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PALABRAS CLAVE Resumen A pesar de que existen muchas pruebas para realizar tamiz para la deteccion de
VIH; infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) o para sifilis, hasta el momento en
Sifilis; nuestro pais no se ha evaluado una prueba dual que permita disminuir las oportunidades
Tamizaje; perdidas para la deteccion de ambas enfermedades. El objetivo del estudio fue conocer la
Sensibilidad; confiabilidad de una prueba rapida dual de tamiz para la deteccion de VIH vy sifilis en poblacion
Especificidad derechohabiente de tres delegaciones del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS). Se realizo

un estudio epidemioldgico que permitid conocer el valor diagnostico de la prueba, a través de
la determinacion de sus valores de sensibilidad y especificidad, con la finalidad de evaluar su
uso como prueba de tamizaje para la infeccion por el VIH/sida y para sifilis, con una tasa de
deteccion similar a la de las pruebas convencionales utilizadas por separado.
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Validity of a dual rapid screening test for the detection of HIV and syphilis
in a population covered by the Mexican Social Security Institute (IMSS)

Abstract Although there are diverse screening tests for detecting infection by human
immunodeficiency virus (HIV) or syphilis, a dual rapid screening test has not yet been evaluated
in our country for detecting both infections.

The aim of the study was to determine the reliability of a dual rapid screening test for the de-
tection of HIV and syphilis in a population covered by the Mexican Social Security Institute
(IMSS) healthcare system. We performed an epidemiological study to obtain information about
the diagnostic value (sensitivity and specificity) of a dual rapid screening test to assess its use-
fulness as a screening test for HIV/Acquired immunodeficiency syndrome (AIDS) and syphilis in-
fection, with a detection rate similar to that of conventional tests used separately.
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Introduccion

Los primeros casos de sida se diagnosticaron en 1981 en los
Estados Unidos. En pocos meses se informaron casos en dife-
rentes paises, incluyendo México. En las tres décadas transcu-
rridas desde entonces, se han infectado con el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) mas de 65 millones de perso-
nas y han fallecido por esa causa mas de 25 millones. Actual-
mente el VIH/sida provoca 3.1 millones de muertes anuales.

A mediados de los afos ochenta del siglo pasado, esta
pandemia se identifico como un riesgo para el desarrollo de
los paises mas afectados y un peligro para la seguridad mun-
dial. Por esta razon, la lucha contra el sida se integré a los
Objetivos de Desarrollo del Milenio y ha sido un tema recu-
rrente en la Asamblea General de la Organizacion de las Na-
ciones Unidas (ONU), asi como en todas las cumbres
relacionadas con el desarrollo y la seguridad global.

En México, la incidencia del VIH/sida tuvo una progresion
inicial relativamente lenta, pero después present6 una fase
de crecimiento acelerada que alcanzé su maximo en 1999.
Entre los afos de 2000 y 2003 la incidencia de casos se man-
tuvo estable y empezé a descender a partir de 2004'.

El sida es una pandemia que ha afectado a todos los pai-
ses del mundo, es un término que se aplica a los estadios
mas avanzados de la infeccion por VIH y se define por la
presencia de alguna de las mas de 20 infecciones oportunis-
tas o de canceres relacionados con este sindrome. Alrededor
de 90% de las personas infectadas desconoce su estado sero-
logico, por lo que realizar el diagndstico en forma adecuada
y oportuna es el primer paso para evitar la rapida progresion
de la enfermedad en la persona infectada, disminuir la
transmision, asi como para implementar el tratamiento y la
atencion integral de forma temprana?.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reporto que
para el ano 2012 existian en el mundo 35.3 millones de perso-
nas con VIH3. En el mismo afo, el Programa Conjunto de Na-
ciones Unidas para el VIH/sida (ONUSIDA) estimé para México
una prevalencia de 0.2 por cada 100,000 habitantes entre 15
y 49 anos de edad*. Por otro lado, el Centro Nacional para la
Prevencion y el Control del VIH/sida (CENSIDA) informé que

en el ano 2013 se registraron 4,360 casos nuevos de infeccion
por el VIH y 4,657 casos de sida’. En el Instituto Mexicano del
Seguro Social (IMSS), en el periodo 2000 a 2012 se han regis-
trado un total de 30,864 casos de VIH/sida®.

El virus se transmite de persona a persona por contacto
sexual (heterosexual u homosexual) sin proteccion; por con-
tacto de la piel excoriada o de las mucosas con liquidos cor-
porales, como sangre, liquido cefalorraquideo o semen; por
el uso de agujas y jeringas contaminadas por el virus, entre
ellas las que comparten los usuarios de drogas por via intra-
venosa; por transfusion de sangre infectada o sus derivados,
y por el trasplante de drganos y tejidos infectados por el
VIH. Puede transmitirse de la madre al hijo (transmision
materno-infantil o vertical), de manera transplacentaria o
durante el parto, asi como mediante la lactancia materna’.

El tiempo que transcurre entre la infeccion y la aparicion
de los primeros sintomas se caracteriza por una activa repli-
cacion viral y, por lo tanto, la generacidn de anticuerpos
especificos, lo que establece el periodo asintomatico, que
es la etapa ideal para la deteccion, previo al deterioro del
sistema inmunologico e instauracion de infecciones oportu-
nistas. En este momento se requieren pruebas de tamizaje
de alta sensibilidad para la pesquisa de individuos infecta-
dos que desconocen su estado serologico®.

El diagnostico de infeccion por VIH se realiza mediante:

1.Pruebas de tamizaje. Son altamente sensibles y en oca-
siones pueden presentar resultados falsos positivos, por lo
que requieren confirmacion.

2.Pruebas confirmatorias. Las pruebas confirmatorias es-
tan disenadas para ofrecer una especificidad mas alta que
las pruebas de tamizaje.

La sifilis constituye un problema mundial®. Es causada por
Treponema pallidum y clinicamente se caracteriza por epi-
sodios de enfermedad activa y lapsos de latencia: lesion pri-
maria (chancro), erupcion secundaria (piel y mucosas),
largos periodos de latencia y lesiones tardias que pueden
afectar a piel, huesos, visceras, sistema nervioso central y
sistema cardiovascular.
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El cuadro clasico es una erupcion maculopapulosa simétri-
ca en las palmas de manos y en las plantas de los pies. Se
calcula que entre el 16% y el 30% de los individuos que ten-
gan algun tipo de contacto sexual con enfermos con lesiones
habitadas durante los periodos primario o secundario de la
enfermedad se infectaran dentro de los 30 dias posteriores
al contacto. Un porcentaje menor de individuos podra pro-
longar la incubacion hasta los 90 dias'".

El mecanismo de transmision es por contacto directo du-
rante la relacion sexual con los exudados infecciosos de le-
siones tempranas hiumedas, evidentes u ocultas, de la piel y
las mucosas. La exposicion casi siempre tiene lugar durante
el acto sexual oral, anal o vaginal. La infeccion transplacen-
taria del feto se produce durante el embarazo. La sifilis
puede transmitirse por transfusion de sangre, si el donante
esta en las fases iniciales’.

Actualmente, la OMS considera que cada ano se producen
aproximadamente 12 millones de casos nuevos de sifilis en
todo el mundo. En tanto, la seroprevalencia de mujeres con
VDRL positivo durante la gestacion oscila entre el 0.02% y el
4.5% en paises desarrollados, y entre el 3.0% y el 18.0% en
paises mas pobres'!.

La prevalencia de sifilis en México es de 0.014 por cada
100,000 habitantes; sin embargo, esta enfermedad es consi-
derada en la actualidad como una enfermedad reemergente
entre los problemas de salud publica prioritarios. Las tasas
de incidencia y de mortalidad por sifilis en México han teni-
do un descenso aparente, en contraste con el resultado de
las encuestas nacionales seroepidemioldgicas y de las ten-
dencias mundiales, que indican un repunte de los casos nue-
vos y de los brotes epidémicos, principalmente entre los
grupos de alto riesgo, por lo que es necesario investigar si la
discrepancia estadistica obedece al mal diagnostico o al
subregistro de los casos; por ello, conviene mejorar la cali-
dad y la oportunidad de la identificacién y notificacion de
los casos™. En el IMSS, durante el periodo de 2000 a 2012 se
registraron 4,709 casos®.

Existe informacion que indica subregistro de los casos in-
fectados de sifilis en México desde hace varias décadas, y
considerando que la sifilis es una de las infecciones transmi-
tidas sexualmente (ITS) de mas frecuente hallazgo, impacta
negativamente en la planeacién de acciones, monitoreo y
evaluacion de programas'.

El diagnostico de sifilis se realiza mediante':

» Campo oscuro de impronta de material obtenido de chan-
cro.

» VDRL cuantitativa.

 Anticuerpos fluorescentes contra treponema (FTA ABS):
pruebas treponémicas que se tornan reactivas aproxima-
damente al mismo tiempo que la VDRL y asi se mantienen
aunque se realice el tratamiento correcto y oportuno.

Respecto al tratamiento, la penicilina es el Gnico antibid-
tico que no ha generado resistencia por parte de T. pallidum
y permite una rapida resolucion de la enfermedad. Una am-
polleta semanal de 2’400,000 unidades por via intramuscu-
lar en un total de tres dosis logra la cura completa para
todos los casos de sifilis adquirida temprana sin compromiso
del sistema nervioso central. En caso de enfermedad sifiliti-
ca temprana neurolodgica (asintomatica, meningovascular o
meningea) la primera eleccion terapéutica recae en la peni-

cilina G sodica para conseguir los niveles treponemicidas
necesarios'".

Existe evidencia epidemiologica de una sinergia entre la
infeccion por VIH y T. pallidum: |a presencia de lesiones mu-
cosas sifiliticas puede permitir el facil acceso del VIH a la
circulacion sanguinea del hospedero (3 a 5 veces) y el déficit
del sistema inmunitario producido por VIH puede disminuir
la resistencia del hombre a T. pallidum, pudiendo ser res-
ponsable del crecimiento explosivo de la pandemia del
VIH?2,

En general, las pruebas diagnosticas rapidas son altamen-
te sensibles y especificas. La OMS comparo6 el desempeiio de
las pruebas rapidas para sifilis con un estandar de referencia
combinado de pruebas treponémicas y encontro sensibilida-
des de 84.5% a 97.7% y especificidades de 92.8% a 98.0%".
La comparacion de los resultados de las pruebas rapidas en-
tre los pacientes de la clinica de enfermedades de transmi-
sion sexual en los Estados Unidos demostré que las muestras
por puncion capilar son tan buenas como las muestras de
sangre venosa para la deteccion. Se han producido avances
notables en las pruebas de diagndstico para la sifilis. Nuevas
pruebas treponémicas rapidas son productivas en entornos
no clinicos debido a su bajo costo, facilidad de uso y rendi-
miento. Los ensayos se utilizaran cada vez mas debido a su
automatizacion para el cribado de grandes voliumenes de
pacientes'.

Materiales y métodos

Se realizo6 un estudio descriptivo de tipo transversal y anali-
tico, a partir de la seleccion de dos muestras de poblacion
derechohabiente del IMSS mayor de 18 anos, de las delega-
ciones México Oriente, Tamaulipas y Veracruz Norte, atendi-
da en el periodo de mayo a octubre de 2014. La captura de
pacientes se llevo a cabo en:

1.Servicios de atencion a individuos seropositivos al VIH en
hospitales generales.

2.Consulta externa en unidades de primer nivel de atencion
(UMF).

Se tomod una muestra por conveniencia de 601 personas,
la cual estuvo conformada por dos grupos de pacientes: el
primero, constituido por 306 derechohabientes seropositi-
vos al VIH, y el segundo formado por 295 derechohabientes
que asistieron a la consulta externa en UMF. Todos los indivi-
duos incluidos en el estudio firmaron consentimiento bajo
informacion.

Se les aplico un cuestionario que contenia variables cuan-
titativas y cualitativas y se les tomo6 muestra de sangre capi-
lar para la prueba rapida de deteccion dual de anticuerpos
contra el VIH y la sifilis, asi como 5 ml de sangre venosa para
pruebas de ELISA para deteccion de anticuerpos contra el
VIH, prueba de Western blot y FTA-ABS.

Los pacientes con pruebas positivas para sifilis recibie-
ron tratamiento con penicilina benzatinica; los indivi-
duos detectados como seropositivos al VIH fueron
derivados a los servicios especializados de atencién para
evaluacion e ingreso a los mismos para su atencion a lar-
go plazo.
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Se mantuvo la confidencialidad de datos de los participan-
tes mediante codigos establecidos, y todo el personal de
salud se sensibilizo respecto a la confidencialidad y la segu-
ridad de los datos.

Resultados

Se analizaron 601 muestras (tabla 1):

« 306 seropositivos a VIH (16% mujeres y 84% hombres).
295 sanos (60.3% mujeres y 39.7% hombres).

El promedio de edad de los participantes fue de 38.5 afos
(intervalo de 18 a 84 anos). El 38% de participantes fueron
del sexo femenino y el 62%, masculino.

Respecto a la escolaridad, el 30% del total de los partici-
pantes tuvo una escolaridad basica, el 27% concluyo la pre-
paratoria y el 29% conto con una licenciatura o un posgrado.
El 35% de derechohabientes (DhS) y el 33% de los derechoha-
bientes seropositivos al VIH (DhSVIH) habian cursado una
escolaridad basica (primaria, secundaria) en tanto que el
60% y el 55%, respectivamente, tenia un nivel de escolari-
dad de mas de 14 aios de escuela formal.

Del total de participantes, un 45% tenia pareja estable al
momento de la entrevista. El 68% de DhS declaro tener una
pareja estable (union libre y casado), mientras que entre los
DhSVIH solo el 23% (tabla 2).

De las 305 muestras tomadas en hospital resultaron reac-
tivas 298 (97.7%) y no reactivas 7 (2.3%), mientras que del
total de muestras tomadas en las UMF, 3 (1%) fueron reacti-
vas y 293 (99%) no reactivas.

Del total de las muestras tomadas en hospital, la infec-
cion por VIH se confirmé con Western blot, en tanto que del
total de muestras tomadas en UMF solo se confirmé una in-
feccion por el VIH.

De las 601 muestras que fueron analizadas por la prueba
rapida dual, 301 fueron reactivas para VIH (tabla 3), el Wes-
tern blot fue positivo para VIH en 305, lo que mostro una
sensibilidad del 97.7%. De las 300 muestras no reactivas,
295 se confirmaron como negativas, lo que determiné una
especificidad del 99.3%. Con la prueba rapida dual solo se
encontraron siete casos falsos negativos y dos falsos positi-
vos. La prueba rapida dual tuvo un valor predictivo positivo
de 99.3% y un valor predictivo negativo de 97.7%.

En el grupo de DhSVIH, la probabilidad de encontrar un
resultado positivo con la prueba rapida dual fue 139 veces
mayor que en los individuos en los que se ha descartado esta

Tabla 1 Distribucion de participantes por delegacion y es-
tado serologico

Delegacion Derechohabiente Seropositivo a VIH

sano (DhS) (DhSVIH)
México Oriente 99 (33.6%) 103 (33.7%)
Tamaulipas 97 (32.9%) 102 (33.3%)
Veracruz Norte 99 (33.6%) 100 (33.0%)
Total 295 306

Tabla 2 Estado civil y estado serologico

Estado civil DhS (%) DhSVIH (%)
n =295 n = 306
Soltero 24.1 55.2
Casado 51.2 13.7
Viudo 2 6.2
Union libre 16.9 8.8
Divorciado 1.4 0.7
Separado 3.1 3.0
Sin dato 1.4 12.4

DhS: derechohabiente sano; DhSVIH: seropositivo a VIH.

enfermedad (razon de probabilidad positiva). Un resultado
negativo fue 50 veces mas frecuente en los DhS que entre
aquellos en los que se confirmé la infeccion por el VIH (ra-
zon de probabilidad negativo).

Respecto a la deteccion de infeccion por T. pallidum me-
diante FTA-ABS, que es el estandar de referencia (tabla 4),
se identificaron positivas 54 muestras y 545 fueron negati-
vas; con estos valores se obtuvo una sensibilidad de la prue-
ba rapida dual de 68.5% y una especificidad de 98.5%. Se
encontraron 17 falsos negativos y 8 falsos positivos. El valor
predictivo positivo de la prueba fue de 82.2% y el valor pre-
dictivo negativo fue de 96.9%.

Discusion

El estudio demostro la validez de la prueba rapida dual para
VIH/sifilis como prueba de tamizaje, debido a su alta sensi-

Tabla 3 Resultados de la prueba rapida dual respecto a infeccion por VIH, por lugar de deteccion

Infeccion por VIH Prueba rapida dual Total
Positiva Negativa
Lugar de deteccion Hospital 298 7 305
UMF 3 293 296
Total 301 300 601

UMF: unidad de primer nivel de atencion.
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Tabla 4 Resultados de la prueba rapida y FTA-ABS respecto a infeccion por Treponema pallidum

Infeccion por VIH FTA-ABS Total
Positivo Negativo
Prueba rapida dual para deteccion de VIH v sifilis Reactivo 37 8 45
No reactivo 17 537 554
Total 54 545 599

bilidad y especificidad encontradas durante el estudio. La
confiabilidad de la prueba es igual a las pruebas simples
existentes en el mercado.

El valor predictivo positivo fue de 99.3%, lo que significa
que la prueba detecta a los verdaderos enfermos; por otro
lado, el valor predictivo negativo fue de 97.7%, que es el
porcentaje de derechohabientes que la prueba detecta sin
infeccion.

La aplicacion de la prueba dual como prueba de tamiza-
je reduce las oportunidades perdidas en la poblacion, ya
que a través de una sola prueba se puede detectar alguna
de las dos patologias para confirmacion e inicio de trata-
miento.

Se aconseja realizar una sola prueba de tamizaje en las
poblaciones con una tasa de prevalencia superior a 10%;
cuando la prevalencia es menor, se requiere un minimo de
dos pruebas diferentes para mayor fiabilidad. Para fines
diagnosticos, se recomienda la estrategia de tres estudios
en las personas asintomaticas que pertenecen a poblaciones
con una tasa de prevalencia de infeccion por el VIH inferior
a 10%, y una estrategia de dos estudios en poblaciones con
una prevalencia mayor. De acuerdo a la recomendacion de
la OMS y a la NOM 010 SSA 02 2010 para la prevencion y el
control de la infeccion por el VIH, es factible sustituir un
estudio de analisis inmunoenzimatico si se utilizan dos prue-
bas rapidas, lo cual es altamente costo-efectivo’®.

La sinergia que tienen la infeccion por VIH y las ITS origi-
nan la reemergencia de enfermedades como la sifilis, la
cual, en nuestro pais, no se tiene la evidencia real de la
magnitud del problema de salud publica a la que se en-
frenta la poblacion®™. Las epidemias concentradas de VIH
hablan de la persistencia de ciertas practicas que aumen-
tan el riesgo de contraer el virus entre las subpoblaciones
mas afectadas, de practicas y conductas de riesgo que no
son identificadas por el personal de salud y por el individuo
mismo, como son:

» Hombres y mujeres que tienen vida sexual activa y que,
independientemente de su preferencia sexual, realizan
practicas sexuales sin condon o barrera mecanica de pro-
teccion.

« Hombres y mujeres que padecen alguna infeccion de
transmision sexual y realizan practicas sexuales sin pro-
teccion.

« Companeros sexuales de personas con VIH/sida, personas
que, a su vez, tienen varios companeros sexuales.

 Transfundidos con sangre o hemoderivados que no hayan
sido sometidos a la prueba de deteccién del VIH.

« Usuarios de drogas inyectables que comparten agujas o
jeringas contaminadas.

La utilizacion de la prueba rapida de VIH/sifilis contribuye
a cumplir con los Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM)
para 2015: el ODM 4 “... reducir en dos terceras partes la
tasa de mortalidad de los niflos menores de 5 anos”; el ODM
5 “... reducir la tasa de mortalidad materna en tres cuartas
partes”, y el ODM 6 “... reducir la propagacién del VIH/
sida”1e,

En el marco de la Iniciativa Regional la Organizacion Pana-
mericana de la Salud (OPS), en el afno 2009 la OPS/OMS y
UNICEF lanzaron la Iniciativa Regional para la Eliminacion
de la Transmision en apoyo a los paises miembros de Améri-
ca Latina y del Caribe para avanzar en la meta de “Genera-
ciones libres de VIH y Sifilis”, en especial para la
implementacion de dispositivos de vigilancia centinela de
estos padecimientos donde recomiendan la deteccion rapi-
da para poder acceder a un tratamiento oportuno y de bajo
costo de manera inmediata.

La necesidad de ofrecer al paciente pruebas de diagnosti-
co serologico de VIH rapidas, comodas y seguras, suficiente-
mente sensibles y especificas, es el sustento para la
implementacion de estas pruebas en embarazadas y dere-
chohabientes con factores de riesgo, ya que un falso negati-
vo genera continuar con la cadena de transmision y un falso
positivo puede tener serias consecuencias para el individuo
en la esfera psicologica y social.
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