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Sr. Editor: La infeccion por el virus de la hepatitis B (VHB)
es un importante problema de salud publica, se estima que cer-
ca de 2.000 millones de personas tienen evidencias serologicas
de infeccion por este virus'. La prevalencia de la enfermedad va-
ria de forma considerable en el mundo, en Espafa, la prevalen-
cia de portadores del VHB se sittia entre el 0,9% v el 1,2%?, sien-
do los genotipos Ay D los mas prevalentes'”. El antigeno de
superficie (HBsAg) es el marcador seroldgico mas relevante en
el curso natural de la infeccion por VHB®. En la actualidad, los
métodos disponibles en el laboratorio para su deteccion se ba-
san en el enzimoinmunoandlisis (EIA), la mayoria de test rapidos
hasta la fecha no cumplian los requerimientos de la FDA por
su baja sensibilidad, los ultimos test desarrollados muestran
sin embargo una sensibilidad similar a la de los métodos de EIA®.
El objetivo de este trabajo consiste en evaluar un test inmuno-
cromatografico rapido para la deteccion cualitativa del HBsAg
para su uso en la practica clinica.

Se estudiaron un total de 225 muestra de plasma: 155 de
pacientes con infeccion demostrada por el VHB, 5 con valor li-
mite reactivo por el método de EIA, un "mutante de escape de
la vacuna" y 65 muestras de voluntarios sanos, seleccionadas
dentro del grupo de mujeres embarazadas (2 de ellas con infec-
cion pasada). Las muestras positivas se obtuvieron de una co-
leccion de alicuotas de plasma de pacientes cronicamente in-
fectados con genotipos conocidos, la distribucion fue
representativa de la observada en la poblacion espafiola: 52,5%
D, 31,9% A, 5% F, 2,5% G, 1,2% By Ey <1% H, C, y G/D. Las
muestras fueron analizadas mediante el sistema automatizado
ARCHITECT HBsAg (Abbott, Diagnostics) y por el test rapido IN-
FO HBsAg® (Turrklab Medical Devices, Turkey), seguin las instruc-
ciones del fabricante.

Se calcularon los valores de sensibilidad (S), especificidad (E)
y los valores predictivos positivo y negativos (VPP y VPN) (tabla 1).
La concordancia de los resultados en las muestras positivas fue del
100% vy en las muestras negativas (65/71) del 91,55%. La S obte-
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nida de acuerdo con los resultados fue del 96,25% (IC95%: 0,945-
0,963), sin que la prueba rapida identificase ningun falso positivo
y la E alcanzo el 100% (1C95%: 0,957~ 1,000), con un 0,03% de fal-
sos negativos. Los VPP y VPN fueron de 100% (IC95%: 0,982-1,000)
y 91,55% (IC95%: 0,876-0,915), respectivamente, el indice Kappa
es de 0,937 (IC95%: 0,887-0,987). Los resultados discordantes (n=6)
son muestras con una reactividad cercana al limite, s6lo hubo mues-
tra positiva discordante confirmada por un segundo método de
EIA: ADVIA-CENTAURO (Siemens).

La prueba INFO HBsAg® es una prueba fiable siendo los
resultados coincidentes con los obtenidos en estudios previos'.
Los valores predictivos positivo y negativo son muy elevados
aunque, dada la baja prevalencia de la enfermedad en Espafia,
un resultado positivo no permitira confirmar el diagnostico. Su
elevada concordancia con las técnicas basadas en EIA permite
SU Uso como una alternativa a los métodos convencionales en
determinadas situaciones, como cribado pre-parto en los casos
de embarazo no controlado con posterior reandlisis®. La sensibi-
lidad y especificidad analitica no parece verse afectada por el
genotipo del VHB siendo el test aplicable a cualquier drea geo-
grafica lo que ya se habia demostrado en estudios previos'. Los
resultados falsos negativos son muestras con una baja con-
centracion de antigeno susceptibles de dar falsos negativos en
el test, bajando la sensibilidad del mismo; no obstante las prue-
bas negativas deberian confirmarse realizando los marcadores
de infeccion por las pruebas de cribado convencional. Las ven-
tajas de la aplicacion de esta prueba son su rapidez, elevada sen-
sibilidad y especificidad, lo que permite, el ahorro de personal,
materiales y de tiempo empleado en el. Desde el punto de vista
epidemioldgico es posible su aplicacion en intervenciones “in si-
tu", reduciendo los costos. Se trata de una herramienta de "scre-
ening" econdmica, aplicable a laboratorios con equipamiento re-
ducido, incluso sin sistemas de refrigeracion. A pesar de su
excelente especificidad y sensibilidad, no descarta la infeccion
por el VHB en los casos con valores limite de HBsAg a conse-
cuencia de la propia seroconversion espontanea o inducida por
el tratamiento. Futuros estudios evaluaran el impacto de la im-
plementacion de este tipo de pruebas rapidas en la deteccion de
portadores cronicos del VHB y su impacto en el control de esta
infeccion.
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Tabla 1 Sensibilidad (S), especificidad (E), valor
predictivo positivo (VPP) y valor predictivo
negativo (VPN) del test.

Positivo Negativo

EIA EIA Total
Positivo

154 0 154
test rapido
Negativo

6 65 71

test rapido
Total 160 65 225

EIA: enzimoinumoanalisis
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