, Dante M. Quifiones-Laveriano?3°

Sr. Editor. En el Ultimo numero de su revista se
menciona que uno de los problemas del Servicio Rural
y Urbano-Marginal en Salud (SERUMS), ademés de
su inconstitucionalidad, es que no contribuye a la
retencion del personal de salud . Nosotros hicimos una
cohorte conformada por 166 médicos egresados de las
facultades de medicina de Lima Metropolitana, a los que
les preguntamos su intencidn de trabajo en provincias
antes y después de la realizacion del SERUMS. Esto
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