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Resumen: Las autopruebas para deteccion de anticuerpos contra el VIH permiten su realizacion fuera de
centros de salud de la atencion primaria y secundaria, permitiendo acceder a poblaciones claves que no
asisten regularmente a estas entidades. En Cuba ORAQUICK HIV SELF-TEST, constituye la primera au-
toprueba empleada con este fin. El objetivo de este trabajo es presentar la evaluacion del desempefio de la
prueba ORAQUICK HIV SELF-TEST para el pesquisaje del VIH. Durante la evaluacion del desempefio
se estudio la concordancia de los resultados de la autoprueba en personas viviendo con VIH (PVV), la es-
pecificidad y sensibilidad se determinaron en muestras de personas seropositivas y seronegativas, asi como
utilizando paneles caracterizados por LISIDA y de referencia de la Boston Biomedical Inc (BBI). También
se evaluo la realizacion del ensayo por personal no entrenado. Para el analisis de los resultados se calcul6
el porcentaje de concordancia, asi como el indice kappa, la especificidad y sensibilidad. El porciento de
concordancia entre los resultados esperados y los observados fue de 100 % y el indice kappa muy bueno.
La especificidad y sensibilidad fueron superiores al 99 %. La realizacién de los ensayos por los propios
usuarios demostré que las instrucciones para el uso brindan informacion suficiente para la realizacion e
interpretacion de las pruebas. Los resultados obtenidos permitieron la introduccion de ORAQUICK HIV
SELF-TEST en nuestro pais y su empleo en el diagndstico de VIH en poblaciones claves, lo cual constitu-
ye una fortaleza para el cumplimiento de las metas ONU/SIDA para el afio 2030.
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I. INTRODUCCION

En los ultimos afos, las pruebas rapidas para la deteccion de anticuerpos contra el virus de inmunodefi-
ciencia humana (VIH) han tenido un notable desarrollo (1). Su desempefio en cuanto a sensibilidad y espe-
cificidad son equivalentes a las pruebas convencionales, lo que sumado a la rapidez y sencillez en su eje-
cucién y las posibilidades de no requerir muestras de procedimientos invasivos como la saliva, en las que
se ha demostrado que los anticuerpos al VIH en la cavidad oral pueden detectarse a la par que en las mues-
tras de suero o plasma, por otra parte permiten su realizacion en centros de atencion clinica hospitalarios y
no hospitalarios, permitiendo acceder a poblaciones claves (2).

El OraQuick HIV Self-Test, es una autoprueba de lectura visual para uso “in vitro” que no requiere
equipamientos y se emplea en el pesquisaje del VIH tipo 1 y 2 en muestras de saliva, por tanto es capaz de
detectar una infeccidn causada por este virus (3). En Cuba, esta constituye la primera autoprueba que se
emplea con este fin.

La evaluacion del desempefio de la prueba constituye un requisito indispensable que exige la entidad re-
gulatoria del pais: Centro Estatal para el Control de los Medicamentos Equipos y Dispositivos Médicos
(CECMED) para su Autorizacion de Comercializacion en Cuba. Por tanto, el objetivo del trabajo fue eva-
luar el desempefio del OraQuick HIV Self-Test para detectar anticuerpos dirigidos contra el VIH, tipo 1y 2
en muestras de saliva (4).

Il. METODO

I.  ASPECTOS OPERACIONALES

El diagnosticador OraQuick HIV Self-Test es producido por BioLytical Laboratories, Inc como auto-
prueba para detectar anticuerpos dirigidos contra el VIH, tipo 1 y 2 en muestras de fluido oral. Cada de-
terminacion se encuentra acompafada de las instrucciones para el uso (IPU) (3), en las cuales se describe
claramente como se ejecuta la prueba, el tiempo de espera y como se interpretan los resultados.

Il. PARAMETROS DE DESEMPENO A EVALUADOS

A. Concordancia de los resultados de la prueba OraQuick HIV Self-Test en personas seropositivas y se-
ronegativas

Se calculo6 el porcentaje de concordancia y el indice kappa (k) de la prueba OraQuick HIV Self-Test en
151 personas viviendo con VIH (PVV), cinco contactos de seropositivos que encontraban en periodo de
seroconversion y 60 personas seronegativas, de ellos 38 trabajadores y 22 (contactos de seropositivos) ca-
racterizados previamente por UMELISA HIV 1+2 Recombinat y SD Bioline HIV 1/2 3.0.

B. Determinacion de la especificidad diagnostica

Este parametro se evalu6 en la Consulta de Infectologia, del Hospital Hermanos Ameijeiras, para ello se
tomaron muestras del fluido oral a 60 personas seronegativas, de ellos 38 trabajadores y 22 contactos de
seropositivos, caracterizados previamente por UMELISA HIV 1+2 Recombinat y SD Bioline HIV 1/2 3.0.



C. Determinacion de la especificidad analitica

En el estudio de este parametro se empled un panel caracterizado por LISIDA de 50 muestras de fluido
oral con anticuerpos que pueden producir interferencias o reactividad cruzada con estas pruebas: muestras
de sueros con anticuerpos contra el Virus de la Hepatitis C (VHC) n=10, muestras de sueros con antigeno
de superficie al Virus de la Hepatitis B (VHB) n=10, muestras de sueros con anticuerpos contra el Virus de
la Linfotropico de Células T Humanas tipo 1(HTLV-I) n=10, muestras de sueros con anticuerpos contra el
Virus de la Hepatitis A (VHA) n=5, muestras de suero de personas con nefropatias n=10 y muestras de
mujeres embarazadas n=5

D. Determinacion de la sensibilidad diagndstica

Para evaluar este la sensibilidad diagndstica se estudiaron 131 PVV voluntarias, cinco contactos de se-
ropositivos gque se encontraban en periodo de seroconversion y un panel conformado por 16 muestras con
anticuerpos contra el VIH, que incluyen muestras caracterizadas como: Grupo M, subtipos C, G, H,
CRFO1_AE, Grupo O y HIV-2.

E. Determinacion de la sensibilidad analitica para la deteccion temprana de anticuerpos contra el VIH

Para estudiar la capacidad de deteccion temprana del sistema, se emplearon los siguientes paneles de Se-
roconversion: Panel 1 HIV-1 Seroconversion BA PRB 951 n= 6 (5), Panel 2 HIV-1 Seroconversion BB
PRB 952 n= 6 (6), Panel 3 HIVV-1 Seroconversion BC PRB 953 n= 4 (7) y Panel 4 HIV-1 Seroconversion
PRB 968 n=10 (8).

lIl. EVALUACION DEL DESEMPENO DE LA PRUEBA UTILIZADA POR EL PROPIO
INDIVIDUO

A. Especificidad

Para estudiar este parametro se utilizaron 51 trabajadores de LISIDA durante su chequeo médico quienes
realizaron, la toma de muestra, el procedimiento de ensayo e interpretaron los resultados del mismo, ade-
mas se le ejecutod en paralelo por un especialista la prueba SD Bioline HIV 1/2 3.0 (9) a partir de la muestra
de sangre obtenida por la puncion del dedo.

B. Sensibilidad
La evaluacion de este pardmetro se realiz6 en un Taller de PVV en la provincia de Matanzas en la cual

se solicitd la cooperacion de 20 PVV quienes se realizaron la toma de muestra, el procedimiento de ensayo
e interpretaron los resultados del mismo
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I1l. RESULTADOS

A. Concordancia

De las 216 muestras que se ensayaron por la prueba OraQuick HIV Self-Test, en 215 los resultados fue-
ron concordantes para un porciento de concordancia del 99,53 % y el indice k=0,987, que clasifica como
muy bueno, segun lo expresado Cohen en un estudio sobre dicho indice (10).

B. Especificidad diagnostica
El total de muestras negativas estudiadas resultaron no reactivas, por lo que la especificidad diagnostica
fue de 100 %; superior a la evaluada para la prueba SUMARAPID VIH1/2 (3 lineas) en 2018 (11)

C. Especificidad analitica

Se demostro la capacidad del método para determinar solamente el marcador diana, no se aprecié reacti-
vidad cruzada o interferencia con ninguna de las muestras estudiadas por lo que la especificidad analitica
fue de 100 %, similar a lo evaluado para la prueba SUMARAPID VIH1/2 (3 lineas) en 2018 (11).

D. Sensibilidad diagnéstica

El total de 152 muestras estudiadas 151 resultaron positivas para un 99,34 % de sensibilidad diagndstica

E. Sensibilidad analitica para la deteccion temprana del VIH-1

En el periodo de ventana seroldgica, etapa entre la infeccidn y la deteccion de los anticuerpos, se produ-
ce una aparicién gradual de anticuerpos contra las diferentes proteinas hasta completar el perfil seroldgico,
por tanto una muestra puede cambiar de seronegativa a seropositiva (12).

Se observo que el sistema OraQuick HIV Self-Test tiene buena sensibilidad analitica frente a los paneles
de seroconversion de VIH-1. Se demuestra la capacidad de deteccion temprana de la infeccion por VIH, la
cual tiene buena concordancia con la prueba rapida empleada como referencia para muestras de sangre
total, suero o plasma humano (Tabla 1).

Tabla 1 Concordancia entre la prueba rapida OraQuick HIV Self-Test y SD BIOLINE HIV-1/2 3.0. segln los paneles utili-

zados.
Tiempo desde la primera Concordancia con SD
Panel Namero de extraccion (dias) BIOLINE HIV-1/2 3.0 (Prueba
Rapida de referencia)
muestras
Panel HIV-1 Seroconver- 6 muestras 0,2,8,11, 15y 19 dias 83 %

sion Panel BA PRB 951

Panel HIV-1 Seroconver- 6 muestras 0,7,10, 14,17 y 21 dias 66,7 %




sion Panel BB (PRB 952)

Panel HIV-1 Seroconver- 4 muestras 0,7, 10, 14 dias 100 %
sion Panel BB (PRB 953)

Panel HIV-1 Seroconver- 10 muestras 0, 3, 8, 10, 15, 17, 26, 28, 100 %
sion Panel PRB 968 33y 35

F. Resultados de la evaluacion del desempefio de la prueba utilizada por el propio individuo

La concordancia de los resultados realizada por el propio individuo fue de 100 %, asi como la sensibili-
dad y especificidad de la prueba

IV. CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos demostraron la factibilidad del uso del sistema (OraQuick HIV Self-Test) para
el pesquisaje de anticuerpos contra el VIH tipo 1y 2 en la poblacion cubana.
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