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Nota informativa de la OMS sobre el uso de la prueba
doble de diagndstico rapido del VIH y la sifilis

Orientacion para los paises que estan usando o
que planifican introducir la PDR doble del VIH y

la sfifilis en los servicios prenatales y otros lugares
donde se realizan pruebas de diagnostico.

Nota informativa de la OMS sobre el uso
de la prueba doble de diagnéstico rapido
del VIH y la sifilis

6 de enero del 2017

En el 2015, se introdujo en la lista de la OMS de
productos precalificados de diagndstico in vitro la
primera prueba de diagnéstico rapido (PDR) multiple
para la deteccién de anticuerpos contra el VIH y contra
Treponema pallidum (PDR doble del VIH vy la sifilis) [1].
En la presente nota informativa se brinda orientacién
provisional a aquellos paises que estan usando o que
planifican introducir la PDR doble del VIH y la sffilis en
los servicios prenatales y otros lugares donde se realizan
pruebas, mientras se espera la orientacion programatica
que la OMS brindara en un futuro, en la cual se
recomendara una estrategia para los servicios de
pruebas. En esta nota también se subraya la necesidad
de velar por la calidad de las pruebas del VIH y la sffilis
usando PDR, al igual que de las pruebas de laboratorio,
para evitar resultados negativos falsos en el caso del
VIH y positivos falsos en el caso de la sffilis.

Los paises han empezado a usar la PDR doble del VIH
y la sifilis en diversos entornos. Muchos estudios han
demostrado un desempefio clinico satisfactorio en el
diagndstico tanto de la infeccién por el VIH como de la
infeccién causante de la sifilis (ya sea actual o anterior)

[2-6]. En la evaluacién que realizé la OMS sobre el
desempefo de esta PDR como parte del proceso de
precalificacion se observé una sensibilidad final de
100% (95% IC de 98,2-100%) para los anticuerpos
contra el VIH y una especificidad de 99,5% (IC de
95% 97,2-100%) en comparacion con los andlisis
de referencia. En el caso de los anticuerpos contra el
Treponema pallidum, la sensibilidad final fue de 87%
(95% IC de 81,5-91,3%), con una especificidad de
99,5% (95% IC de 97,2-100%) en comparacion con
los analisis de referencia [7].

En esta PDR doble se usa un solo dispositivo

para detectar anticuerpos contra el VIH y contra el
Treponema pallidum. Los resultados de la prueba
deben interpretarse individualmente como si fueran
pruebas realizadas por separado € incluidas en las
estrategias estandarizadas de pruebas que recomienda
la OMS [8-9]. Aunque esta PDR brinda la oportunidad
de hacer las pruebas de deteccion del VIH y de la sifilis
al mismo tiempo, un resultado reactivo con respecto

a cualquiera de los dos agentes patégenos no debe
considerarse definitivo y debe ser confirmado por
pruebas adicionales posteriores, de conformidad con
la estrategia de pruebas correspondiente recomendada
por la OMS.

Con respecto a la deteccidn de los anticuerpos contra
el VIH, se deben obtener al menos dos resultados

2
5"_5
(2]
«©
>
<
>
[
e
o)
k)
o}
©
o
Q
Q
=
(92}
0
=
()
@
S
o)
e
Q
o)
o
S
©
Q
o)
>
—
a
«©
o)
e
o)
n
=)
o)
o
¥o)
o)
(2]
98}
=
O
«©
o)
e
©
=
=
©
S
&
o)
o
£
o
)
o
Z



Nota informativa de la OMS sobre el uso de la prueba doble de diagnéstico rapido del VIH vy la sffilis

reactivos consecutivos del VIH en dos andlisis distintos
en entornos de prevalencia alta (prevalencia de la
infeccion por el VIH >5%), y tres resultados reactivos
en entornos de prevalencia baja (prevalencia de la
infeccién por el VIH <5%) [7]. La PDR doble del VIH y la
sifilis puede seleccionarse y validarse como el andlisis

1 en estas estrategias de prueba.

Véanse las figuras 1y 2.

Con respecto al componente de la sifilis, en el caso
de embarazadas o de entornos con una prevalencia
baja de la sifilis, debe considerarse la posibilidad

de administrar tratamiento a todos los que tengan
un resultado reactivo en las pruebas treponémicas
(es decir, linea de reaccion positiva para la sffilis).

En poblaciones con prevalencia alta de sifilis que
pueden incluir grupos clave como los hombres que
tienen relaciones sexuales con otros hombres o los
profesionales del sexo, un resultado reactivo puede
indicar una infeccién actual o una infeccion tratada
en el pasado. Si no hay antecedentes de tratamiento,
referidos por el propio paciente u obtenidos por otra
via, debe ofrecerse tratamiento. Para diferenciar a

las personas con infeccion activa (sin tratar) de las
que han sido tratadas con éxito en el pasado puede
hacerse una prueba de seguimiento con un medio

de diagndstico in vitro no treponémico (como las
pruebas RPR o VDRL) [9]. La prueba rapida doble

no puede usarse para detectar reinfeccién con

sifilis en embarazos posteriores. Por este motivo,

las embarazadas que en algun embarazo anterior
hayan tenido un resultado positivo y hayan recibido
tratamiento deben ser consideradas para retratamiento
si tienen un resultado positivo en la prueba de sifilis en
embarazos posteriores.

Véanse las figuras 3 y 4.

La sifilis debe tratarse conforme a las directrices
actualizadas de la OMS [10].

En la actualidad la OMS recomienda realizar la prueba
del VIH y la prueba de la sffilis a todas las mujeres

por lo menos una vez, preferentemente en el primer
trimestre del embarazo [11-12]. El uso de la PDR
doble del VIH vy la sifilis facilitaria la aplicacion de esta
recomendacion.

Figura 1. Estrategia recomendada por la OMS para la realizacion de pruebas de deteccion del VIH en

entornos de prevalencia alta (por encima de 5%)
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Figura 2. Estrategia recomendada por la OMS para la realizacién de pruebas de deteccion del VIH en
entornos de prevalencia baja (por debajo de 5%)
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La OMS estéa actualmente en proceso de adaptar sus estrategias de diagndstico estandarizadas a fin de incluir
las pruebas multiples que estén acordes con las normas de desempefio definidas en la evaluacion de la OMS
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para la precalificacion. Entretanto, los paises pueden empezar a usar la PDR doble del VIH y la sffilis. Antes

de introducir un producto de diagndstico in vitro como parte de uso de rutina, los usuarios pueden aplicar los
métodos elaborados por el Clinical and Laboratory Standards Institute (CSLI) para realizar la verificacién o evaluar
el desempefio de los algoritmos diagndsticos frente a los resultados de desempefio establecidos. [13]. Antes de
cambiar los algoritmos diagndsticos nacionales, es conveniente realizar un estudio de verificacion, ademas de
garantizar el acceso, aumentar la cobertura del tamizaje y el tratamiento de las personas seropositivas, evaluar

los costos y determinar la factibilidad.

Nota informativa de la OMS sobre el uso de la prueba doble de diagndstico répido del VIH y la sffilis



Nota informativa de la OMS sobre el uso de la prueba doble de diagnéstico rapido del VIH vy la sffilis

Figura 3. Estrategia provisional sobre las pruebas y el tratamiento de la sifilis recomendada por la OMS
en entornos de prevalencia baja de la sifilis (por debajo de 5%)
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Figura 4. Estrategia provisional sobre las pruebas y el tratamiento de la sifilis recomendada por la OMS
en entornos de prevalencia alta de la sifilis (por encima de 5%)

Prueba treponémica
rapida de la sifilis

(TRS)

Administrar \L l

tratamiento si no

hay antecedentes de | Resultado positivo
tratamiento

Resultado negativo

RPR (prueba no

treponémica)

Resultado positivo Resultado negativo
Administrar
tratamiento

* Las embarazadas que en algun embarazo anterior hayan tenido un resultado positivo y hayan recibido tratamiento deben ser

consideradas para retratamiento si tienen un resultado positivo en la prueba de sifilis en embarazos posteriores



Antecedentes

Cada afo aproximadamente 1,5 millones de
embarazadas resultan seropositivas para el VIH
y 900.000 contraen sifilis [14-15]. La transmisién
maternoinfantil del VIH y la sifilis sigue siendo
una causa importante de morbilidad y mortalidad
perinatales [16]. La transmisidn vertical del

VIH puede ocurrir durante el embarazo, el

parto o la lactancia materna. Si no se realiza
ninguna intervencién, las tasas de transmision
maternoinfantil varian entre 20% y 35% en los
lactantes que son amamantados o entre 15% y
20% en los que no son amamantados [17], pero
estas cifras pueden reducirse a menos de 5%

si se realizan intervenciones eficaces [12]. Por
otra parte, la sifilis materna sin tratar da lugar a
resultados adversos significativos del embarazo,
como aborto espontaneo, mortinato, muerte

fetal, nacimiento prematuro, peso bajo al nacer,
muerte neonatal y sifilis congénita [18]. Ademas,
se ha demostrado que la sifilis materna aumenta

el riesgo de transmisién maternoinfantil del VIH
[19]. La deteccion prenatal de la sifilis seguida por
tratamiento de manera temprana en el embarazo es
una alternativa eficaz para la embarazada y previene
la sifilis congénita. La OMS, con la colaboracion

de sus distintas regiones, ha dado prioridad a

la eliminacion de transmisién maternoinfantil

del VIH [11-12]. En la actualidad, varios paises

ya han validado la eliminacion de la transmision
maternoinfantil del VIH o de la sifilis [20].

La OMS y casi todos los paises del mundo
recomiendan realizar pruebas de deteccion del
VIH y la sifilis a todas las embarazadas en la
primera consulta de atencion prenatal. En los
paises que se han comprometido a eliminar la
transmisién maternoinfantil del VIH y la sifilis,

se estan incrementando los servicios a gran
velocidad. Si bien los servicios de pruebas del
VIH para embarazadas estan relativamente bien
abastecidos, las embarazadas que tienen sifilis

a menudo no reciben diagndéstico vy, por lo tanto,
tampoco reciben tratamiento. Aunque muchos
paises tienen politicas de deteccioén prenatal de

la sifilis, cada ano se registran mas de 350.000
resultados adversos del embarazo debido a la
sifilis materna sin tratar, a pesar del bajo costo del
tratamiento [21]. Para alcanzar las metas actuales,
se han realizado esfuerzos para acelerar la

eliminacion doble de la transmisién maternoinfantil
de la sifilis y el VIH [22]. Se ha demostrado que

el diagndstico y tratamiento tempranos de la
infeccién por el VIH y la sifilis en las embarazadas
es una estrategia eficaz para prevenir resultados
adversos del embarazo y la transmision
maternoinfantil. Una mejora en la cobertura del
tamizaje del VIH y la sifilis ademas beneficiaria a
los grupos de poblacién clave, como los hombres
que tienen relaciones sexuales con otros hombres,
las personas transgénero, los consumidores de
drogas inyectables y los profesionales del sexo [23
25].

Los avances recientes en el desarrollo de la
prueba rapida doble para la detecciéon del VIH

y la sifilis agregan nuevas opciones al conjunto
histérico de pruebas de laboratorio que se
utilizan para el tamizaje de estas infecciones,
como las pruebas no treponémicas (RPR y VDRL,
por ejemplo) y treponémicas (TPPA y TPHA,

entre otras) para la sifilis, los inmunoensayos
enzimaticos y los analisis confirmatorios para

el VIH, y las PDR para detectar un solo agente
patogeno, ya sea el VIH o el Treponema pallidum.
Hay orientacioén adicional para el uso vy la
interpretacion de las pruebas rapidas simples para
la deteccion del VIH o de la sifilis [26-27]. Entre
los beneficios y las ventajas que se prevé obtener
con las PDR dobles del VIH y la sifilis se encuentra
la simplificacion de los procesos de compra, la
reduccién del espacio de almacenamiento, la
simplificacién de la capacitacién del personal de
salud, un Unico pinchazo en un solo dedo, plazos
mas cortos para recibir los resultados e iniciar el
tratamiento, y la reduccion del costo unitario de
los reactivos en comparacion con el uso de dos
PDR simples para el VIH y la sifilis.
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