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l. RESUMEN

La epidemia del VIH y SIDA, segln la OMS para el afio 2,001 habria mas de 40
millones de adultos infectados, mundialmente un 45% de adultos viviendo con
VIH/SIDA son mujeres y esta proporcion va aumentando. Y por esta razén la
transmision perinatal se da en una proporcién promedio de 25 -30%.

El serodiagndstico del VIH basado en la pruebas répidas para la deteccion de
anticuerpos, es una valiosa arma para limitar la expansion de la epidemia, debido a que
son de facil elaboracion, sencilla interpretacion y presentan una sensibilidad y
especificidad comparable con la del método ELISA.

En la presente investigacion se compararon dos pruebas rapidas de diferente
principio metodoldgico para la deteccion de anticuerpos contra el VIH, en 358 mujeres
embarazadas que acudieron a control prenatal en la consulta externa del Hospital
General San Juan de Dios, durante un periodo de nueve meses.

Las pruebas rapidas evaluadas fueron D.I.A.® VIH 1+2 y Determine® HIV
1/2. Los analisis estadisticos se realizaron en Epi Info 6. Al comparar la prueba rapida
D.I.A.2 y prueba répida Determine®, se encontré una concordancia éptima, asi mismo
comparando estas pruebas con el estandar de oro ELISA?, se obtuvo una sensibilidad y
especificidad relativas de 89.9%, 100% y 88.9%, 99.7% respectivamente. Se calculo
también un valor predictivo positivo relativo y un valor predictivo negativo relativo que
fueron 100%, 99.7% y 88.9%, 99.7% respectivamente. La eficacia y el valor kappa de
la prueba D.1.A.2 fue de 99.7% y 0.94 y de la prueba Determine® fue de 99.4% y 0.84
respectivamente (al incluir los resultados indeterminados).

Los resultados obtenidos sin incluir los resultados indeterminados para ambas
pruebas rapidas fueron sensibilidad y especificidad relativas, valor predictivo positivo
relativo y valor predictivo negativo relativo de 100% y una eficacia y valor kappa de
1.00.

® Distribuido por DILAB

® Distribuido por Laboratorio ABBOTT

! Elisa AXSYM System HIV %2 gO;, ABBOTT
2 Prueba Rapida D.I.A. VIH 1-2, Weiner

® Prueba Rapida Determine HIV-1/2, ABBOTT



Se tuvieron ocho casos VIH positivos, los cuales fueron confirmados con
Western Blot y referidos a la Clinica Familiar “Luis Angel Garcia”, para su
seguimiento y control y asi poder prevenir a tiempo la transmisién perinatal.

Al obtener estos resultados en las pruebas evaluadas, se puede decir que la
prueba rapida puede sustituir a la prueba ELISA como prueba de tamizaje en los
servicios de control prenatal.

Por lo que se recomienda y a la vez es de gran importancia la realizacién de
estos trabajos que permitan el seguimiento y control a pacientes embarazadas, lo que
ayudaria a extender la cobertura de los programas de prevencion vertical del VIH en

Guatemala.



I1. INTRODUCCION

A medida que la epidemia del VIH inicia su tercer decenio, y que ésta ha
afectado gravemente a las sociedades, se convierte en una amenaza para el desarrollo
social y econémico de los paises en desarrollo. Por lo tanto es imperativo continuar con
los esfuerzos de conocer mejor, con detalle, todos los aspectos que envuelven la
pandemia (1). La expansion de la epidemia se ve reflejada en las estadisticas reportadas
por la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU), donde se indican mas de 32.2
millones de adultos infectados, de los cuales 13.8 millones son mujeres y 1.2 millones
son nifios menores de 15 afios (2). La epidemia del VIH y SIDA, segln la OMS para
el afio 2,001 habrian mas de 40 millones de adultos infectados. Mundialmente un 45%
de adultos viviendo con VIH — SIDA son mujeres y esta proporcion va aumentando
grandemente. EIl Ministerio de Salud Publica en Guatemala, a través del Programa de
Prevencion y control de ITS/VIH/SIDA ha notificado 4,368 casos de SIDA, desde 1984
a 2,001. De los cuales el 23% son de género femenino, 70% de género masculino; el
93.8% es por via sexual, 1.72% es por hemo-transfusion y 4.46% son transmisiones
madre/hijo (3,4).

La transmision perinatal ocurre en el Gtero, durante la labor y el parto o después
del parto a través de la leche materna. La transmision perinatal estd en una proporcién
promedio de 25 — 30%, pero variasegun la etapa de la enfermedad en la madre,
el uso de la terapia antirretroviral, la duracion de la ruptura de membranas, lactancia
materna y otros (5). La utilizacion de terapia antirretroviral (zidovudina) a tiempo,
puede demostrar una reduccién de la transmision vertical de la madre al feto de un 38 a
50% cuando ésta se administra en los Gltimos meses del embarazo y durante la labor de
parto (6).

Segun estadisticas de la Clinica Familiar “Luis Angel Garcia” del Hospital
General San Juan de Dios, de 1997 a agosto del 2,001, se han atendido 53 mujeres
embarazadas VIH positivo; y durante el mismo periodo, 175 nifios de padres VIH
positivo de los cuales 36 son VIH positivo (7).

En el afio 2,000 se realizd un estudio sobre optimizacion del retorno de usuarios

que recibian orientacion en el diagnéstico de VIH a traves del uso de una prueba rapida



(8). En éste, el valor predictivo negativo de la prueba fue alto (100%) lo que disminuye
la utilizacion de pruebas suplementarias para confirmar resultados de pruebas negativas.

El valor predictivo positivo fue en esta muestra alto (98%); sin embargo siempre
existe la posibilidad de obtener resultados discordantes a pesar de la realizacion de la
prueba ELISA. Este estudio no indico la eficiencia de las pruebas rapidas en mujeres
embarazadas (8).

La utilizacion de la prueba rapida presenta ventajas: se puede realizar en minutos
y es de facil interpretacion. Los métodos son cualitativos y sus principios pueden estar
basados en una aglutinacién o en un inmunoensayo colorimétrico o dot blot. La prueba
rapida dot blot utiliza antigenos adsorbidos a una fase solida, como la prueba Determine
HIV-1/2, D.LLA. HIV 1+2 (Dot Immuno Assay), etc (9-11).

El serodiagndstico rapido del VIH es un elemento critico para limitar el impacto
del rapido crecimiento de la epidemia de VIH/SIDA y sobre todo para evitar la
transmision del virus de la madre a su hijo.

Por lo anterior, es necesario determinar la efectividad diagnostica y oportuna de
las pruebas réapidas, ya que son una alternativa valiosa en la implementacion de
programas de prevencion y vigilancia del VIH en mujeres embarazadas, en lugares de

€SCas0s recursos.



I11. ANTECEDENTES

A. Epidemiologia
A medida que la epidemia del VIH inicia su tercer decenio, plantea retos crecientes

a la familia, la sociedad, los gobiernos y la ciencia (1,12). Las ultimas estadisticas
proporcionadas por el Programa de las Naciones Unidas sobre VIH/SIDA (UNAIDS),
indican que existen 33.4 millones de personas viviendo con VIH/SIDA en todo el
mundo (13). De estos, 32.2 millones son adultos de los cuales 13.8 millones son
mujeres y 1.2 millones son nifios con edades por debajo de los 15 afios (2). Desde los
comienzos de la epidemia, se han producido 13.9 millones de muertes en todo el mundo
debido al SIDA, de los cuales 3.2 millones fueron nifios (14).

Segun la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y ONUSIDA, la tasa de prevalencia para finales del siglo
XX en América del Norte y Latina se estima alrededor de 0.56 %, ya que la infeccidn
por VIH afectaba a 1 de cada 200 adultos de 15 a 49 afios de edad (1). Mientras la
subregion del Caribe ocupa el segundo lugar en cuanto a la magnitud de la infeccién por
VIH, sus tasas atin se encuentran por debajo de las de Africa al sur del Sahara, donde 1
de cada 12 adultos esté infectado por el virus que produce el SIDA (15-17).

La Region de América Latina y el Caribe, con 8% de la poblacion del mundo,
alberga a 4.9% de las personas que viven con el VIH al comienzo del Siglo XXI.
Alrededor de 1.3 millones de personas en América Latina y 360,000 en el Caribe viven
actualmente con VIH. Muchos de estos hombres, mujeres y nifios moriran durante el
proximo decenio y se uniran a las 557,000 personas que ya han fallecido a causa del
SIDA desde que comenzo la epidemia hace 20 afios en la region (15).

De todos los paises de América Latina, los del norte de América Central son los
mas afectados por el VIH. En Guatemala, Honduras y Belice, la epidemia esta
impulsada por las relaciones heterosexuales. En Costa Rica el VIH estd concentrado
entre los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres. Si bien en Honduras se
concentra mas de 50% de los casos de SIDA notificados en la region, se tienen datos
incompletos (18).

Recientemente, Belice ha pasado a ser, junto con Honduras, uno de los paises
mas afectados por la epidemia del VIH en América. En Costa Rica, las tasas de
prevalencia son bajas entre las mujeres sexualmente activas, incluidas las trabajadoras

sexuales. En Nicaragua a la fecha se han notificado menos de 500 casos de VIH a las



autoridades sanitarias, de estos 57% corresponden a transmision heterosexual y 10% a
inyeccion por drogas (15,16).

En Guatemala, el Ministerio de Salud Publica, a través del Programa de
Prevencién y Control de ETS/VIH/SIDA, ha notificado 4,368 casos de SIDA, desde
1984 al 2001. De los cuales el 23% son de género femenino, 70% son de género
masculino; el 93.8 % es transmitido por via sexual, 1.72% es por hemo-transfusion y

4.46% son transmisiones madre/hijo (3,4,19).

B. Epidemia del VIH en mujeres embarazadas

Mundialmente el 45% de adultos viviendo con VIH/SIDA son mujeres y esta
proporcién va aumentando grandemente (20).

En el mundo, se estima que 2.4 millones de mujeres que viven con VIH por afio
tienen hijos, un tercio de ellos se infectara al nacer, lo que hace que nazcan diariamente
alrededor de 1,600 nifios infectados. En el mundo existen 1.5 millones de nifios
infectados con VIH y 3.8 millones han fallecido desde el inicio de la epidemia. Asi
como 14 millones de nifios huérfanos alrededor del mundo. También el impacto
demogréafico que esta situacion genera provocara que la mortalidad en menores de 5
afios en Africa se vea triplicada para el afio 2,010 (14).

La tasa de infeccion femenina en Latinoamérica ha sido calculada en un 25%. Se
reportd 210 mil nuevos casos, con lo que la cifra de infeccion se sita en 1.4 millones de
personas, 0.5% de la poblacion (18). En Honduras, la infeccion entre las mujeres
embarazadas ha fluctuado entre 2% y 5% por varios afios. La prevalencia de la
infeccion por VIH es de 1.5% entre las embarazadas de 15y 19 afios de edad (21).

En Belice se reportd prevalencia de 2.5% de resultados positivos en las mujeres
embarazadas; en Costa Rica, estudios recientes registraron tasas de prevalencia bajas
entre las mujeres sexualmente activas (15).

En Guatemala, en la ciudad costera de Puerto Barrios, 11% de las trabajadoras
sexuales tuvieron resultados positivos en estudios seroldgicos de VIH. En la capital
4.7% de ese grupo de poblacion y 0.9% de la embarazadas tuvieron resultados positivos
(18).

El primer caso de transmision vertical se reportd en 1993; para diciembre de
1999 se registraron 141 casos (23).

Dos estudios de seroprevalencia de VIH en mujeres embarazadas, parturientas o
puérperas realizados en el Hospital Roosevelt y en el Instituto Guatemalteco de



Seguridad Social en 1998 mostraron una seroprevalencia de 0.4% y 1.4%
respectivamente (22,23).

Segun estadisticas de la Clinica Familiar “Luis Angel Garcia”, de 1997 a agosto
del 2001, se atendieron 53 mujeres embarazadas VIH positivo; en el mismo periodo,
175 nifios de padres VIH positivo de los cuales 36 eran VIH positivo (7).

C. Manifestaciones clinicas

La infeccion VIH afecta de manera predominante el sistema inmunitario y el
cerebro. La caracteristica inmunitaria dominante de infeccion por VIH, es la deplecion
progresiva del subgrupo CD4" (cooperador/inductor) de los linfocitos T y, por tanto
revierte la proporcion normal CD4":CD8" y empeora la inmunodeficiencia. La
deplecion de los linfocitos CD4" se debe sobre todo al tropismo del VIH por estas y
como se sabe el linfocito CD4" es necesario para el funcionamiento adecuado del
sistema inmunitario (24).

Después de una infeccion con VIH, un sujeto puede permanecer asintomatico o
desarrollar enfermedad aguda que semeja mononucleosis infecciosas. Este sindrome
habitualmente se presenta en 2 a 6 semanas después de la infeccion. Los sintomas
predominantes son fiebre, cefalea, dolor de garganta, malestar general y erupcion. Los
datos clinicos son faringitis, linfadenopatia generalizada, erupcion macular o urticarial
en cara, tronco y extremidades y hepatoesplenomegalia. Durante la enfermedad aguda
casi nunca se detectan anticuerpos contra VIH (25).

Luego de la fase aguda, sobreviene un periodo de varios afios, denominado “de
portador asintomatico”. En éste, la persona no tiene manifestaciones clinicas, puede no
sospechar de su infeccion pero es capaz de transmitirla a través de liquidos y
secreciones corporales (25).

El periodo medio de incubacion del VIH desde el inicio de la infeccion hasta los
primeros signos y sintomas de SIDA es de aproximadamente 10 afios (26).

Durante esta fase los pacientes estan cronicamente infectados con VIH y estos
presentan datos clinicos cercanos a los que cubren por completo el criterio de SIDA. El
trastorno se toma como evidencia de disfuncién inmunitaria progresiva. Los signos y
sintomas constitucionales son fiebre persistente, sudoracion nocturna, pérdida de peso,
diarrea crénica, eccema, psoriasis, dermatitis seborreica, linfadenopatia generalizada,

herpes zozter, candidiasis oral y leucoplasia vellosa oral. Estas ultimas tres



enfermedades se toman como indicadores de un prondstico malo y progresivo hacia
SIDA (25,26).

1. Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA)

El criterio para el diagnostico de SIDA ha sido definido por el Centro de Control de
Enfermedades Infecciosas (CDC) y comprende ciertas infecciones oportunistas y
malignidades, encefalopatia relacionada con VIH, sindrome de emaciacién inducido por
VIH y una amplia gama de enfermedades indicadoras de SIDA. El VIH diagnosticado
con un recuento de linfocitos CD4 inferior a 200 células/ L de sangre o un valor de
linfocitos T CD4 inferior al 14%, independientemente de los sintomas clinicos, asi
como la tuberculosis pulmonar, la neumonia bacteriana recurrente y el cancer cervical
invasivo se han agregado a la lista de padecimientos que definen en el SIDA (25,27,28)

Las infecciones oportunistas mas comunes son la neumonitis por Pneumocystis
carinii; las enfermedades micobacterianas; infeccion por virus de herpes simple
recurrente, ulcerosa, cronica; infeccion por citomegalovirus diseminada; e
histoplasmosis. Los pacientes con SIDA tienen también una incidencia mayor de
bacteremia por Salmonella, infecciones por estafilococos y neumonia por neumococos
(19). Los nifios con SIDA pueden desarrollar infecciones oportunistas como neumonia
por P. carinii, pero tienen una incidencia mayor que los adultos de neumonitis
intersticial linfocitica e infecciones bacterianas recurrentes (27, 28)

El cancer mas diagnosticado en pacientes con SIDA es el Sarcoma de Kaposi, una
neoplasia o enfermedad parecida a neoplasia que incluye endotelios y estroma

mesenquimal (21).

D. Vias de transmision del VIH

El VIH se transmite por contacto sexual, homosexual y heterosexual; por sangre
0 productos sanguineos, y verticalmente al neonato por una madre infectada durante el
parto, en el periodo perinatal o a través de la leche materna (27-30).

El contacto sexual es el principal modo de transmisién mundialmente. La
transmision heterosexual es la modalidad més frecuente de transmision en todo el
mundo, sobre todo en los paises en desarrollo. El VIH se ha demostrado en el semen,
dentro de las células mononucleares infectadas y libre en el liquido seminal. EI virus
parece concentrarse en el liquido seminal sobre todo en situaciones en las que hay un

mayor nimero de linfocitos en el liquido, como en situaciones de inflamacion genital,



tales como la uretritis y la epididimitis, enfermedades estrechamente relacionadas con
las enfermedades de transmision sexual. El virus se ha demostrado también en frotis
cervicales y en secreciones vaginales. EXxiste una estrecha asociacion entre las Ulceras
genitales y transmision del VIH (28,29,31).

El virus puede transmitirse a través de la sangre y hemoderivados en sujetos que
comparten agujas contaminadas para la administracion de drogas por via intravenosa y
en los que reciben transfusiones de sangre o productos sanguineos (29).

Las transfusiones de sangre, de concentrados de hematies, de plaquetas, de
leucocitos y de plasma, son todas capaces de transmitir la infeccion por VIH, mientras
que la gammaglobulina hiperinmune, la inmunoglobulina de la hepatitis B, la vacuna
de la hepatitis B derivada del plasma y la inmunoglobulina Rho (O) no se han asociado
con la transmision del VIH. EI proceso implicado en la produccion de estos productos
inactiva o elimina el virus (27,29).

Se ha comprobado un pequefio numero de casos de transmision de VIH a través
del semen utilizado en la inseminacion artificial y de tejidos de transplantes de 6rganos
(27).

E. Transmision Perinatal

El VIH puede transmitirse desde una madre infectada a su feto durante el
embarazo, durante el parto o por la lactancia al neonato. EI feto puede infectarse
durante el embarazo, desde el primero y segundo trimestre. La transmision materna al
feto/lactante se produce con mas frecuencia en el periodo perinatal (5,20,28,32).

La tasa de transmisiones de VIH desde la madre al feto/lactante es de
aproximadamente un 30% de promedio. Esto depende del estadio de la enfermedad de
la madre durante el parto. Las tasas méas altas de transmision se han asociado con una
madre sintomatica con recuentos de células T CD4 mas bajos, con viremia y
antigenemia p25 en el momento del parto. La transmision se puede correlacionar con la
ausencia de anticuerpos maternos contra la envoltura viral, especialmente en la tercera
region variable de gp120 (5,20,32).

Se ha comprobado claramente la transmision postnatal madre/lactante,
implicando poderosamente al calostro y a la leche materna como vehiculos de la
infeccion (5,20,32,34,35).



Cualquiera que sea el tipo de transmision, es breve el periodo de incubacién de
la infeccion adquirida perinatalmente. La mayoria de los lactantes infectados desarrolla

enfermedad en fecha temprana de la vida, y tiene mortalidad alta (36).

1. Transmision perinatal y factores de riesgo

Alrededor de un tercio de las mujeres embarazadas e infectadas por el VIH
transmitiran el virus a sus bebés, ya que solamente en 1999 medio millon de infantes
nacieron infectados por VIH en paises que no tienen recurso para implantar estrategias
de prevencion (32). El factor de riesgo mas importante es la carga viral que presenta la
madre en su plasma y la mayor transmision ocurre alrededor del momento del parto (5).
Los factores de riesgo méas importantes son: 1) la carga viral (VIH) en el plasma
materno, 2) el recuento de células CD4, 3) la lactancia materna, 4) la exposicién del
infante a sangre y fluidos corporales de la madre.

La carga viral (VIH) en el plasma materno (5,20,32). La mayor transmision (50%-
80%) ocurre alrededor del momento del parto y es debido a que el bebé estd en
exposicion a la sangre y fluidos corporales de la madre. Sin el uso de antirretrovirales
la transmisién perinatal varia desde un 20% cuando el plasma materno tiene una carga
viral entre 1,000 y 10,000 copias/mL y un 63% cuando ésta tiene mas de 100,000
copias/mL (37,38).

Segun un estudio realizado por Women’s Interagency HIV Study (WIHS); en
mujeres infectadas por el VIH y en no infectadas, en donde examinaron los niveles del
virus en su tracto genital, se determind que mujeres que presentan cargas virales altas,
podrian tener niveles de VIH detectables en su tracto genital y que una reduccion en
estos niveles podria tener un impacto significativo en la transmisién del VIH (5,20).

El riesgo de transmision perinatal es extremadamente bajo en mujeres con carga
viral indetectable, pero la transmision podria ser reportada con cualquier nivel de VIH-
RNA materno. Esto fue reportado en un estudio realizado por Garcia, Mofenson y
Shaffer en 1,999 (38).

Un recuento de células CD4 bajo, podria reflejar indirectamente la carga viral en el
plasma y la cantidad de virus en la leche materna y secreciones vaginales determinada
por los niveles de VIH en el plasma (5,32,36).

Las tasas mas altas de transmision se han asociado con los recuentos de células CD4

bajos en la madre, debido en parte a que éste es el receptor celular del VIH (28).



La lactancia materna esta también contraindicada ya que es la mayor causa de la
transmision de VIH al neonato. Estudios han determinado que la lactancia materna
incrementa los riesgos de transmisién en alrededor del 14% y esto ocurre durante los
primeros meses de lactancia. La deteccion del VIH en la leche materna se debe a la
disminucion de los niveles de CD4 y a la deficiencia de la vitamina A (5,32, 34,35).

La exposicion del infante a la sangre y fluidos corporales de la madre, asi como a
una prolongada ruptura de membranas (de mas de 4 horas) presenta una tasa de
transmision de 25%; la exposicion a Ulceras de enfermedades de transmision sexual en
el tracto genital femenino y dispositivos obstétricos y procedimientos (como
amniocentesis y episiotomia) incrementan el riesgo de transmision perinatal del VIH
(25,32,34,36).

Otros factores de riesgo son el tabaquismo en la madre y el uso de drogas
inyectadas. La razén de esto es dificil de explicar cientificamente mientras que otros
factores como la deficiencia de vitamina A en la madre y la malnutricion son de riesgo
debido a que afectan el sistema inmune de la madre (34,40)

Un parto por cesarea disminuye la transmision en un 50% en mujeres que toman
zidovudina (antirretroviral) en comparacion con aquellas que tuvieron parto vaginal; el
uso de antisépticos en el area vaginal durante el parto y la limpieza al recién nacido
también tienen que ser considerados (24,38,41,42). El primer régimen para prevencion
de transmision del VIH de madre a nifio fue identificado en un destacado estudio
conducido en 1,994 por el grupo de estudios clinicos sobre SIDA en pediatria. Este fue
un régimen especifico y complicado de AZT dado a la madre infectada por VIH durante
el embarazo y a su bebé despues del nacimiento el cual demostré una reduccion en la
transmision de madre a nifio por un 2-3% (20).

Si al tratar de disminuir todos estos factores de riesgo se le suma un esquema
sencillo de terapia antirretroviral oral administrada a tiempo a la madre en el Gltimo mes
del embarazo, durante el trabajo de parto y posparto al recién nacido, la tasa de
transmision puede reducirse a menos del 10% (36).

En los paises en desarrollo hay un aumento del nimero de nuevas infecciones de
manera significativa mientras hay muy poco acceso a tratamientos antirretrovirales.
Esto provoca la necesidad de programas preventivos para reducir la transmision del
VIH de la madre al nifio, aunque se presenta la dificultad debido a que el costo de estos
programas depende tanto de la fecundidad como de la prevalencia de la infeccion del
VIH (16,32).



F. Diagnéstico del VIH

El serodiagndstico del VIH es un elemento para limitar el impacto de la rapida
expansion de la epidemia de VIH/SIDA. EIl diagnostico de la infeccion por VIH
depende de la demostracion de los anticuerpos contra el VIH, la deteccion directa del
VIH o alguno de sus componentes 0 ambos. Como ya se ha indicado, los anticuerpos
contra el VIH suelen aparecer en la circulacion a las cuatro u ocho semanas de la
infeccion (9).

La infeccion puede ser establecida por pruebas de laboratorio directas o indirectas.
Las pruebas directas son aquellas que detectan la presencia completa del virus, sus
proteinas 0 sus componentes genéticos. Estos incluyen el ensayo de la captura del
antigeno p24, el cultivo viral y la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR), mientras
que las pruebas indirectas detectan la presencia de anticuerpos contra VIH, indicando la
exposicion al virus; estos incluyen el ensayo inmunoenziméatico (EIA) o ensayo
inmunoabsorbente ligado a enzimas (ELISA), Western Blot (WB), ensayo e
inmunofluorescencia indirecta (IFA) y ensayo de radioinmunoprecipitacion (RIPA)
(30,43,44).

Las pruebas de deteccion de anticuerpos (indirectas) comprenden las de tamizaje y
las confirmatorias (suplementarias) las cuales presentan un alto grado de sensibilidad y
especificidad (45). Las pruebas de tamizaje incluyen ELISA o EIAs y las pruebas
répidas y las pruebas confirmatorias incluyen WB, IFA y RIPA (9,29).

1. Pruebas de Tamizaje
a. Ensayo Inmunoabsorbente Ligado A Enzimas (ELISA)

Esta es la prueba basica de busqueda que se usa en la actualidad para detectar
anticuerpos contra VIH. Se rompe todo el virus purificado y se inmovilizan las
proteinas virales en esferas de plastico o en placas con mdltiples pozos. El suero de
prueba que contiene anticuerpos contra VIH se unira a estas proteinas virales. Un
anticuerpo antihumano unido a enzima afiadido a la reaccién se fijara al complejo y se
detectara por colorimetria con la adicién del sustrato enzimatico. La técnica ELISA es
altamente sensible (99.5%) y altamente especifica (> 99% en las poblaciones de alto
riesgo) (28).



b. Pruebas rapidas
i. Caracteristicas de las pruebas rapidas

Las pruebas rapidas son referidas asi debido a que se pueden realizar en
minutos, se necesita un minimo de experiencia técnica para realizarlas y no se necesitan
instrumentos sofisticados ya que los resultados pueden ser interpretados visualmente
(46). Estas pueden ser utilizadas como una alternativa en paises en desarrollo, en
proyectos o estudios y en casos de emergencia (6).

Este tipo de prueba es cualitativo y la mayoria estd basada en la aglutinacion de
particulas e inmunoensayos colorimétricos o dot blot (45).

Las pruebas de aglutinacion consisten en mezclar el suero o sangre completa con
particulas de latex, gelatina, poliestireno o eritrocitos que contienen unido el antigeno de
VIH. Al unirse los anticuerpos de VIH-1 con los antigenos resulta en una agregacion o
aglutinacion. Segun reportes, el ensayo de aglutinacion en latex tiene una sensibilidad y
especificidad igual al de un ELISA (9,36,46). Otros presentan un grado de sensibilidad
(92%) y una variacion en la interpretacion de resultados de 20% (9,46).

En los inmunoensayos colorimétricos y dot blot los antigenos de VIH-1 estan
adsorbidos en una manera circular como una pequefia gota (dot) en la superficie de una
membrana o las microparticulas estan atrapadas dentro de una membrana, en donde se
hace correr la muestra problema. Estos inmunoensayos muestran un alto grado de
sensibilidad (>99%) y especificidad (>92%), son faciles de realizar y sus resultados son

faciles de interpretar (9,45).

Las pruebas rapidas pueden clasificarse en:

1. Primera generacion: usan un antigeno obtenido del cultivo del virus en células
humanas; el antigeno parcialmente purificado se une a una fase sélida segun la
técnica (ELISA, aglutinacion). Detecta anticuerpos totales.

2. Segunda generacion: producidos por tecnologia recombinante o empleando
péptidos sintéticos por produccion quimica para determinar anticuerpos contra

una proteina especifica y no totales.



ii. Caracteristicas de la prueba D.IA ®VIH 1+2 (Dot Immuno Assay).

Este es un ensayo que emplea antigenos sintéticos derivados de regiones
altamente conservadas de glucoproteinas de transmembrana gp41 de VIH-1 y gp36 de
VIH-2. Tales péptidos fueron empleados para sensibilizar el extremo de los 8 dientes
de un dispositivo de poliestireno en forma de peine, los cuales estan disefiados para
calzar en los pocillos de policubetas de microtitulacion. En los pocillos de dichas
cubetas, las muestras son diluidas con solucion fisiolégica tamponada (diluyente de
muestra), tras lo cual se introducen en los respectivos pocillos los extremos
sensibilizados del peine. Los anticuerpos eventualmente presentes en las muestras
reaccionaran con los antigenos en menos de 10 minutos a temperatura ambiente, tras lo
que dicho soporte se retira y se procede a lavar en la bandeja lavadora provista. Una
vez lavados, el peine se coloca en una nueva hilera de pocillos que contienen el
revelador (proteina A marcada con oro coloidal), el que sera capturado en no mas de 10
minutos temperatura ambiente por los anticuerpos que se hubieran pegado en la primera
parte de la reaccién. Tras un nuevo lavado para eliminar el exceso de revelador,
aparecera un color rojizo en el caso de las muestras reactivas, mientras que las no

reactivas mantendran incolora la zona de reaccion (10).

iii. Caracteristicas de la Prueba Determine® HIV-1/2

Abbott Determine HIV-1/2 es un inmunoensayo cualitativo in vitro de lectura
visual para la deteccion de anticuerpos frente a los virus VIH-1 y VIH-2 en suero,
plasma o sangre humanos. Este ensayo esta indicado como ayuda en la deteccion de
anticuerpos frente a VIH-1/VIH-2 en muestras de individuos infectados.

Determine HIV-1/2 es un ensayo inmunocromatografico para la deteccion
cualitativa de anticuerpos frente al VIH-1 y VIH-2. La muestra se afiade en la
superficie absorbente. Mientras la muestra traspasa el area del conjugado, lo
reconstituye y se mezcla con el conjugado de coloide de selenio-antigenos. Esta mezcla
traspasa la fase sélida hasta llegar a los antigenos recombinantes y péptidos sintéticos
inmovilizados en la ventana de resultados del paciente.

Si los anticuerpos frente al VIH-1 y/o al VIH-2 estan presentes en la muestra, se

unen al coloide de selenio-antigenos y a los antigenos de la ventana de resultados del
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paciente formandose una barra roja en esta ventana, y si estos no estan presentes, el
coloide de selenio-antigeno traspasa la ventana de resultados del paciente y no aparece

ninguna barra roja en esta ventana (11).

iv. Importancia de las pruebas rapidas

Debido a la rapida expansion de la epidemia, el serodiagnostico del VIH basado
en la prueba rapida puede ser una alternativa valiosa en la introduccién de programas de
prevencion y vigilancia del VIH en areas donde los recursos son limitados y es dificil
establecer laboratorios sofisticados (47). Estas son de facil elaboracién, féacil
interpretacion y presentan una sensibilidad y especificidad comparable con la del
método ELISA. Un estudio fue realizado por Antonio Do Amaral Batista en un periodo
del 10 de abril al 10 de agosto del 2,000 con mujeres gestantes en un Hospital Femina
de Porto Alegre, Brasil, para identificar mujeres gestantes portadoras de VIH y poder
evitar a tiempo la transmision del virus de madre a nifio. En éste se realizaron 611
pruebas réapidas y se demostro una seroprevalencia de 3-5%. Con esta intervencion en
un afio se logré reducir el riesgo de transmision en un 50%; asi mismo se disminuyo el
SIDA pediatrico en esta poblacion. Se confirmaron las gestantes positivas en 3.11% de
los casos y sélo 2 resultados fueron falsos positivos (0.33%), lo que demostrd una alta
sensibilidad y especificidad de las pruebas rapidas (48).

En la Replblica Dominicana se reportd un estudio realizado por Quifionez,
utilizando pruebas réapidas, el cual consistié en tamizar a todas las mujeres embarazadas
con pruebas répidas para VIH que asistieron a las maternidades de Santo Domingo y
Puerto Plata, durante los meses de mayo a julio del 2,000; de esta forma, poder incluir a
las mujeres positivas en programas de control de Transmision Vertical del VIH para
proporcionarles ayuda, apoyo y seguimiento clinico (49).

La finalidad de estos estudios fue la creacion de programas para la prevencion de
la transmision perinatal de la infeccion VIH, asi como la aplicacion de medidas
correctivas, creacion de camparias de informacion, fortalecimiento de consejerias y
seguimiento de pacientes (48,49).

Las pruebas rapidas presentan un valor predictivo negativo alto (100%) lo cual
es sumamente importante, ya que con este valor se evita la realizacion de pruebas
suplementarias para confirmar resultados negativos y presentan un valor predictivo
positivo de 98%, lo cual indica que al obtener un resultado positivo siempre es
necesario realizar pruebas confirmatorias como ELISA y WB (8,45).



Entre otros estudios realizados en varios paises, se tuvo los realizados en
Atlanta, Georgia, por Phillips y colaboradores, durante el afio 2,000; mediante la
utilizacion de las pruebas rapidas se compararon seis con diferente metodologia y
principio. Usando 241 sueros, 172 VIH positivos y 69 VIH negativos, en donde se
evalud la sensibilidad y especificidad de las mismas, obteniendo 98.85% de sensibilidad
y 93.24% de especificidad (45).

Otro estudio realizado por Wade en el Instituto Mexicano del Seguro Social
evalué la sensibilidad y especificidad de una prueba rapida comparandola con otra
prueba de tamizaje (ELISA). En 2,928 sueros (1,541 VIH positivos y 1,387 VIH
negativos) se obtuvo una sensibilidad de 99.68% y una especificidad de 99.71% (46).

En general, la utilizacion de las pruebas rapidas en diferentes estudios ha
demostrado que éstas presentan una alta sensibilidad entre 99.68% y 100%,
especificidad 99.7% - 100%, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo altos
(6,34,45,46). La realizacion de estos estudios en mujeres embarazadas han sido muy
pocos y en nuestro pais no se han realizado adn en este grupo de la poblacion.

Por otro lado se ha comprobado la validez de las pruebas rapidas en un estudio
realizado en el Hospital General San Juan de Dios en el afio 2000, utilizando la prueba
Determine® HIV-1/2; en donde se obtuvo una sensibilidad del 100% una especificidad
de 99.5 % con un valor predictivo positivo de 98% y un valor predictivo negativo del
100 %. Con estos valores equivalentes a los estandares de oro, que en este caso es la
prueba ELISA, la prueba rapida puede sustituirla como prueba de tamizaje (8).

La evaluacion de la sensibilidad es importante ya que indica la habilidad de la
prueba para detectar los casos positivos y la especificidad es indispensable para detectar
correctamente todas las pruebas negativas. La eficacia de la prueba estd en detectar
correctamente todos los resultados positivos y negativos y los valores predictivos
positivo y negativo, tomando en cuenta la prevalencia real de la infeccion en la

poblacion que se analiza (50).

2 Pruebas Confirmatorias
a. Western Blot (WB)
Se debera confirmar una prueba reactiva repetida de ELISA ya sea mediante WB

0, con menor frecuencia, con radioinmunovaloracion, inmunofluorescencia, o ELISA
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con antigenos recombinantes. La técnica de Western Blot detecta anticuerpos
especificos dirigidos contra diversas proteinas de VIH. Las proteinas virales purificadas
se corren en un gel de poliacrilamida, luego se transfieren a una membrana de
nitrocelulosa y después se ponen a reaccionar con el suero problema. Los anticuerpos
contra VIH presentes en el suero se fijaran a la proteina viral especifica (29).

Un WB positivo requiere por lo menos la presencia de dos bandas ya sea P24,
gp4ly gp120/160 (34). En esta prueba se tiene en cuenta el hecho de que los diferentes
antigenos de VIH presentan distinto peso molecular que inducen la produccion de
anticuerpos especificos (28).

b. Inmunofluorescencia Indirecta (IFA)

Es un inmunoensayo cualitativo, para confirmar el WB; es simple, rapido y
barato y su sensibilidad y especificidad es comparable con la del WB, detectando
anticuerpos en el suero (9). Celulas inactivas infectadas con VIH-1 las cuales presentan
antigenos VIH-1 son fijadas en una lamina. Las células se incuban con el suero y luego
con un marcador fluorescente conjugado a una Inmunoglobulina anti-humana. Se evalta

la interpretacién mediante la produccién de fluorescencia (43).

c¢. Radioinmunoprecipitacion (RIPA)

Este método es complejo, caro y requiere laboratorios especializados, y tiempo
para confirmar. En este se utilizan las células infectadas con VIH en la presencia de un
aminoacido radiomarcado y la incubacion del suero con el lisado de todo el virus. Los
anticuerpos en el suero se unen al trazador radiomarcado de antigenos virales formando
un complejo antigeno-anticuerpo. Este complejo es inmunoprecipitado y separado por
electroforesis y las proteinas marcadas son detectadas por autoradiografia. Las bandas
en la autoradiografia corresponden a las proteinas virales reconocidas por los
anticuerpos anti-VIH-1 presentes en la muestra (6,46).

RIPA es mas sensible que WB por detectar anticuerpos contra la envoltura viral
(env) las glucoproteinas gpl120 y/o gpl60. EI WB es mas sensible que RIPA por
detectar anticuerpos a proteinas de méas bajo peso molecular incluyendo gp4l y

proteinas del nucleo viral (9).



IV. JUSTIFICACION

El crecimiento explosivo de las nuevas infecciones por el virus del VIH, durante
los Gltimos afios es alarmante. En Latinoamérica en 1998 el nimero de personas con la
infeccion del VIH fue de 1.4 millones y el nimero de casos nuevos de la infeccion fue
de 160,000, con un porcentaje del 20% de mujeres (5). Para diciembre del 2,001 la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) proyect6 un total de 40 millones de adultos
infectados y un aumento de 5 millones de nuevos casos por afio. Entre estos, el 80%
vivian en paises en desarrollo y el 43% de los casos eran mujeres (africanas, americanas
e hispanoamericanas) (5,19,52).

En Guatemala el Ministerio de Salud Publica ha reportado 5,000 casos
acumulados de SIDA a febrero del 2,003. De ellos, 1,138 fueron mujeres y de cada 100
0 150 casos se reportd una mujer embarazada (52).

La transmision perinatal del VIH predomina en paises donde la transmision
heterosexual es prevalente y aumenta entre un 12 a 25%, sin la ayuda de
antirretrovirales (5). Sin embargo, si el personal de salud conoce el estado de infeccion
de la madre, se pueden tomar las medidas necesarias para reducir los riesgos de
transmision vertical del VIH.

Por lo anterior, el serodiagnostico del VIH es un elemento critico para limitar el
impacto de la rapida expansion de la epidemia del VIH y SIDA y sobre todo para evitar
la transmision del virus de la madre al nifio (6,47).

Las caracteristicas de las nuevas generaciones de pruebas rapidas, como su
sencilla realizacion y entrega de resultados en un periodo corto de tiempo; las hacen
ideales para el diagnostico de la infeccion por VIH en cualquier contexto.

La comparacién de dos pruebas rapidas de diferente principio metodoldgico, en
mujeres embarazadas en cuidados prenatales, puede proveer de resultados en cuanto a la
fiabilidad de estas y su uso futuro en mujeres en labor de partos.

En Guatemala es importante la realizacion de este trabajo ya que no existe un
estudio sistematico que de seguimiento a pacientes embarazadas usando este tipo de
prueba, lo que ayudaria extender la cobertura de los programas de prevencion vertical

del VIH en Guatemala.



V. OBJETIVOS

General

1. Validar dos pruebas rapidas de diferente fundamento (Determine HIV-1/2 y D.I.A.
HIV 1+2) para la deteccion de anticuerpos contra el virus de inmunodeficiencia humana
en mujeres embarazadas que acuden a control prenatal a la consulta externa del Hospital

General San Juan de Dios.

Especificos

1. Determinar la sensibilidad y especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo
negativo, eficacia y concordancia de las pruebas rapidas en estudio, para el diagnostico

de VIH en mujeres embarazadas que acuden a control prenatal.

2. Determinar la prevalencia de VIH en mujeres embarazadas que acuden a control

prenatal en el Hospital General San Juan de Dios.

3. Determinar la fiabilidad de estas pruebas en esta muestra de poblacién y su uso futuro
en mujeres de labor de partos.

4. Referir a todas las mujeres detectadas con VIH para su seguimiento y control a la

Clinica Familiar “Luis Angel Garcia”.



VI. HIPOTESIS

La prueba rapida de Wiener Lab. (D.I.A. HIV 1+2 Dot Immuno Assay) tiene
sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo y

eficacia similares a los de la prueba rapida de Abbott Lab. (Determine HIV-1/2).



VIl. MATERIALES Y METODOS

1. Universo de Trabajo.
Pacientes que asistieron a su control prenatal a la consulta externa del Hospital
General San Juan de Dios, de 02/05/2002 a 31/01/2003

2. Muestra.
358 pacientes que se encontraban en etapa gestacional, que asisteron a la Consulta
Externa de Ginecologia del Hospital General San Juan de Dios, para sus Controles

Prenatales.

3. Medios.
a) Recursos Humanos:
Br. Lucrecia Paz
Asesora: Licda. Blanca Samayoa Ms Ph.
Co-asesor: Licda. Tamara Velasquez Porta
Co-asesor: Dr. Carlos Grazioso
Co-asesor: Dr. Eduardo Arathoon
b) Recursos Institucionales:
Hospital General San Juan De Dios.
Clinica Familiar “Luis Angel Garcia”
Laboratorio Clinico del Hospital General San Juan de Dios.
¢) Recursos Materiales:
Pruebas réapidas Determine® HIV-1/2 y D.I.A.® HIV-1+2
Tips
Pipetas serologicas
Tubos de ensayo sin anticuagulante
Centrifuga

Guantes
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4. Procedimiento:

a) Obtencion de sueros: se utilizaron los sueros que se recolectaron en las pruebas
regulares de VIH de las pacientes que acudian a su primera consulta prenatal en
el Hospital General San Juan de Dios.

b) Realizacién de pruebas rapidas: a los sueros recolectados se les realizd dos
pruebas rapidas la primera Determine HIV % de ABBOT vy la prueba D.I.A. HIV
1+2 distribuida por DILAB las cuales presentan principios diferentes de
diagnostico.

c) Confirmacion de las pruebas rapidas: las pruebas positivas o indeterminadas, se

confirmaron con un ELISA y Western Blot.

a. Descripcion
A cada paciente que acudio a su consulta prenatal a la consulta externa del Hospital
General San Juan de Dios, se le brindd consejeria y orientacién con respecto a las
pruebas que se le realizarian y sobre cuidados y precauciones en el embarazo. Luego de
la orientacion y de haber dado ellas su consentimiento se procedi6 a la extraccion de la

sangre.

Prueba rapida
Luego de extraida la sangre se separ0 el suero y se dividié en alicuotas para las
diferentes pruebas. Las dos pruebas rapidas que se realizaron fueron: las pruebas 1.
Determine HIV-1/2, 2. D.I.A. HIV 1+2 (Immuno Dot).

1. Prueba Determine HIV-1/2:

Antes de aplicar la muestra, se removio la cubierta métalica de cada tira de
ensayo Yy se rotuld la tira.

Con una micropipeta, se aplicaron 50ul de la muestra en la almohadilla.

Se esper6 como minimo 15 minutos y se hizo la lectura del resultado: una barra
roja visible tanto en la ventana control como en la ventana del resultado es positivo; la
barra roja visible en la ventana control y en la ventana del resultado del paciente no
aparece, serd un resultado negativo; resultado no valido si no aparece una barra roja en

la ventana del control del ensayo.



2. Prueba D.I.LA. HIV 1+2 (Immuno Dot):

La prueba consta de un dispositivo de poliestireno en forma de peine con 8
dientes, los cuales estan disefiados para calzar en unos pocillos de policubetas de
microtitulacion. En cada uno de los cuales se colocaron 100ul de la muestra con dos
gotas de diluyente de la muestra y se colocd el peine debidamente rotulado y se dejo por
10 minutos.

Luego se retird el peine y se procedié a lavar en la bandeja lavadora con una
solucion buffer.

Una vez lavado el peine, se colocd en una nueva hilera de pocillos que contenia
el revelador (proteina A marcada con oro coloidal) y se incubd por 10 minutos.

Tras un nuevo lavado para eliminar el exceso de revelador y secado en papel
filtro por 10 minutos, aparecié un color rojizo en el caso de las muestras positivas

mientras que en las negativas se mantuvo incolora la zona de reaccion.

5. Anaélisis de Datos.

Los resultados se analizaron en una base de datos en el programa Epi-Info 6. Es un
disefio no probabilistico por conveniencia. Se determind la especificidad, sensibilidad,
valor predictivo positivo, valor predictivo negativo relativos, eficacia y valor kappa (ver
Anexo) de estas pruebas a un nivel de significancia del 95%.

Sensibilidad = verdaderos positivos  * 100

Verdaderos positivos + falsos negativos

Especificidad = verdaderos negativos  * 100

Verdaderos negativos + falsos positivos

Eficiencia de la prueba = verdaderos positivos + verdaderos negativos * 100

V positivo + F positivo + V negativo + F negativo

VPP! = verdaderos positivos  * 100

verdaderos positivos + falsos positivos

! Valor predictivo positivo



VPN? = verdaderos negativos *100

verdaderos negativos + falsos negativos

K3= proporcién de concordancia observada — proporcién de concordancia esperada

1 - proporcion de concordancia esperada

Z Valor predictivo negativo
¥ Valor kappa



VIIl. RESULTADOS

En el estudio participaron 358 mujeres embarazadas que acudieron a la Consulta
Externa del servicio de Maternidad del Hospital General San Juan de Dios para su
primera consulta prenatal durante el periodo comprendido entre mayo del 2,002 y enero
del 2,003.

Para facilitar la orientacion, se prepar6 material de apoyo consistente en un
rotafolio y hojas informativas, sobre VIH, hepatitis B y sifilis. Ademas se impartieron
conferencias al personal de enfermeria, acerca de infecciones de transmision sexual
especificamente: hepatitis B, sifilis, VIH, en la que se abarco tanto su epidemiologia,
como sus formas de transmisién y prevencion.

Después de la orientacion pre-prueba, a las sefioras que aceptaron hacerse las
pruebas, se les solicité firmar un consentimiento, asi como responder a una encuesta
para establecer sus caracteristicas demogréficas y de riesgo. Finalmente se procedié a
extraerles 10 ml de sangre, en tubos sin anticoagulante, para la realizacion de las
pruebas.

Las caracteristicas demogréficas evaluadas en esta muestra de mujeres fueron
edad, estado civil, domicilio, lugar de nacimiento, etnia, escolaridad, ocupacién, estado
laboral e ingreso mensual, (ver tabla No. 1).

La media de la edad fue 26 afios con un intervalo de 13 a 45 afios, la mayor parte
de las participantes 189 (53%) menos de la edad media y 75% tenia menos de 32 afios.
Respecto al estado civil la mayoria 308 (86%) menciond estar casada o unida, un 14%
indicaron estar solteras. Un total de 286 mujeres (80%) residia en la ciudad capital,
mientras el resto provenia de departamentos o paises fronterizos. Solamente 187
(52.2%) reportaron ser originarias de la ciudad capital. La mayoria de las participantes
admitieron pertenecer a la etnia ladina (95%) y el 5% restante a alguna etnia indigena.

En lo referente a escolaridad 187 (52.2%) indicaron haber cursado la escuela
primaria y un 30.2% la secundaria, otras participantes completaron educacion técnica 42
(11.7%) y 5.9% no recibid ningun tipo de educacion formal.

La ocupacion mas frecuente fue de ama de casa 277 (77.4%), 304 (85%) de las
participantes no eran asalariadas y 54 (15%) reportd ingresos mensuales que ascendian a
un promedio de Q. 907.00, con un intervalo de Q. 200.00 a Q. 4,000.00 quetzales; el

75% reportd ingresos menores de Q.1,000.00 quetzales.



Tabla 1

Caracteristicas demogréficas de las mujeres embarazadas
mayo 2002 - enero 2003

(N= 358)
Caracteristicas N (%)
Edad (afios)

Menor 6 igual a 26 189 53%

Mayor 6 igual a 26 169 47%
Estado civil

Casado/Unido 308 86%

Otros 50 14%
Donde vive

Capital 286 80%

Otros 72 20%
Donde naci6

Guatemala 187 52.2%

Santa Rosa 23 6.4%

San Marcos 20 5.6%

Jutiapa 15 4.2%

El Salvador 12 3.4%

Otros 101 28.2%
Etnia

Ladina 340 95%

Indigena 18 5%
Escolaridad

No estudié 21 5.9%

Primaria 187 52.2%

Secundaria 108 30.2%

Otros 42 11.7%
Ocupacién

Ama de casa 277 77.4%

Estudiante 20 5.6%

Comerciante 20 5.6%

Servicios domésticos 17 4.7%

Otros 24 6.4%
Estado Laboral

No asalariado 304 85%

Asalariado 54 15%
Ingreso Mensual

No tiene ingreso 300 84%
Otros® 58 16%

! Edad minima=13, maxima= 45, DE= + 7.46; 75% mujeres tenia menos de 32 afios.
2 Media= Q.907.00, DE= Q.600.00, minimo=<Q.200.00, maximo= Q.4000.00; 75%  <Q.1000.00.



Las caracteristicas de riesgo evaluadas en las mujeres embarazadas fueron: el
namero de embarazos, abortos, hijos vivos, hijos muertos, parejas sexuales, situaciones
de riesgo y frecuencia de infecciones de transmision sexual (ver tabla No. 2).

Respecto al numero de embarazos 268, mujeres (75%) indicaron haber tenido
menos de 4, con una media de 3 (intervalo de 0 — 11). En cuanto al namero de abortos,
253 (71%) expreso no haber sufrido abortos; 93 (26%) reportaron de 1 a 2 abortos y 12
(3%) méas de 3. Al momento del estudio todas las participantes se encontraban en al
menos su segundo embarazo, 146 (41%) tenian de 1 -2 hijos, 83 (23%) de 3 -5y 129
(36%) mas de 7; la mayoria (85%) de las participantes no tenia ningin hijo muerto,
mientras que 34 (9.5%) y 20 (5.5%) reportaron 1 y de 2 a 3 hijos fallecidos,
respectivamente.

En cuanto al nimero de parejas sexuales 350 (97.7%) informaron tener de 1 a 2
parejas y 8 (2.3%) reportd mas de 3 parejas (intervalo de 3 — 20). Dentro de las
situaciones de riesgo, 238 (64%) de las sefioras consideraban no encontrarse bajo
ningun riesgo; 89 (23.4%) sospechaban infidelidad por parte de su pareja; 40 (10.5%)
indicé que su pareja utilizaba drogas; 3 (0.8%) informd que su comparfiero estaba
diagnosticado con VIH/SIDA y Unicamente 1 (0.3%) expreso ser trabajadora del sexo;
35 (9.4%) habian recibido sangre o hemoderivados; 12 (3.2%) informaron ser
trabajadoras de la salud; 13 (3.5%) sefialaron haber usado drogas. De las participantes
solamente 38 (10.6%) relataron haber padecido infecciones de transmision sexual,

mientras que 320 (89.4%) no sufrieron de este tipo de infecciones.



Tabla 2

Caracteristicas de riesgo de las mujeres embarazadas
mayo 2002 - enero 2003

(N=358)

Caracteristicas N (%)
Semanas de gestacion*

Menor 6 igual a 31 268 75%

Mayor 6 igual a 31 90 25%
No. de embarazos®

Mayor ¢igual a 4 268 75%

Menor ¢ igual a 4 90 25%
No. de abortos

No abortos 253 71%

1 -2 abortos 93 26%

Mayor 6 igual a 3 abortos 12 3%
No. de hijos vivos

1 -2 hijos 146 41%

3 -5 hijos 83 23%

Mas de 7 hijos 129 36%
No. de hijos muertos

1 hijo muerto 34 9.5%

2 — 3 hijos muertos 20 5.5%

Ninguno 304 85%
No. de parejas sexuales

1 -2 parejas 350 97.7%

Mas de 3 parejas 8 2.3%
Situaciones de riesgo®

Sospecha infidelidad 89 23.4%

Trabajador del sexo 1 0.3%

Compafiero usador de drogas 40 10.5%

Compafiero VIH/SIDA 3 0.8%

Ha recibido sangre o hemoderivados 35 9.4%

Historia de hepatitis 21 5.7%

Trabajador de la salud 12 3.2%

Ha usado drogas 13 3.5%

Otras 6 1.6%

No se considera a riesgo 238 64.2%
Frecuencia de ITS*

No 320 89.4%

Si 38 10.6%

! Media= 22 semanas, DE= + 9.73, minimo= 2, maximo= 42
2 Media= 3 embarazos, DE= + 2.00, minimo= 0, maximo= 11
% Respuestas multiples (no suman 358).

4 Infeccidn de transmision sexual



En la tabla 3 se observan los resultados obtenidos para la prueba réapida
evaluada, comparados con los obtenidos por una prueba con fundamento ELISA. La
sensibilidad y especificidad relativas obtenidas para la prueba rapida fueron de 88.9%
(IC 95% = 50.7-99.4) y 100% (IC 95% = 98.6-100) respectivamente, con un valor
predictivo positivo relativo de 100% (IC 95% = 59.8-100) y un valor predictivo
negativo relativo de 99.7% (IC 95% = 98.2-100). La eficacia de la prueba B contra la
A resultdé en 99.7% con un indice kappa de 0.94. Con estos datos se calculé una
prevalencia de 2.5%. En estos resultados se incluyo como positivo un resultado
indeterminado (positivo para ELISA y negativo para la prueba rapida).

En la tabla 4 en los que el valor indeterminado se tomo como negativo para
ambas pruebas. Tanto la sensibilidad como la especificidad relativas fueron de 100%,
asi como los valores predictivos positivos y negativos relativos. La eficacia de la
prueba B contra la A fue de 100% con un coeficiente kappa perfecto de 1.0. La
prevalencia se calculd en un 2.2%.

Estos datos fueron calculados de esta manera, en las tablas 3, 5y 7, se
incluyeron los datos discrepantes entre las dos pruebas (indeterminados al ser
confirmados por Western Blott) y en las tablas 4, 6 y 8, estos datos se tomaron como

negativos para poder comparar la variacion de estos parametros; segun fuera el caso.

Tabla 3

Comparacién de las pruebas rapida en estudio y con fundamento ELISA para detectar
anticuerpos contra VIH, incluyendo prueba indeterminadas

(N=358)

Prueba con fundamento

ELISA (A) Sensibilidad relativa ~ 88.9% (IC”gs= 50.7 — 99.4)
Fundamento Especificidad relativa 100.0% (ICg5= 98.6 — 100.0)
Prueba Positivo  Negativo Total V.P.P.° relativo 100.0% (ICgs= 59.8 — 100.0)
Répida (B)? V.P.N.® relativo 99.7% (ICgs= 98.2 — 100.0)
Positivo 8 0 8 Eficacia prueba B versus prueba A 99.7%
Negativo 18 349 350 Coeficiente Kappa 0.94
Total 9 349 358 Prevalencia 25

!Elisa AXSYM System HIV % gO, ABBOT, 2 Prueba rapida D.I.A. VIH 1-2, Weiner , ® Indeterminado al
confirmar con Western Blot, *1C = Intervalo de Confianza del 95%, ° Valor Predictivo Positivo, ¢ Valor Predictivo
Negativo



Tabla 4

Comparacién de las pruebas rapida en estudio y con fundamento ELISA para detectar
anticuerpos contra VIH

(N=358)

Prueba con fundamento Sensibilidad relativa 100.0% (1C%95 59.8 — 100.0)

ELISA (A)* Especificidad relativa 100.0% (1C95 98.6 — 100.0)
Fundamento  Positiv Negativo Total V.P.P.* relativo 100.0% (1C95 59.8 — 100.0)
Prueba 0 V.P.N.’relativo 100.0% (1C95 98.6 — 100.0)
Rapida (B)® Eficacia prueba B versus prueba A 99.7%
Positivo 8 0 8 Coeficiente Kappa 1.00
Negativo 0 350 350 Prevalencia 2.2

Total 8 350 358

! Elisa AXSYM System HIV % gO, ABBOT, ? Prueba répida D.I.A. VIH 1-2, Weiner, ® Intervalo de Confianza del
95%, * Valor Predictivo Positivo, °> Valor Predictivo Negativo

En la tabla 5 se detallan los valores al comparar los resultados de las pruebas
rapidas incluidas en el estudio. La sensibilidad y especificidad relativas para la prueba
B fueron de 88.9% (IC 95% = 50.7-99.4) y 100% (IC 95%  =98.6-100)
respectivamente; con un valor predictivo positivo relativo de 100% (IC 95% = 59.8-
100) y un valor predictivo negativo relativo de 99.7% (IC 95% = 98.2-100). La
eficacia de la prueba B versus A fue de 99.7% con un coeficiente kappa 6ptimo de 0.94.

La prevalencia resulto en un 2.5%. Para el calculo de estos valores se incluy6 un
resultado indeterminado como positivo para la prueba B y negativo para la A. En la
tabla 6 se presentan los parametros estadisticos al tomar el resultado indeterminado
como negativo para ambas pruebas. En estas circunstancias la sensibilidad y
especificidad relativas, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo relativos asi
como la eficacia de la prueba B contra A, fueron de 100% por lo que el coeficiente
kappa fue de 1.00.

El coeficiente kappa o valor de concordancia entre dos pruebas puede variar
desde una concordancia mala (< 0.00) hasta una concordancia perfecta (1.00); como se
muestra en los resultados de las tablas 4,6,8, y en las tablas 3,5,7; en donde se obtuvo

una concordancia perfecta y una concordancia 6ptima (0.81-0.99) respectivamente.



Tabla 5

Comparacién de las dos pruebas rapidas evaluadas para detectar anticuerpos contra
VIH, incluyendo pruebas indeterminadas

(N=358)

Fundamento Prueba Répida
(A)

Fundamento Positivo Negativo Total
Prueba Rapida

(B)*

Positivo 8 0 8
Negativo 1 349 350
Total 9 349 358

Sensibilidad relativa ~ 88.9% (IC”gs= 50.7 — 99.4)
Especificidad relativa 100.0% (ICgs= 98.6 — 100.0)
V.P.P.2 relativo 100.0% (ICgs= 59.8 — 100.0)
V.P.N.% relativo 99.7% (ICgs= 98.2 — 100.0)

Eficacia prueba B versus prueba A 99.7%
Coeficiente Kappa 0.94
Prevalencia 25

! Prueba rapida Determine HIV-1/2, ABBOTT, 2 Prueba rapida D.I.A. VIH 1-2, Weiner, 3 Negativo al confirmar con
Western Blot, considerado como indeterminado, ¢ Intervalo de Confianza del 95%, ° Valor Predictivo Positivo, ®Valor

Predictivo Negativo.

Tabla 6

Comparacion de las dos pruebas rapidas evaluadas para detectar anticuerpos contra VIH

(N=358)

Fundamento Prueba Rapida
(A)

Fundamento Positivo Negativo  Total
Prueba Rapida

(B)’

Positivo 8 0 8
Negativo 0 350 350
Total 8 350 358

Sensibilidad relativa 100.0%(I1C%s 59.8 — 100.0)
Especificidad relativa 100.0%(ICgs 98.6 — 100.0)
V.P.P.* relativo 100.0% (1Cq5 59.8 — 100.0)
V.P.N.? relativo 100.0% (ICq5 98.6 — 100.0)

Eficacia prueba B versus prueba A 99.7%
Coeficiente Kappa 1.00
Prevalencia 2.2

! Prueba réapida Determine HIV-1/2, ABBOTT, ? Prueba
rapida D.I.A. VIH 1-2, Weiner, % Intervalo de Confianza
del 95%,

4 Valor Predictivo Positivo, ° Valor Predictivo Negativo.



En la tabla 7 se compararon los resultados obtenidos de las pruebas rapidas en
estudio contra la con fundamento ELISA; en donde la sensibilidad y especificidad
relativas fueron de 88.9% (IC 95% = 50.7-99.4) y 99.7% (IC 95% = 98.2-99.4)
respectivamente asi como el valor predictivo positivo relativo obtenido fue de 88.9%
(IC 95% = 50.7-99.4) y el valor predictivo negativo relativo fue de 99.7% (IC 95%
=08.2-100). La eficacia de la prueba B versus A fue de 99.4% con un valor kappa de
0.84. La prevalencia fue de 2.5%. En esta tabla se incluyeron como indeterminados un
resultado positivo para la prueba rapida y uno positivo para la prueba con fundamento
ELISA y en la tabla 8 estos resultados indeterminados se tomaron como negativos para
ambas pruebas, bajo estas condiciones la sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo, valor predictivo negativo relativos y la eficacia de la prueba B versus A fueron
de 100% obteniendo asi un valor kappa de 1.00. Con una prevalencia de 2.2%.

Tabla 7

Relacion entre la prueba répida evaluada y con fundamento ELISA para detectar
anticuerpos contra VIH, incluyendo pruebas indeterminadas

(N=358)

Prueba  con Fundamento

ELISA (A)* Sensibilidad relativa ~ 88.9% (ICs= 50.7 — 99.4)
Fundamento Positivo Negativo  Total Especificidad relativa 99.7 % (ICgs= 98.2 —99.4)
Prueba Répida V.P.P.° relativo 88.9% (ICgs=50.7 — 99.4)
(B)? V.P.N.” relativo 99.7% (ICgs= 98.2 — 100.0)
Positivo 8 13 9 Eficacia prueba B versus prueba A 99.4%
Negativo 14 348 349 Coeficiente Kappa 0.84
Total 9 349 358 Prevalencia 25

! Prueba ELISA AXSYM System HIV % gO, ABBOTT, ? Prueba rapida Determine HIV-1/2, ABBOTT, ° Negativo
al Confirmar con Western Blot, considerado como Indeterminado, # Indeterminado al confirmar con Western Blott, ¢
% Intervalo de Confianza del 95%, ° Valor Predictivo Positivo,” Valor Predictivo Negativo.



Tabla 8

Relacion entre la prueba rapida evaluada y con fundamento ELISA para detectar
anticuerpos contra VIH

(N=358)

Prueba con Fundamento

ELISA (A)!

Fundamento Positivo Negativo  Total
Prueba Rapida

(B)’

Positivo 8 0 8
Negativo 0 350 350
Total 8 350 358

Sensibilidad relativa 100.0% (1C3s 59.8 — 100.0)
Especificidad relativa 100.0%(1Cgys 98.6 — 100.0)
V.P.P.* relativo 100.0% (ICys 59.8 — 100.0)
V.P.N.® relativo 100.0% (ICgys 98.6 — 100.0)

Eficacia prueba B versus prueba A 1.00%
Coeficiente Kappa 1.00
Prevalencia 2.2

'Prueba ELISA AXSYM System HIV % @O,
ABBOTT, ? Prueba rapida Determine HIV-1/2,
ABBOTT, ®Intervalo de Confianza del 95%,

“Valor Predictivo Positivo, ° Valor Predictivo
Negativo



IX. DISCUSION DE RESULTADOS

Las caracteristicas demogréaficas de las usuarias que participaron en este estudio,
incluyeron mujeres jovenes con una edad promedio de 26 afios. Muy pocas rebasaban
los 40 afios. El estado civil del 86% era casada o unida, caracteristica importante si se
toma en cuenta que el soporte economico de la familia no depende de la mujer. La
mayoria de mujeres no dependia de un horario de trabajo, para poder llevar su control
prenatal, esta caracteristica se apoya en que el 77.4% de las participantes eran amas de
casa. Un 85% no eran asalariadas y tampoco poseian un ingreso mensual distinto al
proporcionado por su pareja para el mantenimiento del hogar. El hecho de que 80% de
las participantes era residente de la ciudad capital y solamente el 20% fuera de ésta,
indica que las mujeres buscan para su control prenatal los servicios de salud mas
cercanos y accesibles a su hogar. El 48% de las embarazadas no era originaria del
departamento de Guatemala, lo que refleja el desplazamiento de la poblacién
proveniente de areas rurales, del interior de la republica, a la ciudad capital, el principal
centro urbano del pais, con el fin de mejorar sus condiciones de vida; este aspecto es
ventajoso si se considera que es en la ciudad capital donde se centraliza la mayor parte
de servicios de salud que facilitan el acceso al control médico prenatal, lo cual
dificilmente ocurre en el area rural (1).

Las mujeres fueron predominantemente de etnia ladina y su escolaridad en la
mayoria (52.2%) no superd la escuela primaria.

Aunque se recomienda iniciar el control prenatal desde el inicio del embarazo, es
comun que las usuarias de los servicios publicos de salud busquen atencion prenatal
tardiamente como se observa en los resultados de la tabla No. 2.  Un 25% de ellas no
acudio a un chequeo prenatal si no hasta después de 31 semanas de gestacion, y la
media fue de 22 semanas (5,6,32). La atencién médica al inicio de la gestacion es aun
mas critica con la amenaza del VIH, ya que si la madre se detecta como seropositiva en
las primeras semanas de embarazo; se disminuye el riesgo de que el bebé contraiga la
infeccion al administrar Zidovudina (AZT) u otros medicamentos antirretrovirales
(5,21,32). EI riesgo de infeccion para el nifio se incrementara conforme avance la
gestacion sin que la madre reciba profilaxis (32,33,36). La disminucion de este riesgo
de transmision, se mostr6 mediante un estudio hecho en una clinica pediatrica para

nifios con SIDA en 1994, en donde se evalu6 un régimen de terapia antirretroviral, que



consistia en administrar AZT después del primer trimestre y a lo largo del embarazo.
Luego se administré el medicamento de forma intravenosa a la madre durante el parto y
por ultimo, se dio AZT al recién nacido, durante los seis primeras semanas de vida.
Esto demostro una reduccion en la transmision de la madre al bebe de un 50% a un
8.3% (20).

Se determiné que es mas frecuente que las madres con embarazos previos se
sometan a chequeos prenatales que las primigestas, ya que dentro de las participantes el
promedio eran tres embarazos previos. Es importante destacar que un 29% tenia
historia de al menos un aborto, lo cual probablemente las hizo acudir al hospital para
evitar posibles complicaciones.

Con respecto a las situaciones de riesgo se evalud el nimero de parejas sexuales,
el 97.7% indico tener entre 1 - 2 parejas y solamente el 23.3% maés de tres. Este aspecto
fue relevante ya que mientras mayor es el nimero de parejas sexuales mayor es el riesgo
de infecciones de transmision sexual (ITS) y VIH; esto se demostré en un estudio
realizado en Haiti en donde se detecto un 24% de mujeres con infecciones clasicas de
transmision sexual y que estaban también infectadas por VIH. En otro estudio realizado
en Puerto Barrios 11% de trabajadoras sexuales tuvo resultado positivo para VIH y en la
capital 4.7% de ese grupo de poblacion. Esto se debe a que ambos tipos de infeccion
comparten modos de transmision ademas que las personas infectadas con otras ITS
tienen altas probabilidad de contraer o trasmitir la infeccion por VIH (1,3,4,18).

El 23.4% de las participantes sospechaba infidelidad por parte de su pareja y
10.6% sefiald haber padecido ITS, lo que se considera como un factor de riesgo para
infeccion y para la deteccion del VIH, dado que son las relaciones sexuales sin
proteccion las que exponen a las personas al riesgo del VIH y otras infecciones de
transmision sexual (1,18).

Es alarmante que 10.5% reportara el uso de drogas por parte de sus comparieros,
principalmente alcohol, ya que estd bien documentado que el uso y abuso de cualquier
tipo de droga incrementa el riesgo de infeccion por VIH; y segun el Centro de Control
de Enfermedades (CDC), un cuarto de todas las nuevas infecciones se dan entre
consumidores de drogas, 42% se debe a relaciones sexuales entre hombres y el resto por
causa de relaciones heterosexuales (1,3,4).

Otro porcentaje alto es el 9.4% que reportd haber recibido sangre o
hemoderivados y esto es muy importante de tomar en cuenta ya que la Organizacion
Mundial de la Salud estima que entre el 5% y el 10% de las infecciones por VIH son



transmitidas por las transfusiones sanguineas no tamizadas y en los paises en desarrollo
algunas de las principales razones para aplicar las transfusiones a mujeres son los
problemas gineco-obstétricos. En un estudio realizado en el Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social se demostrd una seroprevalencia en donadores de sangre entre 0.50%
y 1.30% (53).

El diagndstico preliminar del VIH se realiza utilizando pruebas rapidas
con un 100% de especificidad es decir la capacidad de la prueba para detectar los
negativos verdaderos, o sea diagnosticar correctamente a los individuos sanos (50). En
los dltimos afios se han desarrollado pruebas rapidas como Determine de Abbott,
capaces de ser completadas en 20 minutos, con valores de sensibilidad y especificidad
del 100%. Esto se traduce en diagndsticos mas rapidos y de menor costo (11).
Martinez, determind la sensibilidad y especificidad de esta prueba, los cuales fueron de
100% (IC g596 = 95.3-100) y 99.5% (IC g5 = 98.0-99.99) respectivamente con uno al
igual que su valor predictivo positivo de 98% (IC gs9 =92.2-99.6) y valor predictivo
negativo del 100% (IC g59 = 98.8-100.0) (8). No todas las pruebas disponibles en el
mercado poseen esas ventajas por lo que es importante determinar las opciones con las
que se cuenta que no sacrifiquen la calidad del diagnostico. Uno de los objetivos de
esta investigacion fue determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo, valor predictivo negativo relativos, eficiencia de la prueba y kappa de la
prueba rapida D.IA ®VIH 1+2 contra la prueba rapida Determine® HIV-1/2 y el ELISA
Axsym System HIV 1/2 gO, Abbott. La prueba evaluada D.I.A. VIH 1+2 present6 una
sensibilidad y una especificidad relativas de 88.9% y 100% respectivamente asi como
un valor predictivo positivo relativo de 100%, un valor predictivo negativo relativo de
99.7%, una eficacia de la prueba de 99.7% con un valor kappa de 0.94, cuando se
incluyé como positivo un resultado indeterminado y se obtuvo una sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo relativos y una
eficacia de la prueba del 100% al no incluir el indeterminado.

La sensibilidad se define como la capacidad de la prueba para detectar los
individuos verdaderamente positivos, es decir, de diagnosticar correctamente los
enfermos. Los valores predictivos positivos y negativos, se refieren a la frecuencia de

individuos infectados entre las personas con resultados positivos o la frecuencia de

® Distribuido por DILAB
® Distribuido por Laboratorio ABBOTT



individuos no infectados entre las personas con resultados negativos respectivamente
(50). Todos estos valores se nombran relativos, debido a que no todos los resultados se
compararon con la prueba Western Blot, que es una prueba confirmatoria después del
ELISA (9); ya que esta prueba es muy costosa y requiere mucho trabajo realizarla, por
lo tanto no se la puede utilizar eficazmente como herramienta de deteccion. Otro valor
sumamente importante es el indice kappa, porque este es un indicador de concordancia
ajustada, que toma en cuenta la concordancia casual o sea que expresa la fiabilidad o
buena repitibilidad de una prueba. En el estudio de esta prueba se obtuvo un valor de
1.00 el cual indico una concordancia perfecta. La prevalencia de VIH en esta muestra
fue se 2.5, cuando se incluyé como positivo un resultado indeterminado (positivo para
la prueba rapida, negativo para Elisa) y disminuy6 a 2.2 cuando este valor se tomo
como negativo. Los rangos de los valores del intervalo de confianza para los
parametros evaluados son bastante amplios, principalmente lo que respecta a
sensibilidad relativa y valor predictivo negativo relativo y esto se debid a que la muestra
de mujeres (N=358) fue muy pequefia, para disminuir este efecto seria necesario
aumentar considerablemente el nimero de la muestra y un mecanismo seria reproducir
este estudio a todas las usuarias del hospital. Esto se refleja en un estudio realizado en
una clinica prenatal en Abidjan, Costa de Marfil, en donde se trabajo con una muestra
de 1,216 sueros, aqui se evaluo la sensibilidad y especificidad la cual fue de 100% y
99.4% respectivamente, de pruebas seroldgicas rapidas, y aqui la amplitud de los rangos
obtenidos estuvieron entre 98.7% y 100%, obteniendo asi una tasa de seroprevalencia
del 15% (6).

Al comparar las dos pruebas rapidas, la prueba D.ILA. VIH 1+2 contra la
Determine HIV-1/2, se obtuvieron una sensibilidad y especificidad relativas de 88.9%
y 100% respectivamente asi como un valor predictivo positivo relativo de 100% y uno
negativo relativo de 99.7%. La eficacia de la prueba estuvo en 99.7% la cual indica la
habilidad general de la prueba de detectar correctamente todos los positivos y todos los
negativos y por lo tanto la ausencia de falsos positivos y de falsos negativos. El valor
kappa de 0.94, indica que se obtuvo una concordancia Optima entre ambas pruebas;
estos valores se dieron cuando se incluyo como positivo, un resultado indeterminado
(positivo para Determine, negativo para D.lLA.). Cuando este valor se tomé como
negativo, los resultados para la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y
valor predictivo negativo relativos, asi como la eficacia de la prueba fueron del 100%



con un coeficiente kappa de 1.00. Al comparar las dos pruebas rapidas con un
intervalo de confianza del 95% se determind que la sensibilidad y especificidad del
estandar en este caso la prueba Determine se encuentran dentro de los valores obtenidos
con la prueba en estudio D.I.LA VIH 1+2, lo cual demostr6é que no hay diferencia entre
ambas pruebas. Por estas razones la prueba rapida puede sustituir a la prueba ELISA
como prueba de tamizaje en los servicios de control prenatal. Las prevalencias con el
valor indeterminado fue de 2.5% y cuando este se tom6 como negativo la prevalencia
disminuyé a 2.2%.

Se compararon la prueba Determine HIV-1/2 con la prueba con fundamento
Elisa Axsym System HIV 1/2 gO ambas de Abbott y los datos obtenidos incluyendo
como positivos resultados indeterminados (positivo para Determine, positivo para Elisa)
fueron sensibilidad relativa 88.9%, especificidad relativa 99.7%, valor predictivo
positivo relativo 88.9% y valor predictivo negativo relativo 99.7%; con una eficacia de
la prueba Determine contra el Elisa del 99.4% y un valor kappa de 0.84. Este valor
demuestra de igual manera una concordancia optima entre ambas pruebas y una
prevalencia de 2.5%; la cual disminuyd a 2.2% sin incluir los indeterminados; al igual
que una sensibilidad, especificidad relativas, valor predictivo positivo y negativo
relativos y una eficacia del 100% y un valor kappa de 1.00.

Todos los resultados indeterminados (positivos con una prueba y negativos con
otra) fueron confirmados con Western Blot reconocido como el “estandar de oro”,
tomando como diagnoéstico el resultado de esta Gltima. Excepto para un resultado.
donde para una prueba rapida fue negativo, prueba Elisa positivo y Western Blot
indeterminado. Para esta se dio el diagnostico final como negativo y en este caso a la
usuaria en su orientacion post-prueba, se le recomendé repetirse la prueba de VIH
después de tres meses, debido a que se podia encontrar en un periodo de ventana.

La presencia de valores predictivos negativos entre 99.7% y 100%, hace que
disminuya la necesidad de utilizacién de pruebas suplementarias para confirmar los
resultados de pruebas negativas; tal y como se observd en este estudio siempre existe la
posibilidad de obtener resultados discordantes. Esto se demuestra en un trabajo
realizado en Jaksonville, Florida, en donde compararon dos pruebas rapidas con 227
pacientes y encontraron 100% de sensibilidad, 98.9% de especificidad, un valor

predictivo positivo y un valor predictivo negativo de 87% y 100% respectivamente, ya



que encontraron 3 falsos positivos, que se confirmaron con Western Blot y reaccion en
cadena de la polimerasa (PCR) (54).

En la realizacion de las pruebas en el laboratorio, se encontraron ciertas ventajas
de la prueba Determine con respecto a la prueba D.l1.A. (10); el incremento en el numero
de casos incrementa proporcionalmente el riesgo de cometer errores por parte del
personal técnico; para realizar la prueba D.I.A. se necesitd reunir como minimo 6
muestras, ya que requiere que se hagan controles tanto positivo como negativo, y con la
Determine esto no fue necesario, debido a que se realizan individualmente y cada una
Ileva su propio control. El tiempo de reaccion de la prueba D.l.A. es muy alto, tanto
para que se lleve a cabo la reaccidén para la deteccion de anticuerpos como para
trabajarlas (50 minutos), lo cual no sucedio con la Determine en que la reaccion se dio
en 20 minutos (11).

Finalmente es necesario concientizar y orientar a mujeres en edad reproductiva
en la importancia de la evaluacion prenatal temprana no solo para evitar el riesgo de
infeccion por VIH del recién nacido sino también por otro tipo de complicaciones en el

embarazo.



X. CONCLUSIONES
1. La sensibilidad relativa de las pruebas rapidas en estudio, estuvo entre 88.9% -
100%.

2. La especificidad relativa de las pruebas rapidas en estudio para la deteccién de anti-
VIH, fue aceptable (99.7% a 100%).

3. El valor predictivo positivo y valor predictivo negativo relativos fueron de 88.9%-
100% y 99.7%-100% respectivamente, en esta muestra.

4. La eficacia de las pruebas rapidas para detectar anticuerpos contra VIH fue aceptable
(199.7%), en esta muestra de poblacion.

5. EIl grado de concordancia (coeficiente kappa) entre ambas pruebas fue perfecta
(1.00) y Optima (0.81-0.99).

6. La prevalencia de seropositividad de la muestra de poblacion estudiada fue de 2.2%.
7. Los factores de riesgo encontrados fueron los descritos en la literatura.

8. La mayoria de las mujeres embarazadas inicia su control prenatal tardiamente.



XI. RECOMENDACIONES

1. Realizar estudios con un numero mayor de usuarias de este servicio.

2. Concientizar y orientar a las mujeres en edad reproductiva en la importancia de la
evaluacion prenatal temprana de esta enfermedad, a través de la implementacion de un
programa de orientacion para estas pruebas.

3. Utilizar pruebas diagnosticas que permitan entregar resultados el mismo dia en las
consultas de control prenatal, para evitar posibles complicaciones durante el embarazo.
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XI. ANEXO

Escala de concordancia Kappa

Kappa Concordancia

<0.00 Malo
0.00-0.20 Pobre
0.21-0.40 Sufrible
0.41-0.60 Regular
0.61-0.80 Buena
0.81-0.99 Optima

1.00 Perfecta
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