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RESUMEN

Debido a los avances tecnolédgicos en las metodologias de diagndstico y ala necesidad de
alcanzar las metas 90-90-90 propuestas por ONUSIDA para el afio 2020, se decide
implementar los nuevos algoritmos diagnésticos recomendados por el Ministerio de Salud
de la Nacion.El objetivo del trabajo fue evaluar los 4 primeros meses de la implementacion
de la técnica de CV como confirmacién diagnésticade la infeccién porVIH. En el periodo
Marzo-Junio de 2016, se estudiaron un total de 12.865 muestras de pacientes entre 18 y
75 afios de edad, derivadas para diagndstico de infeccion por VIH. De éstas, 292(2.27%)
arrojaron resultados “Positivo Presuntivo” para la deteccion de anticuerpos anti-VIH-1y,
de éstas (ltimas, 260 (89.04%) se confirmaron por técnicas moleculares,
obteniéndosevalores de CV 21000 copias/ml. De las 32 muestras restantes, 5 (1.71%)
pertenecieron al grupo A (<40 copias/ml) y 27 (9.25%) al grupo B (entre4l - 1000
copias/ml). Las 32 muestras con CV <1000 (grupos A y B) presentaron WB Positivo,
confirmandose también la infeccibn por VIH. Como metodologia confirmatoria, las
técnicas de CV deben validarse frente al diagnostico definitivo de la infeccion por
VIHantes de su aplicacion. La confirmacion diagnostica con CV, adicionalmente permite
disponer también de la CV basal lo cual permite un acceso oportuno al tratamiento y la

retencién del paciente dentro de la cascada de atencion.
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INTRODUCCION

A lo largo de los afios que lleva la epidemia del Virus de la Inmunodeficiencia Humana
(VIH) se han logrado importantes acciones en salud publica, tales como la reduccién de la
tasa de transmision vertical, el incremento del acceso a los tratamientos antirretrovirales,
la expansién del diagnéstico y la disminucién de la mortalidad asociada aSIDA (Sindrome

de inmunodeficiencia Adquirido) (1-3).

ONUSIDA propone alcanzar para el aflo 2020 las metas “90-90-90”. Esto implica que el
90% de las personas que conviven con el VIH conozcan su situacién serolégica respecto
del mismo; queel 90% de las personas diagnosticadas reciban terapia antirretroviral
adecuada; y que el 90% de las personas que reciben terapia antirretroviral logren
lasupresion viral (carga viral “no detectable”). Con la idea de alcanzar esas metas y en
vista de los avances tecnolégicos que han permitido mejorar los ensayos para la
deteccién del VIH (4-8), la Direccion de SIDA y ETS del Ministerio de Salud de la Nacion,
propuso la implementacion de nuevos algoritmos diagnésticos a partir del afio 2013(6).

Desde finales de la década del 80, el algoritmo utilizadopara el diagnéstico de VIH en la
poblacion adulta consiste en el uso de técnicas de tamizaje (caracterizadas por su alta
sensibilidad) y en aquellas muestras repetidamente reactivas, la realizacion deun ensayo

suplementario o confirmatorio, de mayor especificidad: el western blot (WB).

El WB es una técnica laboriosa, de procesamiento manual, de interpretacién subjetiva y
no siempre concluyente: en caso de un resultadoindeterminado o negativo, se debe
realizar otra metodologia que permita confirmar o descartar la infeccién. (9-13). Por estos
motivos se propone a los ensayos de carga viral (CV) enreemplazo del WB para la

confirmacion diagndéstica, dejando su uso para ciertos casos especiales.

El presente trabajo tiene como objetivo evaluar los 4 primeros meses de la

implementacion de la técnica de CV como confirmacién diagnosticade la infeccion porVIH.

MATERIALES Y METODOS

Durante el periodo Marzo-Junio de 2016 en el Laboratorio Central de la Provincia de
Cordoba se estudiaron un total de 12.865 muestras de pacientes entre 18 y 75 afios

deedad, derivadas para diagnéstico de infeccion por VIH. Al total de muestras recibidas



se les realiz6, por pedido médico y con consentimiento firmado, la deteccion de
anticuerpos anti-VIH-1 por técnica de tamizaje (EIA 4° Generacion - Ag/Ac - BIORAD).
Las muestras con resultado “Positivo Presuntivo”, fueron ensayadas para CV HIV
(Abbott RealTime HIV-1, Limite de deteccion: 40 copias/ml) en una segunda muestra de
sangre. Tomando como valor de corte arbitrario de CV 1000 copias/ml, aquellas muestras
con resultados de CV <1000 copias/ml fueron evaluadas por la técnica de WB (MP
DIAGNOSTICS). Para el andlisis posterior, estas muestra se dividieron en dos grupos:
aquellas que tenian CV <40 copias/ml (grupo A) y aquellas que tenian entre 41 y 1000
copias/ml (grupo B). El algoritmo diagndstico utilizado fue el propuesto por la direccion de
SIDAy ETS del Ministerio de Salud de la Nacion (6) (Figura ).
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RESULTADOS



De 12.865 muestras estudiadas, 292 (2.27%) arrojaron resultado “Positivo Presuntivo”
para la deteccion de anticuerpos anti-VIH-1. De estas Ultimas, 260 (89.04%) tuvieron
valores de CV >1000 copias/ml, quedando la infecciébn confirmada por la técnica de
biologia molecular.De las 32 muestras restantes, 5 (1.71%) pertenecieron al grupo A (<40
copias/ml) y 27 (9.25%) al grupo B (entre41-1000 copias/ml). Las 32 muestras con CV
<1000 (grupos A y B) presentaron WB Positivo, confirmandose también la infeccién por
VIH.

En referencia a las caracteristicas de las 292 muestras con resultado “Positivo
Presuntivo”, el 71% de las muestras correspondieron a hombres y el 29% restante a
mujeres. La relacion hombre/mujer fue de 2.44 y el rango etario entre 18-75 afos.

DISCUSION

En la infeccion por VIH, el diagnostico de laboratorio preciso se basa en una secuencia de
pruebas combinadas que permiten obtener una elevada sensibilidad y especificidad. Los
actuales algoritmos diagnésticos para VIH sugieren el uso de enzimoinmunoensayos
tradicionales (ya sea manuales o automatizados) o ensayos de quimioluminiscencia, que
en su mayoria son de cuarta generacién (permiten la deteccién de antigeno p24 y
anticuerpos anti-VIH-1 simultaneamente) (14-15). Ante muestras repetidamente reactivas,
la indicacién es que las mismas sean estudiadas por WB como prueba suplementaria. Si
bien el WB posee un amplio consenso de utilizacion y criterios de interpretacion
establecidos por los Centers forDisease Control de Estados Unidos (CDC) y la Asaociacion
de Directores de Laboratorios de Salud Publica de Estados Unidos (ASTPHL), es una
técnica laboriosa, subjetiva como asi también la conservacion de los registros es dificil,
ya que transcurrido un tiempo los patrones de bandas obtenidos comienzan a borrarse.Es
por ello que los nuevos algoritmos intentan reemplazar el uso del WB como método
suplementario o confirmatorio, limitandosu uso a casos especiales (por ej: discordancia
entre los resultados de serologia y carga viral, muestras con valores de CV < 40

copias/ml).

De acuerdo a las publicaciones del Ministerio de Salud de la Nacién (6), la combinacion
de dos ensayos de tamizaje aumenta el valor predictivo positivo al 99,6%, eliminando el

uso del WB en un 98,9 % de los casos. Por otro lado, varios reportes han demostrado que



la incorporacién de la CV de VIH como opcién confirmatoria resuelve entre el 93-97% de
las muestras EIA Reactiva/WB positiva (6).Estos datos sustentan el uso del ensayo de
CV como técnica confirmatoria, requiriendo estudios seroldgicos suplementarios solo en

aguellos casos con resultados EIA Reactivo/CV < 40 copias/ml.

En este trabajo, donde se evalla la implementacion del uso de la CV como técnica
confirmatoria de la infeccién por VIH, casi el 90% de las muestras fueron confirmadas por
esta metodologia, mientras que el 10% restante se confirmé por WB. Estas ultimas
podrian corresponder a pacientes que pueden controlar la replicacién viral en ausencia al
tratamiento anti retroviral (TARV), como son “Controladores Elite” o “pacientes no
progresores a largo plazo”, o pacientes bajo tratamiento que fueron derivados desde otros

centros asistenciales y no disponemos de dicha informacion.

CONCLUSION

De acuerdo a nuestra experiencia, las técnicas de CV deberian validarse frente al
diagnéstico definitivo de la infeccién por VIHantes de su aplicacion. Sibien para la mayoria
de las muestras estudiadas,el ensayo de CV resultbuna metodologia adecuada para ser
utilizada en la confirmaciéon de la infecciébn por VIH, hubo un pequefio nimero de

muestras que debieron ser confirmadas porWB.

Es por ello que este algoritmo propone la utilizacién de la CV como principal metodologia
confirmatoria, dejando el WB para situaciones particulares.Ademas, con dicha
metodologia no se requirié un valor de corte para la interpretacion de un resultado como
positivo, alin en aquellas muestras con valores de CV bajos.La confirmacién diagndstica
con CV, adicionalmente permite disponer también de la CV basal; lo cual permite un
acceso oportuno al tratamiento y la retencion del paciente dentro de la cascada de

atencion.
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