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1. Introduccion

Disminuir el diagnéstico tardio (DT) de la infecciéon por VIH es uno de los
principales retos de la respuesta a la epidemia del VIH. La definicién esta-
blecida de retraso diagnostico se refiere a personas que presentan un
recuento de CD4 inferior a 350 células/ul, o que presentan un evento defi-
nitorio de sida, sin importar el recuento de células CD4. A efectos de esta
Guia utilizaremos la definicién del Sistema de Informacién de Nuevos
Diagnésticos de VIH (SINIVIH), es decir, personas que presentan en la pri-
mera determinacion de linfocitos CD4 realizada tras el diagndstico un
recuento inferior a 350 células/pl. Se considera que la enfermedad es avan-
zada cuando el recuento de linfocitos CD4 es inferior a 200 células/pl. (1,2)

En el ano 2010 tanto la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
como el European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC),
publicaron recomendaciones en relacion al diagndstico de la infeccién por
VIH. (3;4) Ambos organismos propugnan el acercamiento de la prueba a
toda la poblacion haciendo un especial énfasis en las poblaciones mas vul-
nerables, siempre manteniendo las garantias de confidencialidad y volunta-
riedad. Esta guia se enmarca en esas directrices y va dirigida a los profesio-
nales que pueden recomendar o realizar pruebas del VIH y a aquellos res-
ponsables de estrategias que dan respuesta a la epidemia del VIH, siendo su
objetivo principal fomentar el diagnéstico precoz del VIH.

Desde la perspectiva del beneficio individual esta aceptado por la
comunidad cientifica que el diagndstico precoz de la infeccién por VIH
reduce la morbilidad y la mortalidad de los pacientes. Las personas con
infeccion por VIH que desconocen su situacion no pueden beneficiarse del
tratamiento antirretroviral (TAR), por ello tienen mayor riesgo de desarro-
llar sida y su mortalidad se ve aumentada de forma muy importante respec-
to a las personas que acceden al diagnéstico y al tratamiento eficaz tempra-
no. Ademads, el coste del tratamiento y cuidado de los enfermos con
diagnostico tardio es superior a los que se diagnostican precozmente.

En la Cohorte de la Red de Investigacion en SIDA (CoRIS) los
pacientes con CD4 inferiores a 200 células/pl o una enfermedad definitoria
de sida en el momento del diagndstico presentaban un riesgo de muerte 5,22
veces superior al de los que no se presentaban con retraso, sin que se encon-
traran diferencias en las respuestas inmunolégicas y virologicas al TAR. (5)

Desde la perspectiva de la prevencion poblacional, se sabe que las per-
sonas con infeccién por VIH que desconocen su estado seroldgico tienen
mads practicas sexuales de riesgo que las que han sido diagnosticadas, siendo
la tasa de transmision del VIH 3,5 veces mayor entre los que desconocen su
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estado seroldgico que entre los ya diagnosticados. (6,7) Algunos estudios
indican que entre un 25% y un 30% de las personas con VIH desconocen su
estatus seroldgico y que éstos son responsables del 54% de las nuevas
infecciones. Asi como que el TAR reduce drasticamente los casos de
transmision del VIH en parejas serodiscordantes. (7-9) En enero de 2014
han sido actualizadas las recomendaciones del uso del TAR en adultos
infectados por VIH dentro de un Documento de consenso de GeSIDA y el
Plan Nacional sobre el Sida. (10)

Por todo ello, resulta evidente la relevancia de reducir el nimero de
personas con VIH sin diagnosticar, sin vulnerar el derecho a la confidencia-
lidad y la voluntariedad de la prueba, objetivo prioritario incluido en el Plan
Estratégico de Prevencién y Control de la Infecciéon por VIH y otras
Infecciones de Transmision Sexual (ITS), en Espafa, 2013 - 2016.

Esta Guia se centra en la introduccion de criterios que determinen en
qué casos se debe ofertar la prueba del VIH, e incluye recomendaciones
para situaciones en las que haya una indicacién o sospecha clinica de infec-
cioén por VIH o sida, en contextos de oferta dirigida a personas con mayor
riesgo. Ademds promueve y amplia la oferta rutinaria de la prueba, tanto en
los distintos niveles asistenciales, con especial énfasis en Atencién Primaria,
como en nuevos escenarios que contribuirdn a normalizar la prueba en la
sociedad.

Las pautas que incluye esta Guia de Recomendaciones van dirigidas a
aquellos profesionales sanitarios, que solicitan la prueba, indicando dénde y
como, y con qué frecuencia se debe ofertar.

Posteriormente y dentro de las actividades incluidas en el citado Plan
Estratégico se realizard una Guia de Recomendaciones para el diagnostico
del VIH especifica para entornos comunitarios, que incluird las pruebas en
farmacias. Precisamente es en este ambito donde las ONGs han tenido un
papel muy activo en la promocién de la prueba dirigida a grupos con mayor
riesgo y vulnerabilidad al VIH, como los hombres que mantienen relaciones
sexuales con hombres (HSH), usuarios de drogas inyectadas (UDI), e inmi-
grantes procedentes de paises con elevada prevalencia del VIH.
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2. Situacion del diagnostico
del VIH en Espana

En Espaiia se estima que existen unas 150.000 (130.000-160.000) personas
con infeccién por VIH, lo que supone una prevalencia global en la pobla-
cion adulta espaiiola del 4 por cada 1000 habitantes. (11) Los datos apuntan
a que un 30% de las mismas desconoce que estan infectadas, en linea con las
cifras que se barajan para el conjunto de la Unién Europea (UE). (12)

La situacién inmunoldgica tras el diagndstico del VIH, segtin datos del
SINIVIH del afio 2012, cuya cobertura alcanza el 82% de la poblacién espa-
nola, correspondiente a 18 CCAA (Comunidades y Ciudades Auténomas),
indicaba que el 48% de los nuevos diagndsticos presentaban diagndstico
tardio (menos de 350 CD4/ul) y el 28% enfermedad avanzada (menos de
200 CD4/ul). (13)

La tendencia a lo largo del tiempo del DT en Espaiia puede analizar-
se Unicamente para 9 CCAA que aportan datos al SINIVIH desde 2004
(Baleares, Canarias, Cataluna, Ceuta, Extremadura, Galicia, La Rioja,
Navarra y Pais Vasco). Se observa una tendencia decreciente del DT en esas
9 CCAA, desde el 56% de DT en 2004 al 47% en 2010, pero este descenso
se debe a la influencia de los HSH sobre el conjunto de los datos. En dicho
grupo, el DT disminuy6 de forma clara en el periodo 2004-2010, desde el
51% al 38%, mientras en otros grupos el descenso fue minimo o inexisten-
te. (13)

En los nuevos diagnosticos del VIH, identificados en centros especifi-
cos a través del proyecto EPI-VIH, las cifras de DT son menores que las
recogidas por el SINIVIH, pero los factores relacionados con él son los mis-
mos, detectdindose ademds mayor riesgo de DT en los pacientes con menor
nivel de estudios. (14)

En cuanto al nimero de pruebas del VIH que se realizan en Espaiia,
tanto los datos de las CCA A como los del proyecto EPI-VIH muestran un
incremento notable en la implantacién de la prueba. (15) Datos obtenidos
en este ultimo estudio sefialan que, del total de nuevos diagnoésticos realiza-
dos entre 2003 y 2009, el 66% referia una prueba previa, lo que sucedia en
el 74% de los HSH, el 64% de los UDI y en el 40% de los heterosexuales.
En el andlisis multivariado, los pacientes menores de 25 afios o mayores de
44, aquellos con menor nivel de estudios y los infectados por contacto hete-
rosexual, presentaron menor probabilidad de haberse realizado una prueba
del VIH previamente. (16)
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3. Objetivo y ambito de
aplicacion

Objetivo general:

Promover el diagnéstico precoz del VIH para disminuir el ndmero de per-
sonas con infecciéon no diagnosticadas.

Objetivos especificos:

e Fomentar la realizacién de la prueba del VIH en la poblacion
general

e Aportar recomendaciones especificas para la indicacion de la
prueba del VIH

e Ofrecer a los profesionales sanitarios la informacién y formacién
necesarias

¢ Potenciar la autonomia del paciente en la decision de realizarse la
prueba

Ambito de aplicacién:

La Guia esté dirigida a facilitar al personal sanitario la informacién y el
apoyo activo necesarios para la realizacion de la prueba del VIH, tanto en
el ambito de la Atencién Primaria, como de la Atencién Especializada en
Espana.
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4. Método de elaboracion de
la Guia

Esta Guia, coordinada y elaborada por el Plan Nacional sobre el Sida
(PNS), ha sido desarrollada por un grupo de personas expertas en distintas
disciplinas relacionadas con el diagnéstico del VIH (vigilancia epidemiold-
gica, investigacion, prevencion, asistencia clinica, microbiologia clinica) que
han trabajado en tres niveles:

e Grupo redactor: formado por especialistas que constituyen el nicleo
de la elaboracion de la Guia. Sus funciones fueron: revisar la eviden-
cia cientifica, realizar el analisis de la situacién de la prueba tenien-
do en cuenta la situacién del diagnéstico del VIH en Espaifia, valorar
las barreras para la realizacion de la prueba, analizar diferentes esce-
narios hipotéticos de oferta de la prueba, y, finalmente, redactar el
borrador inicial de la Guia.

e Grupo revisor: conjunto de especialistas de diferentes disciplinas
que realizaron la revision de la propuesta de la Guia elaborada por
el equipo redactor.

e Grupo consultor: panel de agentes implicados en la respuesta a la
epidemia, constituido por representantes de los planes autonémicos
del VIH/sida, las sociedades cientificas relacionadas con el VIH, las
organizaciones profesionales implicadas y la sociedad civil, represen-
tada a través del Comité Asesor y Consultivo de ONGs (COAC).
Este grupo ha revisado la Guia con el fin de obtener el mdximo con-
senso de todos los agentes protagonistas de la lucha frente a la epi-
demia.

A fin de ofrecer la médxima transparencia en las recomendaciones incluidas
en esta Guia, se opté por trabajar con una metodologia de consenso mixta,
mediante reuniones presenciales con los expertos y rondas de intercambio
de opiniones a través del correo electrénico, en las que participaron todos
los grupos de los distintos niveles de trabajo. A lo largo de todo el proceso,
el PNS particip6 tanto en la coordinacion como en la redaccién y revision
del documento, proporcionando ademads, soporte técnico y logistico.

Para la elaboracién de esta Guia se partio de la revision de una serie
de guias de distintos paises, ademas de guias y recomendaciones de organis-
mos internacionales como la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y el
Centro Europeo para el Control y Prevencion de Enfermedad (ECDC).
(3;4;17-21) Se realiz6 ademds una amplia busqueda bibliografica en la
literatura espaiiola.
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5. Principios basicos

Como con cualquier otra prueba, la utilizada para realizar el diagndstico de
la infeccion por VIH debe seguir los principios bdsicos que figuran a conti-
nuacion:

® La prueba es voluntaria (excepto en los supuestos recogidos en el
Punto 6.2.3), confidencial, y con el consentimiento informado de la
persona a la que se le realiza, a quien ha de ofrecerse, como minimo,
una breve informacién pre-prueba.

e Debe ser accesible a toda la poblacion y estar disponible de forma
gratuita.

¢ A las personas con resultado positivo, ha de garantizarse un consejo
post-prueba, la derivacién a los servicios adecuados, y el acceso al
tratamiento que se precise.
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6. Recomendaciones

La prueba del VIH viene ofertdndose en Espafia desde finales de los afios
80, en diferentes contextos y grupos de personas con riesgo de exposicion, y
se realiza en un amplio niimero de centros, tanto sanitarios como comunita-
rios. En esta primera Guia se recogen las recomendaciones de la prueba del
VIH en centros sanitarios, destinadas tanto a personas con clinica sospecho-
sa de infeccion por VIH, como a personas asintomadticas, refieran o no préc-
ticas de riesgo para la adquisicion del VIH.

En el caso de que no haya clinica, se distingue entre oferta rutinaria y
oferta dirigida: esta ultima sigue siendo la prioritaria, y su realizaciéon debe
potenciarse, ya que se destina a las personas con mayor probabilidad de
infeccion por sus conductas o situaciones de riesgo.

Ademas, deben tenerse en cuenta las situaciones de realizacién
obligatoria de la prueba.

6.1. Personas CON criterios clinicos
compatibles con infeccion por VIH o Sida

Se debe realizar la prueba a aquellas personas que presentan signos y/o
sintomas de infeccién por VIH o sida.

J,A quién hay que realizar la prueba?

Es necesaria la realizacion de la prueba, por indicacion médica, a personas
con sospecha de primoinfeccién por VIH, valorando signos y sintomas en su
conjunto, (Anexo 1), o que presenten alguna de las patologias recogidas en
las Tablas 1 a 4.

En el seno de la iniciativa europea “HIV in Europe” se puso en mar-
cha el proyecto HIV Indicator Disease across Europe Study (HIDES), cuyo
objetivo era mejorar la tasa de diagnoéstico rutinario del VIH, y cuyos resul-
tados se muestran en las Tablas 1 a 3, en las que se recogen las enfermeda-
des que se encuentran ligadas con mayor probabilidad a la infeccién por
VIH, o en las que no diagnosticar el VIH podria tener consecuencias nega-
tivas para el prondstico del paciente.

El diagndstico de la infecciéon por VIH en personas con esta sintomatologia
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clinica se enmarcaria, dentro de la buena praxis médica, en un nimero
importante de situaciones clinicas y en un amplio rango de especialidades.

N
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Tabla 3. Condiciones en las que la no identificacion de la presencia de la infeccién
por VIH pueden tener consecuencias negativas importantes para el manejo clinico
de la persona a pesar de que la prevalencia estimada del VIH es probablemente
inferior al 0,1%

2.

3.

. Enfermedades que requieren tratamiento inmunosupresor agresivo:

e Cancer
¢ Trasplante
¢ Enfermedad auto-inmune tratada con terapia inmunosupresora

Lesion cerebral primaria ocupante de espacio

Puarpura trombocitopénica idiopatica

Fuente: Adaptado de HIV in Europe, Grupo HIDES. Enfermedades indicadoras de infeccion por
VIH: Guia para la realizacion de la prueba del VIH a adultos en entornos sanitarios. 2013.

Tabla 4. Enfermedades definitorias de sida

8.

OF

10

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

26

. Cancer cervical (invasivo)

. Candidiasis esofagica

. Candidiasis de bronquios, traquea o pulmones

. Coccidioidomicosis (diseminada o extrapulmonar)

. Criptococosis (extrapulmonar)

. Criptosporidiosis, intestinal cronica (>1 mes de duracion)

. Encefalopatia asociada al VIH

Enfermedad por citomegalovirus que no afecte a higado, bazo y nédulos

Herpes simple: Ulceras crénicas (>1 mes de duracioén); o bronquitis, neumonitis o esofagitis
. Septicemia recurrente por Salmonella

Histoplasmosis (diseminada o extrapulmonar)

Isosporiasis (intestinal crénica >1 mes de duracién)

Leucoencefalopatia multifocal progresiva

Linfoma immunoblastico

Linfoma cerebral primario

Linfoma de Burkitt

Mycobacterium avium complex o Mycobacterium kansasii (diseminada o extrapulmonar)

Mycobacterium, otras especies o especies sin identificar (diseminada o extrapulmonar)
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Tabla 4. Enfermedades definitorias de sida (Cont.)

19. Neumonia (recurrente)

20. Neumonia por Pneumocistis jirovecii

21. Retinitis por citomegalovirus (con pérdida de visién)

22. Sarcoma de Kaposi

23. Sindrome de emaciacién por VIH

24. Toxoplasmosis cerebral

25. Mycobacterium tuberculosis (extrapulmonar o pulmonar)

26. Leishmaniasis visceral (kala-azar)2

2 En Esparia, aunque no sea considerada como una enfermedad definitoria de sida, se ha afiadido a esta
lista de enfermedades la leishmaniasis visceral (kala-azar), sobre todo cuando presenta manifestaciones
atipicas o es recidivante

Fuente: Adaptado de HIV in Europe, Grupo HIDES. Enfermedades indicadoras de infeccién por
VIH: Guia para la realizacion de la prueba del VIH a adultos en entornos sanitarios. 2013.

¢, Doénde se hace la prueba?

Se recomienda la realizacién de la prueba en todos los centros sanitarios:
Atencion Primaria, Atencion Especializada y Centros de ITS.

Se recomienda hacer un especial énfasis en los servicios de especialida-
des con menor tradicién en la oferta de la prueba como son: Odontologia,
Ginecologia, Hematologia, Gastroenterologia, Dermatologia, Neumologia y
Neurologia, entre otros, debido a la posibilidad de atender a pacientes que
presenten sintomatologia compatible con alguna de las enfermedades indi-
cadoras de infeccién por VIH o definitoria de sida. (22;23)

En los Servicios de Urgencias se realizard la prueba segun los criterios
clinicos anteriormente descritos, o cuando el paciente presente algunas de
las exposiciones de riesgo de VIH descritas en la seccién 6.2.2 de esta Guia.
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6.2. Personas SIN sospecha de infeccion por VIH o
Sida

En el caso de personas SIN sospecha de infeccién se debe distinguir la
oferta rutinaria, la dirigida y la obligatoria.

6.2.1. Oferta RUTINARIA de la prueba del VIH

La oferta rutinaria de la prueba del VIH a las mujeres embarazadas se viene
realizando en Espafia desde los afios 90, y también se oferta de forma siste-
matica a todas las personas que ingresan en instituciones penitenciarias. No
obstante, la situacion del retraso diagndstico en nuestro pais hace que se
deba potenciar la indicacién de la prueba, y que la forma de hacerlo sea
incrementar la oferta en los centros de Atencién Primaria, la via mas fre-
cuente de acceso al sistema sanitario. La realizacién de la prueba en centros
de Atencién Primaria de forma rutinaria se ha descrito como una interven-
cion coste efectiva en Estados Unidos, cuando la prevalencia de infecciéon
oculta del VIH es de al menos un 0,1%.(24) La guia del Reino Unido de
2008 recomienda realizar la prueba a todas las personas que acuden por pri-
mera vez a su centro de Atencién Primaria, cuando la prevalencia local de
VIH es superior al 0,2%.

En Francia un estudio de coste-efectividad dio lugar a la puesta en
marcha de una estrategia de cribado en poblacién general en Atencidon
Primaria (en personas que no se hubiesen hecho la prueba con anterioridad)
y cuya evaluacion estd pendiente de publicacion. (25) Un estudio de
coste-efectividad en Portugal describe un resultado coste efectivo cuando se
restringe la prueba a entornos urbanos, por estar la epidemia concentrada en
los mismos. El estudio de Portugal fue presentado en el congreso de “HIV
in Europe” en Copenhague en 2011, encontrandose en prensa en el momen-
to de elaboracion de la Guia.

En el estudio de Madrid realizado en 2008-2009 se observa una
prevalelncia oculta del 0,35%, mientras que en el de Barcelona realizado
entre 2009-2011, la prevalencia era del 0,2% (26,27).

La oferta de la prueba es una opcién viable, teniendo en cuenta el coste
para la realizacion de la misma y su grado de aceptabilidad, y siempre y
cuando se cumplan una serie de condiciones que se detallan a continuacion.
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¢A quién hay que ofertar la prueba de forma rutinaria?
Se recomienda ofertar la prueba a:

a) Poblacion general : Personas que cumplan simultineamente los tres
criterios siguientes:

e Ser sexualmente activas y estar entre los 20-59 afios.

® Que habiendo solicitado asistencia en un Centro de Atenciéon
Primaria se les haya indicado una extraccién de sangre por cualquier
motivo. Este criterio se ha seleccionado por razones de eficiencia y
para facilitar la aceptabilidad.

¢ Que residan en provincias cuyas tasas de nuevos diagnésticos de VIH
en el grupo de edad de 20-59 afios se encuentren por encima del
percentil 75 en este grupo de edad, calculado durante los ultimos tres
afios a nivel nacional. Se ha seleccionado este grupo de edad porque
el 95% de los nuevos diagnoésticos notificados al SINIVIH en 2012 se
encontraban en dicho grupo (Anexo 2).

b) Mujeres embarazadas (28)
¢) Internos en instituciones penitenciarias

¢;Dénde se hace la prueba?

¢ Centros de Atencion Primaria

Centros de Atencion Especializada

Consultas de seguimiento del embarazo y unidades obstétricas
e Instituciones penitenciarias: segtin protocolo

¢ Cuando hay que ofertar la prueba de forma rutinaria?

A toda persona entre 20 y 59 afios, sexualmente activa, cuando acuda a una
consulta de Atencién Primaria y se le indique una extraccion de sangre por
cualquier motivo, salvo que la prueba se haya realizado previamente, o si ha
habido una exposicion/conducta de riesgo desde la ultima vez que se
realizo, ya que en este Gltimo caso se trataria de una oferta dirigida (ver
punto 6.2.2.)

La frecuencia de repeticion de la prueba dependerd de factores
individuales propios de cada paciente (existencia de précticas sexuales de
riesgo y/o de habitos téxicos).
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En las mujeres embarazadas, se realizara en el primer trimestre de ges-
tacion, y si resulta negativa, se recomienda repetirla antes de iniciarse el
parto y en el momento del parto segin la situacion y précticas de riesgo de
la mujer. También debe realizarse en el momento del parto en aquellas
mujeres embarazadas que no hayan acudido a controles prenatales, especial-
mente en mujeres procedentes de paises de alta prevalencia.

6.2.2. Oferta DIRIGIDA de la prueba del VIH

Se ofrece la prueba a todas las personas que por su exposiciéon al VIH o su
procedencia requieran descartar una infecciéon por VIH.

¢A quién hay que hacer la prueba de forma dirigida?

e A todas las personas que lo soliciten por sospechar una exposicioén de
riesgo

e Parejas sexuales de personas infectadas por VIH

e UDIs actualmente o con antecedentes de haberlo sido, y sus parejas
sexuales

e HSH y sus parejas sexuales (hombres y mujeres)

e Personas que ejercen la prostituciéon (PEP): mujeres, hombres y tran-
sexuales, sus parejas sexuales y sus clientes

¢ Personas heterosexuales con mds de una pareja sexual y/o précticas
de riesgo en los ultimos doce meses

e Personas que desean dejar de utilizar el preservativo con sus parejas
estables

¢ Personas que han sufrido agresion sexual

e Personas que han tenido una exposicion de riesgo al VIH, ocupacio-
nal o no ocupacional (accidental)

e Personas procedentes de paises de alta prevalencia (>1%) y sus
parejas sexuales (Tabla 5)
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Tabla 5. Paises con prevalencias de VIH >1% en adultos de 15 a 49 anos segun el
informe global de ONUSIDA. Datos del ano 2011.

Africa sub-sahariana Angola, Benin, Botsuana, Burkina Faso, Burundi, Camerun,
Chad, Congo, Costa de Marfil, Etiopia, Guinea Ecuatorial,
Gabén, Gambia, Ghana, Guinea, Guinea-Bissau, Kenia, Lesoto,
Malawi, Mali, Mauritania, Mozambique, Namibia, Nigeria,
Republica Central Africana, Republica Unida de Tanzania,
Ruanda, Sierra Leona, Sudafrica, Sudan del Sur, Suazilandia,

Tanzania, Togo, Uganda, Zambia, Zimbabue

Europa Central y del Oeste Estonia
Sur y sudeste asiatico Tailandia
Oriente Medio y Djibuti

Norte de Africa
Caribe Bahamas, Haiti, Jamaica, Trinidad-Tobago

Latinoamérica Belice, Guyana

Fuente: Adaptado de ONUSIDA. Informe de ONUSIDA sobre la epidemia mundial de sida. 2012

¢;Dénde se hace la prueba?

En centros sanitarios con personal capacitado para hacerlo. Hay CCAA que
también cuentan con servicios de pruebas rapidas en algunos de sus centros
de Atencién Primaria. Las clinicas de ITS y las unidades dedicadas a la rea-
lizacién y el consejo de la prueba del VIH han tenido, y tienen, un papel fun-
damental en el diagndstico precoz de la infeccién. Ademas de estos centros,
hay otros en los que también se realiza la prueba, como las unidades de aten-
cién a drogodependencias, los centros de planificacion familiar y las clinicas
de interrupcién voluntaria del embarazo.

¢ Cada cuanto tiempo hay que hacerse la prueba de forma dirigida?
Los UDI, parejas sexuales de personas con infecciéon por VIH, los HSH y las

PEP, asi como cualquier persona en la que se detecte riesgo continuado
deberian hacerse la prueba al menos con periodicidad anual. (3)
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No se considera necesario repetir la prueba en inmigrantes de paises
de alta prevalencia si no hay otros indicadores que la recomienden (marca-
dores conductuales o clinicos).

6.2.3. Realizacion OBLIGATORIA de la prueba del VIH

La realizacion de la prueba es obligatoria en los siguientes casos: donacién
de sangre, trasplante, injerto o implantacion de 6rganos, estudios de donan-
tes y usuarios relacionados con técnicas de reproduccion humana asistida, y
obtencidén y recepcién de semen. La normativa que regula estos casos esta
recogida en el Anexo 3.
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7. Como hacer la prueba del
VIH

La prueba del VIH, al igual que el resto de las pruebas médicas, se basa en
los principios de voluntariedad y confidencialidad. Ademds, antes de
realizar la prueba del VIH a un paciente se le debe dar la informacién nece-
saria para garantizar que esta se hace con, al menos, su consentimiento ver-
bal que debe quedar registrado en la historia clinica. La prueba debe reali-
zarse en un entorno que respete la intimidad de la persona.

En el Anexo 4 se ofrecen modelos de peticion de consentimiento
informado verbal, segiin el contexto de realizacion de la prueba.

La informacidn ofrecida podré ser mds o menos breve segtn el tipo de
paciente, la capacitacion del profesional y el entorno donde se realice la
prueba. Se proporcionard una informacién pre-prueba breve, y tras realizar
la prueba también se ofrecera una explicacién cuyo contenido dependera
del resultado. En caso de obtener un resultado negativo en la prueba de
cribado, se dara informacién post-prueba que incluya la sensibilizacion
hacia pautas de prevencion, mientras que si el resultado es positivo en la
prueba de cribado, se ofrecerd consejo post-prueba mds extenso, que inclui-
rd apoyo emocional y derivacion para prueba de confirmacion y seguimiento.

En el Anexo 5 se ofrece una pequefia guia para el profesional sanita-
rio, con contenidos minimos que deben tratarse con el paciente para cada
tipo de informacién y consejo.
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8. Técnicas de laboratorio
para el diagnostico

El diagnéstico de la infeccion por VIH en adultos estd basado en una estra-
tegia de dos pasos. En primer lugar se realiza un andlisis de cribado, segui-
do de un andlisis de confirmacién.

Un resultado positivo en una técnica de cribado siempre debe ser con-
firmado con una técnica de confirmacion en la misma muestra. Ademas, en
caso de resultado positivo en la técnica de confirmacién en esa primera
muestra, se completara el estudio mediante una técnica de cribado en una
segunda muestra para descartar errores de identificacion o contaminacion
de laboratorio.

Existen directrices europeas que regulan la comercializacion de las
pruebas diagnosticas del VIH y que han sido traspuestas a nuestra normati-
va, por lo que solo se deben emplear aquellas con marcado CE. (29;30).

8.1. Técnicas de cribado

Actualmente en las diferentes guias europeas se recomienda preferente-
mente la utilizacion de las técnicas de Enzyme-Linked ImmunoSorbent
Assay (ELISA) de cuarta generacidn, que incluyen la determinacién simul-
tanea de anticuerpos (anti-VIH-1 y anti-VIH-2) y de antigeno p24 del VIH-
1. (4;31;32). Tienen la ventaja con respecto a los ELISA de tercera genera-
cion (que sélo detectan anticuerpos) de reducir a dos-cuatro semanas el
tiempo entre la adquisicién de la infeccién y la deteccién de un resultado
positivo al VIH. Diferentes estudios han demostrado que estas técnicas pre-
sentan una excelente sensibilidad (99,78-100%). (33-37)

Un resultado negativo en un andlisis de cribado excluye la infeccion
por VIH, salvo exposicién reciente a la infeccién y/o primoinfeccion.
Teniendo en cuenta las caracteristicas de las técnicas de cribado, se conside-
ra que no existe infeccién por VIH tras una exposicion de riesgo si el ELISA
es negativo a las 6 semanas (en el caso de pruebas de cuarta generacion) o
a los 3 meses (en el caso de pruebas de tercera generacién o de haber reali-
zado profilaxis post-exposicion). (31)

Como alternativa a los métodos de ELISA convencionales, en deter-
minadas circunstancias o contextos es posible el uso de pruebas rdpidas. Se
definen como pruebas de fécil realizacion, de interpretacion subjetiva (ya
que la lectura no estd automatizada) y capaces de proporcionar un resulta-
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do en un corto periodo de tiempo (generalmente en menos de 30 minutos).
La mayoria de las pruebas rapidas disponibles son de tercera generacion,
aunque actualmente existen en el mercado también pruebas rdpidas de
cuarta generacion. Se pueden realizar a partir de diferentes fluidos corpora-
les, como sangre, suero, plasma y fluido oral. Todos los resultados positivos,
al igual que los obtenidos mediante ELISA convencionales, requieren una
confirmacién posterior.

En entornos sanitarios el método de eleccion serd, generalmente, la
técnica ELISA, aunque en determinadas circunstancias, en las que se nece-
site un resultado en poco tiempo, o cuando el paciente rehtse la extraccion
de sangre, se puede recurrir a la utilizacién de las pruebas rapidas.

8.2. Técnicas de confirmacién

Los resultados positivos obtenidos en las pruebas de cribado deben ser con-
firmados siempre. Las técnicas de confirmacion mas utilizadas son el
Western Blot (WB) y el Inmunoblot Recombinante (LIA). Estas técnicas
permiten la deteccidn de anticuerpos especificos frente a las diferentes pro-
teinas del virus. Es recomendable que permitan la discriminacion entre las
infecciones producidas por VIH-1 y VIH-2, debido a las diferencias en la
patogenicidad y el tratamiento de ambos virus. Los criterios de interpreta-
cién de WB o LIA no han variado y existen recomendaciones de diferentes
organismos, aunque las mds utilizadas son las de la OMS vy las de la Cruz
Roja Americana. (38-42). Solo se considera que una persona tiene infeccién
por VIH cuando el resultado de la prueba de confirmacién es positivo. Las
pruebas de deteccién directa de componentes del virus (antigeno p24 o
genoma viral), estdn indicadas en los casos de un resultado de laboratorio
de infeccion del VIH no concluyente. No se recomienda la utilizaciéon de
estas técnicas como métodos de cribado, ya que no se ha demostrado que
presenten ventajas sobre los métodos de cuarta generacion y pueden dar
lugar a resultados falsamente positivos.

Una persona con diagndstico positivo debe ser derivada siempre para
seguimiento y valoracion del tratamiento.
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9. Abreviaturas
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10. Glosario de términos

Glosario de términos

Consejo pre-prueba

Consejo post-prueba

Consentimiento informado

Derivacion

Diagnéstico tardio

Exposicion ocupacional al
VIH

Exposicién no ocupacional
al VIH

Informacion pre-prueba

Informacion post-prueba
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Intervencién previa a la prueba del VIH que explica en qué
consiste la prueba del VIH y el significado del resultado, solicita
el consentimiento y explora las practicas de riesgo

Intervencién posterior a la realizacion de la prueba del VIH. En el
caso de tratarse de un resultado negativo se explicara su
significado y se reforzaran las conductas de prevencién. En el
caso de un resultado positivo se explicara lo que implica, el
pronéstico, las caracteristicas de tratamiento y se llevara a cabo
la derivacién

Consentimiento libre y voluntario de la persona objeto de una
actuacion sanitaria, una vez recibida la informacién necesaria. El
consentimiento sera verbal por regla general y debera quedar
registrado en la historia clinica®

Procedimiento establecido dentro del sistema sanitario que
remite el paciente al profesional que mejor pueda atender sus
necesidades de salud

Cuando en el momento de hacerse la prueba del VIH el paciente
tiene en la primera determinacion menos de 350 CD4/pl

Acto de exponerse un trabajador sanitario, en su ocupacién
laboral, al contacto con sangre, tejidos o fluidos potencialmente
contaminados con VIH a través de una lesion percutanea
(pinchazo o corte), o de mucosas o piel (intacta o no)b

Acto de exponerse una persona al contacto con fluidos
potencialmente contaminados con VIH fuera de situaciones
ocupacionales o perinatales. En este contexto, son considerados
fluidos potencialmente infecciosos la sangre, el semen, las
secreciones vaginales, la leche materna y las secreciones
rectalesP

Intervencion breve dirigida a explicar en qué consiste la prueba
del VIH y solicitar el consentimiento

Intervencion breve dirigida a un paciente con resultado negativo
o indeterminado con el objetivo de explicar la implicacion de
dicho resultado y el periodo ventana
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Glosario de términos

Periodo ventana

Prueba rapida del VIH

Resultado reactivo

Se define como el intervalo de tiempo que existe entre la
infeccion y la aparicion de anticuerpos o seroconversion, y se
caracteriza por la presencia de ADN proviral, ARN-VIH, antigeno
p24 y la ausencia de anticuerpos especificos®

Prueba de deteccion del VIH, cuyo resultado se obtiene en menos
de 30 minutos, en sangre, suero, plasma o fluido oral que busca
la presencia de anticuerpos frente al VIH y de antigeno p24 en el
caso de pruebas de cuarta generacic}nd

El resultado reactivo de una prueba de cribado indica un
resultado positivo para el VIH que necesita una prueba de
confirmacion antes de asegurar la infeccion

2 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica

b Recomendaciones de la SPNS/GESIDA/AEP/ CEEISCAT/SEMP sobre la profilaxis postexposicion

frente al VIH, VHB y VHC en adultos y nifios (Enero 2008)
http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/docs/PPE_14-01-08.pdf

C Garcia F. et al. Diagndstico de laboratorio de la infeccién por el VIH, del tropismo viral y de las
resistencias a los antirretrovirales. Enferm Infecc Microbiol Clin. 2011; 29(4):297-307

d Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades. Informacion basica sobre el VIH y el sida.
http://www.cdc.gov/hiv/spanish/topics/basic/index.htm.
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Anexo 1

Validez diagnodstica de los signos y sintomas
de la infeccion aguda por VIH

Los sintomas de primoinfeccidn o seroconversion ocurren en un porcentaje
variable de individuos entre dos y cuatro semanas después de la infeccion,
no obstante estos sintomas son inespecificos, y aunque el paciente acuda al
sistema sanitario no se considera la sospecha de infeccién por VIH, dado
que se resuelven espontdneamente en 2 6 3 semanas.

Los signos y sintomas mds frecuentes incluyen una combinacién de los
resefiados en la siguiente tabla, debiendo ser valorados en conjunto y no ais-
ladamente:
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Validez diagnéstica de los signos y sintomas de la infeccién aguda por VIH

Razén de Razén de
probabilidad probabilidad

Signo/Sintoma Sensibilidad@ Especificidad(®)

% 0
(%) (%) positival®)  negativa(d)

UIceracno’nes .37 85-97 02 0.9
mucocutaneas
Exantema 51-58 66-82 2,1 0,6
Mialgias/artralgias 49-60 69-74 1,9 0,6
Anorexia/pérdida de 30-54 68-86 1.9 0.7
peso
Fiebre 80-88 50-56 1,8 0,3
Manifestaciones graves 25 82 1.4 0.9
a nivel del sistema
nervioso central
Fatiga/Malestar 68-78 38-51 1,3 0,6
Cefalea 54-55 56-57 1,3 0,8
Linfadenopatia 38 71 1,3 0,9
Faringitis 43-44 511-77 1,2 0,9
Alteraciones

12-49 60-91 1,2 0,9

gastrointestinales

Los signos y sintomas estan en orden de mayor a menor ratio de probabilidad positiva:
2 Signo/sintoma presente cuando existe infeccién aguda por VIH; su alta sensibilidad indica que su
inexistencia descarta la infeccion

bSigno/sintoma no presente cuando no existe infeccién aguda por VIH; su alta especificidad indica
que su existencia apoya la infeccion.

CLa probabilidad de una infeccién aguda por VIH aumenta con la existencia de este signo/sintoma
dia probabilidad de una infeccién aguda por VIH disminuye con la inexistencia de este signo/sintoma

Fuente: Adaptado de “Daar ES, Little S, Pitt J, Santangelo J, Ho P, Harawa N et al. Diagnosis of
primary HIV-1 infection. Annals of Internal Medicine 2001; 134(1):25-29.” “Hecht FM, Busch MP,
Rawal B, Webb M, Rosenberg E, Swanson M et al. Use of laboratory tests and clinical symptoms
for identification of primary HIV infection. Aids 2002; 16(8):1119-1129.”
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Anexo 2

Nuevos diagnoésticos de VIH. Afio 2012

En la siguiente tabla se recogen el nimero de nuevos casos notificados al
SINIVIH en el afio 2012 por grupo de edad y las tasas correspondientes por
100.000 habitantes.
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Anexo 3

Legislacion sobre las pruebas de VIH
obligatorias

Legislacion en la que se regula la obligatoriedad de efectuar la prueba del VIH

Real Decreto 412/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen los protocolos obligatorios
de estudio de los donantes y usuarios relacionados con las técnicas de reproducciéon humana
asistida y se regula la creacion y organizacion del Registro Nacional de Donantes de Gametos y
Preembriones con fines de reproduccién humana.

Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos
y condiciones minimas de la hemodonacion y de los centros y servicios de transfusion.

Orden de 24 de junio de 1987 sobre pruebas de deteccion anti-VIH, en materia de obtencion,
extraccion, trasplante, injerto o implantacion de érganos humanos.

Orden de 15 de junio de 1988 para la coordinacién de actuaciones y control del virus de inmu-
nodeficiencia humana en las intervenciones médicas para la obtencion y recepcion de semen.
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Anexo 4. Modelos de
consentimiento informado
verbales

Modelos de consentimiento informado
verbales segun contexto de la prueba

Modelo de consentimiento verbal para personas CON sintomatologia clinica suge-
rente de infeccion por VIH, y personas SIN sintomatologia clinica sugerente de infec-
cion por VIH, pero que refieren practicas y/o situaciones de riesgo para la misma:

Ahora que ya le he explicado en qué consiste la prueba del VIH, voy a proceder a
realizarsela.

Modelo de consentimiento verbal para la oferta rutinaria de la prueba de VIH:
Le voy a pedir una serie de pruebas: A, B, C, VIH, D, E, F, etc. ;Esta usted de acuerdo?
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Anexo 5. Informaciony
consejo al hacer la prueba

Informacion y Consejo

El consejo debe estar adaptado tanto a la tipologia del paciente como al
lugar donde va a ofrecerse el resultado, e incluir la informacién adecuada
para cada situacion, en dependencia de si se trata oferta rutinaria o dirigida,
y teniendo en cuenta la formacion del profesional que va a llevar a cabo el
conse;jo.

Todo ello teniendo en cuenta que el consentimiento informado por
escrito no es necesario y puede constituir una barrera a la realizacion del test.

En algunos casos, como se define en el Punto 7 de esta Guia, se susti-
tuird el consejo por una informaciéon mas sencilla, adecuada al propdsito de
la indicacion de la prueba.

A continuacién se ofrecen indicaciones de los contenidos minimos que
deben incluir la informacion y el consejo y la forma de realizarlo.

Informacion pre-prueba

Se trata de proporcionar informacion bésica y breve sobre la realizacion de
la prueba del VIH para solicitar el consentimiento de la persona.
Los elementos esenciales a tratar deben cubrir aspectos tales como:

¢ Qué conocimientos previos tiene sobre el VIH y la prueba

e Qué es la prueba y qué permite detectar

* Qué beneficios se pueden obtener si la realiza

e Qué posibles resultados hay y que significado y consecuencias tienen
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Consejo pre-prueba

Se trata de una intervencién previa a la realizaciéon de la prueba del VIH,
que explica en qué consiste la prueba y el significado del resultado. Es ttil
para solicitar el consentimiento informado y explorar las practicas de ries-
go en determinados escenarios en los que se requiere una informacién mas
amplia que la ofrecida en la informacién preprueba, en el caso de que recha-
ce la realizacion.

Los pasos para realizar el consejo incluyen:

Preguntar sobre los conocimientos previos

Informar sobre las ventajas de la prueba de acuerdo con su situacién
Aclarar posibles dudas o informaciones incorrectas

Ofrecer un folleto informativo para consultar en casa

Ofrecer la posibilidad de consulta telefénica o presencial para resol-
ver dudas o expectativas

Los contenidos de la informacién a ofrecer incluyen:
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Explicar los beneficios de hacerse la prueba del VIH, fomentando en
el paciente el deseo de conocer su estado de salud y reducir las
posibilidades de contraer la infeccion o de transmitirla

Informar acerca del tipo y significado de la prueba, asi como del
tiempo de espera de los resultados

Indagar sobre el motivo por el que ha decidido realizarse la prueba.
Explorar la exposicion de riesgo mds reciente y su estado emocional
Valorar el tiempo transcurrido desde la/s practica/s de riesgo, para
establecer la mayor o menor fiabilidad de los resultados que se
obtengan en la prueba de cribado y la necesidad o no de repetir la
prueba, explicando a la persona el significado del periodo ventana y
la importancia de respetarlo

Clarificar los conocimientos que posee la persona sobre VIH, traba-
jando fundamentalmente las ideas erréneas y las medidas preven-
tivas sobre el VIH y otras ITS, con el fin de motivar cambios en las
practicas y conductas de riesgo

Preparar al paciente para las posibles alteraciones emocionales y
sobre los sintomas de ansiedad, estén o no relacionados con la
infeccidén, durante el periodo de espera de resultados
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Informacion post-prueba

Se trata de proporcionar informacion bdsica y breve a una persona cuyo
resultado ha sido negativo o indeterminado con el objetivo de explicar el
significado de dicho resultado.
Esta informacién es crucial en pacientes que pudieran estar en periodo
ventana o en aquellos que incurren periddicamente en précticas de riesgo.
Los elementos esenciales a tratar deben cubrir aspectos tales como:

e Comunicar el resultado de la prueba de forma clara y simple y com-
probar que la persona comprende su significado

e Valorar la repeticion de la prueba si se ha realizado en el periodo
ventana o el resultado ha sido indeterminado e incidir sobre la nece-
sidad de no tener préctica alguna de riesgo mientras no se tenga el
resultado definitivo

¢ Informar sobre las formas de transmisién del VIH y otras I'TS y las
medidas de prevencion y de reduccion del riesgo

¢ Indagar si existen o no personas cercanas que supongan una fuente
de apoyo durante la evolucion del proceso

Consejo post-prueba

Se trata de una intervencién posterior a la realizacion de la prueba del VIH.
En caso de tratarse de un resultado negativo utilizaremos las pautas de la
informacién post prueba. En caso de un resultado positivo, se explicard lo
que significa, el prondstico, las caracteristicas de tratamiento y se realizara
la derivacion oportuna.

Si el resultado de la prueba de confirmacion es
positivo
Los elementos esenciales a tratar deben cubrir aspectos tales como:

¢ Lainformacién sobre el resultado de la prueba se haréd personalmen-

te por la misma persona que realizd la entrevista o entrevistas ante-
riores para garantizar continuidad en las actividades informativo-
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educativas y de apoyo emocional y con tiempo de dedicacion
suficiente
e Comunicar el resultado de forma clara, directa y sin rodeos
Mostrar alternativas que aumenten su sensacion de autocontrol y
disminuyan su indefension de acuerdo con el estado emocional del
paciente
e Apoyarse en el contacto fisico (sentarse a su lado, poner la mano en
su hombro, mirar a los 0jos) como una herramienta mds y no utilizar
palabras tranquilizadoras injustificadas
Informarle de las fases de la aceptacion de una enfermedad para
reducir la ansiedad. Acompaiarlos de mensajes de ayuda cortos y
repetidos del tipo “podemos hacer cosas por su salud”, “puede hacer
cosas por su salud”, “es 16gico que esté asi”, “le vamos a ayudar” “no
vas a estar solo/a” ...

En una segunda etapa y una vez superada la primera reaccidon emocional, ya
en un contexto de atencion especializada, se debera:

e Informar sobre su estado de salud y cofactores que pueden acelerar
el proceso

e Insistir sobre la importancia de mantener la proteccién en las rela-
ciones sexuales, sobre los mecanismos de transmision del VIH, y
sobre los héabitos de vida saludable que puedan mejorar la calidad y
esperanza de vida

e Apoyar la comunicacién responsable a la pareja sexual, valorando
que ésta se realice la prueba

Finalmente, indicar los pasos a seguir a partir de este momento, facilitdndo-
los por escrito y emplazar a una cita posterior. Preferiblemente entre las 48
horas y dos semanas después de recibir el resultado, ofrecer apoyo psicoso-
cial y derivacién a alguna de las ONGs especializadas en VIH.
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Disminuir el diagnéstico tardio de la infecciéon por VIH es uno de los principales
retos de la respuesta a la epidemia del VIH. Esta Guia de recomendaciones
para el diagnéstico precoz del VIH en el dmbito sanitario, se centra en la
introduccion de criterios que determinen en qué casos se debe ofertar la prueba
del VIH, e incluye recomendaciones para situaciones en las que exista sospecha
clinica de infeccion por VIH o sida, en contextos de oferta dirigida a personas
con mayor riesgo. Ademds promueve y amplia la oferta rutinaria de la prueba,
en los distintos niveles asistenciales, con especial énfasis en el ambito de la
Atencion Primaria.

El objetivo principal de esta Guia es promover el diagnostico precoz del
VIH para disminuir el nimero de personas con infeccién no diagnosticadas.
Como objetivos especificos se han contemplado los siguientes: fomentar la
realizacion de la prueba del VIH en la poblacién general; aportar recomendaciones
especificas para la indicacion de la prueba del VIH; ofrecer a los profesionales
sanitarios la informacién y formacién necesarias; potenciar la autonomia del
paciente en la decisién de realizarse la prueba.

Desde la perspectiva del beneficio individual, el diagnéstico precoz de la
infeccion por VIH reduce la morbilidad y la mortalidad de los pacientes. Las
personas con infeccion por VIH que desconocen su situacion no pueden
beneficiarse del tratamiento antirretroviral precoz, y por lo tanto tienen mayor
riesgo de desarrollar sida. Ademads, el coste del tratamiento y cuidado de estos
enfermos con diagnéstico tardio es superior a los que se diagnostican
precozmente y su prondstico es peor.
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