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Proves i evidéncies

Prova de deteccioé rapida de la infeccié per VIH

Gloria Oliva, Cari Almazan, Mireia Guillén

Agéncia d'Avaluacié de Tecnologia i Recerca Mediques (AATRM). Barcelona.

Adaptacio de I'informe Prueba de deteccion rdpida de la infeccion por VIH realitzat en el marc de col-laboracié previst en el Pla de Qualitat per
al Sistema Nacional de Salut a I'empara del conveni subscrit entre I'Institut de Salut Carles Ill, organisme autonom del Ministeri de Sanitat i

Consum i 'AATRM.

Introduccio

Darrerament en el nostre pais i en la majoria dels pai-
sos occidentals s’observen modificacions en la forma de
propagacidé de la infeccié pel virus de la immunodefi-
ciéncia humana (VIH) i dels seus determinants: dismi-
nueixen els casos atribuits a usuaris de drogues de via
parenteral (UDVP) mentre que augmenten els casos de
transmissié heterosexual, especialment en dones i grups
vulnerables (poblacié immigrant). També es detecta un
increment de les conductes de risc i de la prevalenca de la
infeccid en determinats col-lectius (homosexual).

Possiblement han influit en aquests canvis epide-
miologics la progressiva implementacié d’intervencions
preventives en alguns col-lectius amb conductes de risc i
la introduccid, al 1996, del tractament antiretroviral de
gran activitat (TARGA) que ha allargat la supervivencia i
la qualitat de vida de les persones afectades, de manera
que les taxes de mortalitat relacionades amb aquesta
infecci6 s’han reduit a mitjan els anys 90 fins a arribar a
les xifres que s’havien registrat al comengament de I’e-
pidemia.

S’ha detectat, també, un important retard en el
diagnostic de la infecci6 pel VIH i la reemergencia d’al-
tres malalties de transmissié sexual com son la sifilis i la
gonorrea'”.

A Espanya, el test de detecci6 del VIH es realitza de
forma gratuita i confidencial en tot el Sistema Nacional
de Salut. Es realitza tant als hospitals i centres d’atenci6
primaria publics com a centres de cribratge alternatius
gestionats per ONG relacionades amb la sida. Les raons
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d’aquest retard en el diagnostic semblen més relacionades
amb la falta de percepci6 de risc i amb altres barreres psi-
cologiques que amb I’accessibilitat de la prova. Aixi,
segons el Pla multisectorial d’infecci6 per VIH i sida, és
necessari iniciar una politica activa de promocié de la
prova del VIH i d’assessorament (counselling) entre la
poblacié i de sensibilitzacié dels professionals sanitaris
per augmentar la seva implicaci6 en el tema’. El diagnos-
tic precog del VIH suposa beneficiar-se de la terapia anti-
retroviral en les etapes primerenques de la infeccid i
modificar conductes afavoridores del contagi del virus,
inclosa la transmissié vertical.

Per tal de reduir el temps de diagnostic i afavorir 1’ac-
cés a les proves diagnostiques s’han desenvolupat les
proves de detecci6 rapida per VIH. Aquestes proves con-
sisteixen en un assaig de lectura visual que es realitza
amb un equipament minim i genera un resultat en menys
de 15-20 minuts en comparacié amb la prova estandard
de cribratge (tecniques d’enzimoimmunoassaig, EIA) que
genera el resultat en hores o dies.

Epidemiologia de la infeccié pel VIH a Catalunya

A Catalunya, la notificaci6é de nous diagnostics d’in-
fecci6 pel VIH es realitza de manera voluntaria i anonima
des de gener de 2001. De I’analisi de les seves dades se’n
deriva que les relacions sexuals (homosexuals i heterose-
xuals) sén la causa més probable de les infeccions
(73,5%). Els diagnostics d’infeccié pel VIH entre la
poblacié immigrant representa el 27,7% de tots els nous
diagnostics®.

Es manté el descens de la taxa de transmissio vertical
produit els darrers anys, gracies a 1’efectivitat de la profi-
laxi antiretroviral durant ’embaras, cesaria electiva i pro-
filaxi antiretroviral postpart al nen. No obstant aixo0, con-
tinuen produint-se infeccions pel VIH a I’edat pediatrica
per via maternoinfantil com a conseqiiencia de controls
de I’embaras inadequats en dones infectades pel VIH.

El nombre estimat de persones vives infectades a
Catalunya durant ’any 2003 és al voltant de 33.000
(0,6%). Als darrers anys estimats es produeix un augment
no significatiu d’aquesta prevalenca.
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L’any 2004 es van realitzar 31,8 proves diagnostiques
del VIH per 1.000 habitants, xifra similar a la d’altres pai-
sos europeus. El nombre de proves diagnostiques realit-
zades als centres de deteccié voluntaria de forma anoni-
ma €s estable i continua sent relativament baix en nombre
absolut’.

La cobertura d’aquesta prova entre les dones emba-
rassades a I’any 2000 va ser elevada, encara que no com-
pleta, observant-se una variacié segons el tipus d’hospital
(93,8% ptblics 1 71,2% privats). Entre el grup d’"UDVP,
encara que la majoria s’havien realitzat alguna vegada la
prova diagnostica del VIH, aquest percentatge disminueix
en les darreres mesures (82,7% al 2002 1 72,7% al 2004).
En el grup d’homes homosexuals o bisexuals s’observa
un increment progressiu entre els que s’havien realitzat la
prova alguna vegada (81,0% en el 2004) i entre els que
I’havien realitzat més d’un cop (58,2% en el 2004)>.

El retard diagnostic observat entre els nous diagnosti-
cats d’infeccié pel VIH oscil-la entre el 41% i el 43%
segons les diferents fonts d’informacié. El percentatge de
retard és superior en els homes, en les persones de més
edat i en els heterosexuals®.

Descripcio6 de les proves de deteccio rapida del VIH
comercialitzades a Espanya

Les proves de detecci6 rapida del VIH es comercialit-
zen en un kit que inclou tot el necessari per a la seva rea-
litzacid, no requereixen d’equipament addicional i dispo-
sen d’un control de procediment incorporat. La mostra
pot ser sang sencera, plasma o serum. Quan el resultat de
la prova és positiu (resultat preliminar) es recomana la
realitzacié d’una prova confirmatoria (immunoelectro-
transferencia o Western-Blot), mentre que si el resultat és
negatiu es considera definitiu. En cas de resultat indeter-
minat, s’aconsella repetir la prova en un mes*.

A Espanya, amb data de gener de 2008 hi ha 6 proves
de diagnostic rapid per al VIH autoritzades. A la Taula 1
es mostren les seves principals caracteristiques, destacant
que el procés de realitzaci6 dels tests Immunocomb I1
HIV 1&2 Bispot i Core HIV 1&2 és més complex que la
resta de proves i que I’OraQuick® Advance Rapid HIV 1/2
pot utilitzar com a mostra el fluid oral.

L’Organitzacié Mundial de la Salut (OMYS), a través del
Department of Blood Safety and Clinical Technology,
periodicament avalua les tecniques d’EIA i les proves de

TAULA 1. Descripcio dels tests rapids del VIH comercialitzats a Espanya

Abbott Determine Immunocomb II Core HIV 1&2 MiraCare Rapid Insti HIV-1/2 OraQuick Advance
HIV-1/2 HIV 1&2 Bispot HIV Antibody Test antibody Rapid HIV-1/2

. MedMira Biolytical OraSure

Fabricant Abbott Japan CO. Ltd. Orgenics Ltd Core Diagnostics Laboratories Inc Laboratories Techniologies Inc.
(EUA)
) Abbott Tnvernes RAL Biogen | HIV Test Laboratorios
Comunicant* Cientifica . Quimigranel S.A Tecnica |Diagnostica| Distributors| . . Vitro S.A. Leti Laboratorios, S.L.
Iberica Biomedical
SA. S.L. S.L.
Data d’entrada al Desembre | Gener Octubre Abril Febrer | Novembre .
mercat espanyol 2003 | 2007 Febrer 2004 2004 | 2006 2007 | 2007 Abril 2007 Octubre 2007
Tipus d’assaig Immunocromatografia EIA* Immunocromatografia | Immunocromatografia Immunoassaig Immunocromatografia
‘% Sensibiitt 100/99:4 100/99.7 99.4/99,8 97.6/976 99.6/994 99,6100
especificitat”
Temps de caducitat 6-9 mesos 15 mesos 24 mesos 12 mesos 15 mesos 6 mesos
Temperatura 230C 48°C 430C 230C 1530°C 227°C
d’emmagatzament
M Sang, serum Seérum Seérum Sang, sérum Sang, serum Fluid oral, sang
ostra . . . . .
1 plasma 1 plasma (50 pl) 1 plasma 1 plasma 1 plasma

Nre. tests per Kit 100 36 25 20 | 25
Preu unitari 6,23 € 558€ 304€ 18€ 8€ 9-11€

a: Comunicant a la Subdireccié General de Productes Sanitaris del Ministeri de Sanitat i Consum.

b: Valoraci6 de la capacitat diagnostica dels tests disponibles a Espanya realitzada por 1’Organitzacié Mundial de la Salut, els Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) dels EUA i avaluadors independents.
c¢: Preu amb data de 2008 sense IVA (preu orientatiu, ja que es podrien aplicar politiques de descompte segons els acords i compromisos

comercials segons indiquen les empreses distribuidores)
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detecci6 rapida del VIH. Els resultats d’aquestes avalua-
cions estan disponibles a Internet (http://www.who.int/bct).

En general, la sensibilitat de les proves rapides és
comparable amb les tecniques d’EIA, mentre que I’espe-
cificitat és inferior. No obstant aixo, existeix la percepcio
entre els analistes que a la practica diaria 1’especificitat
podria ser inferior a I’observada en el context d’assaigs
clinics.

Les proves rapides tenen un cost més elevat que les pro-
ves convencionals (de 3 a 18 euros comparat amb 0,5 a
1,2 euros), pero obtenen el resultat en menys temps.

Objectiu

L’Agencia d’Avaluaci6 de Teconologia i Recerca
Mediques i dins del Pla de Qualitat del Sistema Nacional
de Salut va realitzar un estudi sobre les proves de detec-
ci6 rapida del VIH amb els objectius de descriure les
indicaciones i1 experiencies previes del seu Us i també
valorar I’aplicabilitat d’aquesta prova en el nostre con-
text. En el present document es presenten només les indi-
caciones de les proves rapides del VIH.

Metodologia

Es va dur a terme una revisi6 sistematica de ’eviden-
cia cientifica fins a desembre de 2007 en que es van
incloure guies de practica clinica (GPC), documents de
consens i revisions sistematiques de I’evidencia cientifica
(RSEC) sobre les indicacions de la prova de detecci6
rapida del VIH. Es van consultar les bases de dades
bibliometriques Pubmed/Medline, Cochrane Database of
Systematic Reviews, Database of Abstracts of Reviews of
Effects (DARE), US National Guidelines Clearinghouse,
ISI Proceedings, Tripdatabase. Dos revisors van avaluar
de forma independent la qualitat dels documents selec-
cionats mitjancant 1’AGREE (Appraisal of Guidelines
for Research and Evaluations) per a les GPC i I’adapta-
ci6 d’Oxman AD et al. per a les revisions.

Es van revisar webs d’organitzacions i institucions
relacionades amb la sida i literatura gris. Es va realitzar
una cerca manual a partir dels documents seleccionats.
També es va contactar amb empreses distribuidores de les
proves de detecci6 rapida comercialitzades a Espanya.

Resultats

De 118 documents identificats se’n van seleccionar
34. La qualitat metodologica fou entre baixa i moderada,
en general. Les principals limitacions van ser 1’ambigiii-
tat en la definicié dels criteris d’inclusié/exclusié i del
vincle d’evideéncia cientifica i grau de recomanacid, la no
inclusio dels beneficis/riscos en les recomanacions 1 la
manca d’informacié quant a la revisié externa.
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Indicacions de les proves de deteccié del VIH

A continuacid, es descriuen les indicacions obtingu-
des a través de la revisid sistematica amb el seu grau de
recomanacio si consta en el document:

1) Cribratge prenatal del VIH en dones que arriben al

part sense saber si son portadores del VIH

— La prova de deteccidé del VIH s’hauria d’oferir a totes
les gestants i no només les considerades dintre dels
grups de risc (I-A)*¢assenyalant la voluntarietat de la
prova (I12-B)’

— La prova s’hauria d’oferir cada 3 mesos a aquelles ges-
tants amb resultat negatiu pero que segueixen exposades
a factors de risc d’infecci6 per VIH (I13-B)>"*

— Les gestants amb resultat positiu s haurien de derivar a
especialistes que ofereixin seguiment, atencid i assesso-
rament (III-C)

— S’hauria de repetir la prova en el tercer mes de gestacio
quan la carrega viral de resultats anteriors ha estat ele-
vada (no hi ha nivell d’evidéncia cientifica ni grau de
recomanacio)®

2) Cribratge del VIH en adolescents i adults
Per a aquest grup de poblacié les principals recoma-
nacions identificades son:

— S’hauria de realitzar el cribratge del virus a tots els ado-
lescents i adults amb risc de tenir la infeccié per VIH
(grau A)°

—No es recomana el cribratge rutinari a adolescents i
adults que no presenten un risc elevat de sofrir la infec-
ci6 del VIH (grau C)*

—La prova del VIH s’hauria d’oferir a adults, adoles-
cents, nens (i a dones embarassades) que presenten
simptomes de la infeccid, o bé, que han estat exposats
al VIH (no hi ha nivell d’evidencia cientifica ni grau de
recomanacio)’

3) Serveis d’urgéncia de centres sanitaris

Es recomana la implantacié de la prova rapida del
VIH en els serveis d’urgencies en dues RSEC de baixa
qualitat metodologica'®". Aixi mateix, es considera que la
prova de deteccio rapida pot ser util per a la selecci6 de
pacients d’alt risc d’infeccié per VIH que no reben regu-
larment atencié medica (per exemple serveis d’urgencia)
1 que possiblement no tornen a buscar els resultats.
D’altra banda, oferir la prova de deteccid a pacients
ingressats incrementa el nombre de pacients que coneixen
el seu estat serologic'”.

4) Postexposicioé ocupacional al VIH

S’entén per exposicié ocupacional aquella exposicid
al VIH per part dels treballadors sanitaris en 1’exercici de
la seva professio. En aquest cas, les recomanacions ela-
borades per determinats organismes plantegen que la



GLORIA OLIVA i cols. - PROVA DE DETECCIO RAPIDA DE LA INFECCIO PER VIH

detecci6 precog de la infeccid i el posterior tractament, en
cas de resultat positiu, poden millorar el pronostic de la
infeccié™". Aixi mateix, els professionals de la salut hau-
rien de rebre tant consell sanitari com clinic, indepen-
dentment d’haver rebut tractament profilactic* i la intro-
duccié del test rapid de deteccié del VIH pot reduir la
profilaxi antiretroviral postexposicid".

5) Postexposicié no ocupacional al VIH
Les exposicions no ocupacionals al VIH sén aquelles

situacions accidentals en les quals es produeix contacte
amb sang i/o altres liquids biologics (semen, secrecions
vaginals, etc.) de manera accidental; tot i haver pres
mesures de prevencio (per via sexual o parenteral) fora de
I’ambient sanitari. Tot i que I’evidencia cientifica identi-
ficada és de baixa qualitat es recomana que quan el focus
d’infeccid és una persona VIH positiva, o bé, amb estat
serologic desconegut, s’ha de realitzar la prova en les
segiients situacions: de contacte i penetracié anal o vagi-
nal, sexe oral amb/sense ejaculacid, esquitxada seminal
ocular’®. Es desaconsella la prova en relacions sexuals
entre dones.

6) Programes d accés directe a poblacions d alt risc en
instal-lacions no estrictament hospitalaries (outreach
settings)

Es demostra que facilitar la prova en centres no estric-
tament sanitaris afavoreix la identificacié de persones
amb estat serologic desconegut i que normalment no
busca 1’atencid sanitaria convencional' ™', Aixi doncs, la
implementacié del test de deteccié rapida en unitats
mobils i centres alternatius de diagnostic i consell (cen-
tres d’intercanvi de material de venopunci6 i de trobada
de poblaci6 homosexual) faciliten 1’accessibilitat de la
prova a poblacié vulnerable.

Finalment, a la Taula 2, es mostra un resum de les
indicacions amb els seus corresponents objectius.

TAULA 2.Resum de les indicacions de les proves de deteccié del VIH

Conclusions

— Les proves de detecci6 rapida del VIH soén assajos de
lectura visual que poden realitzar-se facilment, amb un
equipament minim, i generen resultats en menys de
20 minuts. Es realitzen amb mostres de sang, serum i
plasma, i en el cas d’un test també amb fluid oral.
Aquestes noves proves séon més rapides i més cares
comparades amb les convencionals.

— La prova de detecci6 rapida del VIH podria ser ttil en els
centres sanitaris per a aquelles situacions que requereixen
disposar dels resultats en el menor temps possible i poder
instaurar el tractament adequat (per exemple per dismi-
nuir la transmissié perinatal durant el part, per exposicid
accidental ocupacional i per situacions d’emergencia).

— Es destaca I’us de la prova en centres no estrictament sani-
taris per tal de facilitar-ne 1’accés a la poblacié vulnerable
i marginal, amb risc d’infecci6 per VIH i que habitualment
no son usuaris de 1’atencié medica convencional.

Recomanacions

— En cas d’instaurar un programa de deteccié rapida del
VIH es recomana seleccionar la poblacié diana, establir
un control de qualitat intern i extern, estar coordinat
amb un laboratori de referéncia, ensinistrar adequada-
ment als professionals, facilitar assessorament especific
(counselling) als pacients, assegurar la confidencialitat
de les dades i obtenir el consentiment informat dels
pacients.

— Realitzar un registre o monitoratge de I’aplicaci6 de la
prova de detecci6 rapida del VIH amb la finalitat de
valorar I’efectivitat del programa.

— A més de reforgar les mesures de prevencid, s’haurien de
potenciar les intervencions destinades a promoure la
prova del VIH, I’assessorament i el diagnostic precog de
la infecci6 en persones que hagin tingut practiques de risc.

Indicacions

Objetius

Cribratge prenatal del VIH a dones embarassades que arriben
al part i desconeixen el seu estat serologic

Identificar dones portadores del VIH i iniciar el tractament
adequat per evitar la transmissio vertical

Cribratge del VIH en adolescents i adults

Identificar adolescents i adults portadors del VIH amb risc
elevat d’infecci6

Serveis d’urgencia de centres sanitaris

Identificar portadors del VIH en pacients amb risc elevat
d’infeccid que arriben a urgeéncies i no requereixen ingrés
hospitalari

Postexposicié ocupacional al VIH

Reduir la profilaxi antiretroviral postexposicié innecessaria

Postexposicié no ocupacional al VIH

Iniciar la profilaxi antiretroviral postexposicié amb el menor
temps possible per reduir la transmissi6 de la infeccié

Programes d’accés directe a poblacions d’alt risc
d’infecci6 per VIH (outreach settings)

Incrementar I’efectivitat de deteccié de la infecci6 per VIH
en poblacions que no busquen 1’atencié sanitaria convencional
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