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RESUMEN

Introduccion: EL Virus de Inmunodefi-
ciencia Humana, constituye un grave pro-
blema de salud a nivel mundial. EI VIH, es
una patologia que ataca las células CD4
del sistema inmunitario, ocasionando un
desperfecto en el sistema inmune, lo cual
hace mas facil la llegada de infecciones
o enfermedades oportunistas. Objetivo:
Conocer la especificidad de las pruebas
rapidas y pruebas confirmatorias de pa-
cientes con VIH en edades reproductivas
del Hospital General Esmeraldas Sur,
en el area de laboratorio clinico. Meto-
dologia: Es un estudio Cuantitativo, de
corte longitudinal retrospectivo, con al-
cance descriptivo, que permitié ordenar,
interpretar y tabular los resultados de las
pruebas rapidas y pruebas confirmatorias
de VIH/sida de pacientes femeninas en
edades reproductivas. Evidenciandose
la falta de informacién en el registro de
pacientes con VIH/sida del HGES, de los
datos estadisticos, en 49 pacientes feme-
ninas registras en el HGES. Resultados:
El estudio indica que existe un predomi-
nio de pacientes con VIH/sida 30 casos
corresponde a pacientes al grupo etario
< 30 anos, seguido por 12 casos que co-
rresponde a pacientes del grupo etario <
40 anos, mientras que los pacientes del
grupo etario < 45 representan un 8% (4
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casos) y el 6% (3 casos) corresponde a
pacientes < 20. El 61% corresponde a <
30 afos, en segundo lugar, con el 25%
las < 40 afos. Conclusiones: Los re-
gistros observados en el HGES, duran-
te el proceso de investigacién, no fue-
ron suficientes para alcanzar el objetivo
propuesto, para tal efecto es necesario
disponer de los registros completos de
los pacientes con VIH/sida en todas las
pruebas, segun en algoritmo de la OMS.
Ademas, de brindar confianza a la ciuda-
dania con resultados de calidad, se debe
utilizar recursos tecnologicos y demas
instrumentos que permitan al profesio-
nal de salud, dar un diagndstico correcto
y oportuno. Todo enmarcado en la éti-
ca principal, la conservacion de la vida.

Palabras clave: Pruebas Rapidas, Prue-
bas Confirmatorias, VIH/SIDA, Pacien-
tes Femeninas, Edades Reproductivas.
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ABSTRACT

Introduction: The Human Immunodefi-
ciency Virus constitutes a serious health
problem worldwide. HIV is a pathology
that attacks the CD4 cells of the immune
system, causing damage to the immune
system, which makes it easier for infec-
tions or opportunistic diseases to arrive.
Objective: To know the specificity of the
rapid tests and confirmatory tests of pa-
tients with HIV in reproductive ages of the
General Hospital Esmeraldas Sur, in the
clinical laboratory area. Methodology: It
is a quantitative study, retrospective lon-
gitudinal section, with descriptive scope,
which allowed ordering, interpreting and
tabulating the results of rapid tests and
confirmatory tests of HIV / AIDS of female
patients of reproductive ages. Evidence
of the lack of information in the registry
of patients with HIV / AIDS of the HGES,
of the statistical data, in 49 female pa-
tients registered in the HGES. Results:
The study indicates that there is a predo-
minance of patients with HIV / AIDS. 30
cases correspond to patients in the age
group < 30 years, followed by 12 cases
corresponding to patients in the age group
<40 years, while patients in the age group
< 45 represent 8% (4 cases) and 6% (3
cases) correspond to patients < 20. 61%
correspond to < 30 years, secondly, with
25% those < 40 years. Conclusions: The
records observed in the HGES, during
the research process, were not sufficient
to achieve the proposed objective, for this
purpose, it is necessary to have complete
records of patients with HIV / AIDS in all
tests, according to the algorithm of The
OMS. In addition, to provide confidence to
the public with quality results, technologi-
cal resources and other instruments must
be use that allow the health professional
to give a correct and timely diagnosis. All
framed in the main ethic, the conservation
of life.

Keywords: Rapid Tests, Confirmatory
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Tests, HIV / AIDS, Female Patients, Re-
productive Ages.

INTRODUCCION

EL Virus de Inmunodeficiencia Huma-
na (VIH), constituye un grave problema
en la salud a nivel mundial. El VIH, es
una patologia que ataca las células CD4
del sistema inmunitario, ocasionando un
desperfecto en el sistema inmune, lo cual
hace mas facil la llegada de infecciones
o enfermedades oportunistas. “El SIDA,
es el estado mas avanzados ocasionados
por el VIH, por la presencia de mas de 20
infecciones y enfermedades oportunistas
relacionadas con el VIH que tardan en
manifestarse” (1).

El diagnéstico de la infeccidn por el VIH,
solo se conoce mediante técnicas de la-
boratorio, las cuales van desde pruebas
directas que brindan un diagnostico tem-
prano de la infeccidn, identificando la pre-
sencia del virus [proteinas y acido nuclei-
co] y las pruebas indirectas que se basan
en pruebas serolégicas para medir los
anticuerpos en el suero.

La presencia de anticuerpos anti-VIH,
muestra que hay una exposicion inmu-
ne del virus en el pasado. Las pruebas
seroldgicas son especificas para cada
retrovirus VIH-l y VIH2. Dentro de estas
pruebas tenemos la prueba de screening
VIH como la prueba de ELISA y prueba
confirmatoria, Western Blot, PCR y Con-
teo de Carga Viral en células CD4.

La OMS, implanta normas y estanda-
res mundiales, que fortifica actividades
de prevencion, atencion y tratamiento de
las embarazadas, las madres y sus hi-
jos que consisten en disefar estrategias
que manifiesten la efectividad del mismo,
ademas de promover la integracion de la
prevencion de la transmision vertical del
VIH, en los servicios de salud para la ma-
dre, el recién nacido y el nifio (2).
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En base a esto, surgio la preocupacion
y necesidad de analisis de resultados de
pruebas rapidas y pruebas confirmatorias
de VIH/sida de pacientes femeninas en
edades reproductivas del Hospital Ge-
neral Sur Esmeraldas (HGES), de forma
prioritaria y estratégica para mejorar la
calidad de vida, tratamiento y atencion,
partiendo del diagndstico correcto en el
uso de las pruebas de deteccion de VIH.

El VIH/Sida es sin duda una epidemia
que se ha desarrollado a nivel mundial,
atacando el sistema inmunologico de las
personas. En las mujeres en edad repro-
ductiva hay un mayor impacto, debido al
riesgo de adquirir la infecciéon por VIH y
luego de un diagndstico positivo para VIH
con pruebas de tamizaje, no se brinda
un seguimiento oportuno a la paciente,
teniendo consecuencias fatales que van
desde el incremento de la infeccion por
VIH hasta la muerte.

En la actualidad, se han generado varios
programas para controlar la epidemia de
VIH/Sida, los mismos que colocan a las
mujeres en grupos vulnerables que tiene
prioridad en el sector salud. El Ministerio
de Salud Publica del Ecuador (3), notificd
los siguientes datos sobre la epidemia del
VIH en el pais:

Existen 36.544, personas viviendo con
VIH -PVV en el pais; 3.533 nuevos casos
de VIH en el 2017, los cuales 2.344 fueron
hombres y 1.189 mujeres, destacando el
grupo de 20 a 49 afos, en la mayoria son
hombres; con respecto a mujeres emba-
razadas durante el 2017, se anunciaron
433 casos de VIH; y en el primer semes-
tre del 2018 se notificaron 191 casos de
mujeres embarazadas viviendo con VIH.
Ademas, manifestaron informacién de
las provincias con mayor numero de ca-
sos nuevos de VIH en el 2017, en el cual
Guayas tiene un 31%, seguido de Pichin-
cha con 23%, Esmeraldas con 7%, El Oro
con 5%, Los Rios y Manabi con 4,9% (3).
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En Ecuador son muy pocos los estudios
sobre el VIH/sida y la afectacién en mu-
jeres, siendo una enfermedad que cada
ano incrementa de manera progresiva.
En la provincia de Esmeraldas, Ecuador,
las cifras van aumentando cada afo, sin
embargo, no se han realizado investiga-
ciones sobre el tema; esta investigacion
aporto claridad acerca de la concordancia
de resultados de pruebas rapidas y prue-
bas confirmatorias de VIH/sida, del regis-
tro de informacion de pacientes con VIH
del HGES.

Siguiendo la linea investigativa de salud
y grupos vulnerables, y sublinea en epi-
demiologia y salud publica, establecida
por la Pontificia Universidad Catélica del
Ecuador (PUCE), se prioriz6 el contras-
te de informacion entre los resultados de
las pruebas diagndsticas de la infeccion
por VIH/sida, expresando la falta de in-
formacién coherente para que pueda ser
rectificada en futuros procedimientos en
pacientes con VIH/sida.

De acuerdo con Roca, el diagnostico
de la infeccion por VIH se puede reali-
zar mediante el analisis de tamizaje, ya
que poseen alta sensibilidad y buena es-
pecificidad, empleandose como primera
prueba para diagnéstico de la infeccién
y estan los analisis como ELISAy los de
aglutinacion. Las pruebas de tamizaje
siempre deben ser confirmadas con un
resultado reactivo, es ahi que entran las
pruebas confirmatorias, las cuales tienen
una buena sensibilidad y una excelente
especificidad, el método mas aplicado en
el de Western Blot, pero también existen
otras alternativas, como el analisis de in-
munofluorescencia y de radio inmunopre-
cipitacién. Y las complementarias, son
usadas normalmente para valorar el pro-
greso de la infeccion por el VIH, se trata
del recuento de linfocitos CD4 y de la car-
ga viral del VIH. (4)

Las pruebas diagndsticas presentan
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limitantes que los exponen a resultados
falsos positivos y negativos, Alvarez men-
ciona que los falsos negativos, significa
que un paciente infectado con VIH, tie-
ne pruebas diagnosticas negativas o no
reactivas, este resultado se da mas en
pruebas de tamizaje y durante el perio-
do de ventana, terapia inmunosupresora,
disfuncion de los linfocitos B, fase SIDA,
enfermedades cronicas que ocasionan
un trastorno inmunolégico o errores de
laboratorio. Los falsos positivos, son los
que designan a una persona sana como
positiva o reactiva al VIH y sucede en las
pruebas rapidas y pocas veces en las
confirmatorias. Puede ser producto de va-
cunaciones contra enfermedades con an-
ticuerpos con similitud a los anticuerpos
anti-VIH [hepatitis B, la rabia o la influen-
za), por el embarazo ya que causa reac-
ciones cruzadas por la placenta y tam-
bién influyen los errores del laboratorio.
La cuantificacion de la Carga Viral (CV),
hace referencia a la cantidad de virus que
existe en una muestra de plasma o sue-
ro, y se representa como el numero de
copias de ARN viral/ml. Esta prueba debe
realizarse en el momento del diagnadstico,
y luego cada seis meses, independiente-
mente de que el paciente se encuentre o
no en tratamiento antirretroviral. (5).

La efectividad de las pruebas de VIH/
sida, segun Campuzano, Bajafa, Cor-
dova y Baque, sefalan que las pruebas
diagnaosticas, permiten minimizar los ries-
gos diagndsticos del VIH, mediante el uso
de kits y procedimientos que cumplan con
los requisitos de calidad de la OMS. Ade-
mas, indican que ONUSIDA, inspeccio-
nara el procedimiento para la realizacién
de pruebas, con sus respectivos contro-
les de calidad, lo cual permitira eviden-
ciar las causas de diagnostico erréneo de
VIH. (6).

Los aspectos técnicos del diagndstico
de VIH, segun manifiestan Dalmau y Ara-
zo, en las caracteristicas operacionales
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de las pruebas de deteccion de anticuer-
pos frente al VIH:

1. Sensibilidad: indica la probabilidad de
que una persona enferma, obtenga en la
prueba, un resultado positivo.

2. Especificidad: indica la probabilidad,
que tiene una persona sana, obtenga un
resultado negativo.

3. Valor predictivo positivo: sefiala la
probabilidad de sufrir una enfermedad,
si se obtiene un resultado positivo en la
prueba.

4. Valor predictivo negativo: sefala la
probabilidad de que una persona con un
resultado negativo en la prueba esté real-
mente sana. (7)

Los servicios de deteccion del VIH se-
gun la OPS, ofrecen asesoramiento y de-
teccion de la infeccion de VIH, siguiendo
los cinco principios fundamentales, los
cuales son: consentimiento informado,
confidencialidad, asesoramiento, garan-
tia de que los resultados de la prueba son
correctos y vinculacion con la ayuda, tra-
tamiento y otros servicios (8). Es por ello
que el propésito de esta investigacion es
determinar la especificidad de los resul-
tados de las pruebas rapidas y pruebas
confirmatorias de HIV en pacientes feme-
ninas en edad reproductiva del Hospital
General Esmeraldas Sur.

MATERIALES Y METODOS

La investigacion se llevo a cabo en el
area de laboratorio clinico del Hospital
General Esmeraldas Sur; ubicado en la
ciudad de Esmeraldas, canton Esmeral-
das, parroquia Simon Plata Torres, Av. Del
Pacifico, entre las calles Av. El Ejército y
S/N, barrio la Inmaculada Concepcién,
sector San Rafael, durante el afio 2018.

Se realizdé un estudio cuantitativo, de
corte longitudinal retrospectivo, con al-
cance descriptivo, en el area de Laborato-
rio Clinico del Hospital General Esmeral-
das Sur, el mismo que permitié ordenar,
analizar e interpretar los resultados de las
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pruebas rapidas y pruebas confirmatorias
de VIH/sida de pacientes femeninas en
edades reproductivas, lo que ayudo a ob-
servar la falta de informacion en el regis-
tro de pacientes con VIH/sida del HGES,
a través de datos estadisticos.

Para la presente investigacion se utiliza-
ron los siguientes métodos: Los métodos
empiricos de la observacion y medicion,
las cuales permitieron recopilar informa-
cion sobre la especificidad de los resul-
tados de las pruebas rapidas y pruebas
confirmatorias de VIH en pacientes feme-
ninas de edades reproductivas en el labo-
ratorio clinico del HGES. De esta manera
ordenar la informacion de forma sistema-
tica para una posterior comprobacion de
los datos relevantes.

Los métodos tedricos fueron, analisis
y sintesis: El analisis de los resultados
de las pruebas de tamizaje y pruebas de
confirmacion de las pacientes con VIH,
permitieron evidenciar la falta de datos
de las pacientes, lo cual dificulté identifi-
car los falsos negativos y falsos positivos
en pruebas de tamizaje (4ta y 3ra genera-
cion) y la carga viral.
La poblacion para la investigacion fue de
49 pacientes femeninas en edades repro-
ductivas de entre los 15 y 45 afios, diag-
nosticadas con VIH positivo y registradas
en la base de datos del laboratorio clinico
del HGES, durante el afio 2018.
Los criterios de inclusion fueron:
1. Pacientes femeninas con VIH/Sida.
2. Pacientes femeninas con VIH/Sida,
registradas en el servicio de emergencias
durante el afo 2018.
3. Pacientes femeninas con VIH/Sida
entre 15 a 45 afos.
Los criterios de exclusion fueron:
1. Pacientes que no cumplan con los
criterios de inclusién.
2. Registros duplicados o repetidos, de
pacientes femeninas con VIH/Sida.

La técnica que se empleo para esta in-
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vestigacion, fueron: La observacion, para
el analisis de datos del laboratorio clinico
del HGES, sobre la especificidad de las
pruebas rapidas y pruebas confirmatorias
de VIH.

Como instrumento se aplico la ficha de
observacion, la cual ayudé en la organi-
zacion de los datos que identificaron la
falta de informacién de los resultados en
las pruebas de tamizaje (4ya y 3ra gene-
racion), las cuales permiten dar un diag-
nostico rapido de la infeccién por VIH y la
carga viral, se utiliza como prueba con-
firmatoria en pacientes con sospecha de
VIH y no sélo eso, la carga viral también
se aplica para el tratamiento y control de
pacientes con VIH confirmados en el la-
boratorio clinico del HGES.

Los datos recopilados sobre el anali-
sis de resultados de las pruebas rapidas
y pruebas confirmatorias en pacientes
femeninas en edades reproductivas el
laboratorio clinico del HGES, se llevd a
cabo con la ficha de observacién y la in-
terpretacion de la informacién recogida;
representando en tablas y graficos, pro-
porcionando el resultado de cada analisis
con las herramientas informaticas Word
y Excel.

RESULTADOS
Grafico 1. Primera Prueba de tamizaje de
VIH

= 4ta Generacion, primera prueba de tamizaje ~ ® Datos incompletos

El analisis del Grafico 1, muestra que, de
las 49 pacientes estudiadas, la 1era prue-
ba de tamizaje de VIH resulté 28 casos
reactivos y 21 datos incompletos.
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Grafico 2. Comparacion de las pruebas
de tamizaje 4ta y 3era generacion, segun
el tipo de VIH

Tipo de Infeccién de VIH
VIH tipo 2

16‘7‘

El Grafico 2, muestra que, de los 43 ca-
sos registrados para un tipo de infeccién
por VIH, 36 pacientes resultaron reacti-
vas unicamente para VIH tipo 1 con el 84
%, mientras que 7 casos también dieron
reactivos a VIH tipo 2, con el 16%. Estos
resultados son de las pruebas de tamiza-
je de 4ta y 3era generacion.

Grafico 3. Comparacién de resultados en
pruebas de tamizaje y resultados de car-
ga viral

Carga viral

El analisis del Grafico 3, explica que hubo
un total de 24 pacientes con resultados
en la prueba de carga viral y en relacion
con el resultado de la prueba de 4ta ge-
neracion, primera prueba de tamizaje de
28 pacientes reactivas, solo 16 pacientes
coincidieron en el registro de resultados
de la prueba de carga viral, mientras que
las 12 pacientes restantes no mostraron
datos completos en el registro.
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Grafico 4. Comparacion de resultados de
la prueba de 3ra generacién, segunda
prueba de tamizaje y resultados de carga
viral.

Carga viral , 2daprueba de

tamizaje
8%

El analisis del grafico 4, manifiesta que,
de un total de 24 pacientes registradas en
la prueba de carga viral, s6lo 2 pacientes
fueron registradas en la 2da prueba de
tamizaje, mientras que 22 pacientes del
registro de la prueba de carga viral, no
aparecen en la 2da prueba de tamizaje.

El estudio indica que existe un predomi-
nio de pacientes con VIH/sida 30 casos
corresponde a pacientes al grupo etario
< 30 anos, seguido por 12 casos que co-
rresponde a pacientes del grupo etario <
40 anos, mientras que los pacientes del
grupo etario < 45 representan un 8% (4
casos) y el 6% (3 casos) corresponde a
pacientes < 20. El 61% corresponde a <
30 afos, en segundo lugar, con el 25%
las < 40 anos.

CONCLUSIONES

La comparacion de los resultados de las
pruebas de tamizaje [4ta y 3era genera-
cion], con las pruebas confirmatorias, nos
deja ver claramente la inconsistencia en
el registro de pacientes para el diagnés-
tico de la infeccion de VIH/sida. Lo que
genera una falta de control y tratamiento
en pacientes con infeccién por VIH/sida,
incrementando el numero de nuevos ca-
sos con VIH/sida.

La falta de datos en los registros de
los pacientes con VIH, no permitieron
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definir la frecuencia de falsos positivos y 2. Organizacion Mundial de la Salud,

falsos negativos en los resultados de las
pruebas aplicadas a los mismos. Esto no
permitié observar la especificidad de las
pruebas de tamizaje y pruebas confir-
matorias, lo que afecta e impide validar
los resultados para el diagndstico y trata-
miento de la infeccion por VIH/sida.

Los registros observados en el HGES,
durante el proceso de investigacion, no
fueron suficientes para alcanzar el obje-
tivo propuesto, para tal efecto es necesa-
rio disponer de los registros completos de
los pacientes con VIH/sida en todas las
pruebas.

Las personas que acuden a los cen-
tros de atencién publica, en su mayoria
son personas de escasos recursos, al
no tener una base de datos completa, el
seguimiento a estos pacientes hace mas
vulnerable.

Para establecer una base de datos se-
gun los lineamientos de la OMS, es ne-
cesario que el HGES revise y realice los
ajustes necesarios a los procedimientos
de registro de pacientes con VIH/sida,
esto permitird una adecuada gestion de
la informacion de los pacientes, ademas,
garantizar la confiabilidad de las pruebas
rapidas de VIH/Sida, la confidencialidad
del diagndstico, tratamiento y seguimien-
to para un tratamiento exitoso.
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