Sociedad de Gastroenterologia del Perd

Aceptabilidad y resultados de deteccion de infeccion por
virus de hepatitis B, C y virus de inmunodeficiencia humana
mediante test rapido en pacientes sometidos a endoscopia
ambulatoria

Acceptability and screening outcomes for hepatitis B, C and human
inmunodeficiency virus using rapid diagnostic tests in patients
undergoing outpatient endoscopy

Ana Muiioz'®, Alberto Espino'®, Alejandro Soza'®, Alex Arenas'?®, José Gran'®, Blanca Norero'?

* Departamento de Gastroenterologia, Pontificia Universidad Catdlica de Chile, Santiago, Chile.
2 Departamento de Gastroenterologia, Hospital Sétero del Rio, Santiago, Chile.

Recibido: 22/09/2024
Aprobado: 16/12/2024
En linea: 30/12/2024

Contribucién de los autores

AM, AE, AS: Concepcion y disefio del
estudio. AM, BN, AA: Recoleccion de
datos. AM, JG: Analisis e interpretacion
de datos. AM, AE, AS: Redaccion del
manuscrito. AM, AE, AS, JG: Revision
critica del manuscrito. Todos los au-
tores: Aprobacion final del manuscrito.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener con-
flictos de interés relacionados con el
manuscrito.

Financiamiento

Este estudio fue financiado en parte
por grant FONDECYT N° 1191389
de CONICYT (Comité Nacional de
Ciencia y Tecnologia), grant N° 9308/
DPCC2017 from the Direccion de Pas-
toral (Pontificia Universidad Catdlica
de Chile), donaciones de la Red de
Salud UC-Christus (Gerencia de Mision
y Responsabilidad Social Empresarial)
y Laboratorio Gador.

Citar como

Mufioz A, Espino A, Soza A, Arenas
A, Gran J, Norero B. Aceptabilidad y
resultados de deteccion de infeccion
por virus de hepatitis B, C y virus de
inmunodeficiencia humana mediante
test rdpido en pacientes sometidos a
endoscopia ambulatoria. Rev Gastro-
enterol Peru. 2024;44(4):354-8. doi:
10.47892/rgp.2024.444.1806

Correspondencia:

Alberto Espino

Departamento de Gastroenterologia,
Pontificia Universidad Catdlica de
Chile.

Edificio Académico Medicina UC,
Diagonal Paraguay 362. 4to Piso,
Oficina 424. Santiago de Chile. Post
Code 8330077

E-mail: aoespino@uc.cl

Rev Gastroenterol Peru. 2024;44(4):354-8

RESUMEN

Introduccion: Las infecciones por virus inmunodeficiencia humana (VIH), hepatitis B (VHB) y
C (VHC) son un problema global de salud publica. En 2019 habia 295,9 millones de personas
con hepatitis B crénica y 57,8 millones con VHC y menos del 20% conocian su estado. En
2017 habia 37 millones de personas con VIH y el 75% estaba diagnosticado. Crear estrategias
accesibles de tamizaje sigue siendo un desafio. El uso de tests de diagndstico rapido (TDR)
es una opcién econdmica y simple. La unidad de endoscopia es un lugar ideal dado su
alto flujo de pacientes y personal calificado. Objetivos: Evaluar el uso y aceptacion de la
aplicacion de dos TDR que detectan VIH, VHB y VHC en pacientes que ingresan a estudio
endoscopico y conocer el porcentaje de rechazo a su aplicacion. Materiales y métodos:
Se realiz6 un estudio piloto observacional transversal. Se enrolaron adultos que ingresaron
ambulatoriamente a Centros de Endoscopia en Santiago y se aplicaron dos TDR: Montebio
y HCV/HBsAg/HIV Rapid Test previa consejeria y consentimiento informado. Resultados:
358 de 375 pacientes (96%) acepto el test, 79% fueron mujeres. La edad promedio fue 50
+ 17 afos. Un sujeto fue reactivo para VHC en ambos tests (0,27%). No hubo reactivos para
VHB/VIH. 17 pacientes (4,2%) rechazaron el examen. El porcentaje de rechazo segun género
fue 8,8% (hombres) vs. 2,7% (mujeres) (p=0,009). La experiencia global fue positiva y el
98% recomendaria el proceso. Conclusiones: El uso de TDR en endoscopia representa una
oportunidad de deteccion sistematica de pacientes infectados con adecuada aceptacion.
Palabras clave: Tests Diagnédsticos de Rutina; Virus de Hepatitis; VIH; Tamizaje (fuente: DeCS
Bireme).

ABSTRACT

Introduction: Human immunodeficiency virus (HIV), hepatitis B virus (HBV), and hepatitis C
virus (HCV) infections are a global public health concern. In 2019, there were 295.9 million
people with chronic hepatitis B and 57.8 million with HCV, and less than 20% were aware of
their status. In 2017, there were 37 million people with HIV, and 75% were diagnosed. Creating
accessible screening strategies remains a challenge. The use of rapid diagnostic tests (RDTs) is a
cost-effective and simple option. The endoscopy unit is an ideal setting due to its high patient
flow and qualified personnel. Objective: To evaluate the use and acceptance of two RDTs for
detecting HIV, HBV, and HCV in patients undergoing endoscopic examination and to determine
the percentage of refusal to undergo testing. Materials and methods: An observational cross-
sectional pilot study was conducted. Adults entering two Endoscopy Centers in Santiago were
enrolled for outpatient endoscopic examination and were administered two RDTs: Montebio
and HCV/HBsAg/HIV Rapid Test after counseling and informed consent. Results: 358 out of
375 patients (96%) accepted the test. 79% were female. The average age was 50+17 years.
One subject tested positive for HCV in both tests (0.27%). There were no positive results for
HBV/HIV. 17 patients (4.2%) declined the test. The refusal rate by gender was 8.8% (male) vs.
2.7% (female) (p=0.009). The overall experience was positive, and 98% would recommend the
process. Conclusions: The use of RDTs in endoscopy represents an opportunity for systematic
detection of infected patients with a high level of acceptance.

Keywords: Diagnostic Tests, Routine; Hepatitis Viruses; HIV; Screening (source: MeSH NLM).
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INTRODUCCION

Las infecciones por virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH), virus de hepatitis B (VHB) y C (VHC) constituyen un
problema relevante de salud publica en Chile y el mundo. Se
estima que al 2019, 295,9 millones de personas en el mundo
padecian hepatitis cronica por VHB @y 57,8 millones de
personas eran portadoras de VHC @, La infeccion no tratada
por ambos virus puede desencadenar complicaciones
graves como cirrosis y carcinoma hepatocelular con altas
tasas de mortalidad ?3. Aproximadamente sélo el 9% de
las personas infectadas por VHB y el 20% de las infectadas
por VHC estaban diagnosticadas y en conocimiento de
su condicion @ En Chile, la seroprevalencia de VHB de
0,15% y de 0,01% para VHC ©, pero en poblaciéon migrante
haitiana se ha demostrado una prevalencia de infeccién por
VHB de 3,4% ©. De acuerdo con un estudio realizado en la
poblacién general de Santiago, la prevalencia de infeccién
por hepatitis C es de 0,8% .

En relaciéon con el VIH, al 2022 existian 39 millones de
personas infectadas a nivel mundial y sélo el 75% de los
afectados estarian en conocimiento de su condiciéon ©. En
Chile, las nuevas infecciones han aumentado en 34%, siendo
la mas alta de América ©.

Establecer estrategias de tamizaje para la identificacion
precoz de individuos infectados sigue siendo un gran
desafio dadas las dificultades para acceder a grupos de
alto riesgo, el estigma social de estas enfermedades, la
escasa sistematizacién en la busqueda por parte de los
profesionales de la salud, la reticencia de los pacientes de
admitir conductas de riesgo y el temor de ser diagnosticado.
El uso de test de diagndstico rapido mdltiples (RDT, rapid
diagnostic test), podria ser una opcién costo efectiva para
el cribado de estas infecciones, disminuyendo las barreras
de acceso al diagndstico 19,

La unidad de endoscopia representa una excelente
oportunidad de screening para VIH, virus de hepatitis By C,
dado que es un servicio abierto, de alto flujo de pacientes y
dispone de personal clinico calificado. Hasta la fecha, existen
estudios de tamizaje con métodos convencionales en
poblacién de alto riesgo en unidades de endoscopia 112,
Sin embargo, ninguno de ellos mediante la realizacién
de RDT, los que han sido utilizados para tamizaje en
poblaciones con poco acceso a la atenciéon de salud @319,
No existen experiencias publicadas del uso de RDT mdltiple
en endoscopia.

La realizacion sistematica de test rapido multiple en la
unidad de endoscopia podria ser una estrategia eficiente,
simple y de bajo costo para tamizaje de VIH, VHB y VHC
en poblacién no seleccionada como grupo de riesgo,
pudiendo extenderse a diversos escenarios (poblacién de
alto riesgo, campafias de deteccidn en jovenes, poblacién
migrante y donantes descartados en bancos de sangre
entre otros).

Los objetivos de este estudio fueron evaluar el uso de dos
test rapidos: uno que determina la presencia de infeccion de
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por VHCy otro triple que detecta VIH, VHB y VHC, ademas
de determinar la tasa de rechazo a la realizacién de test
rapidos en la poblacion elegible. Los objetivos secundarios
fueron determinar las causas de rechazo a la realizacion de
test rdpidos en la poblacién elegible y evaluar la experiencia
global y aceptacién del proceso a través de la aplicacién
de un breve cuestionario al paciente.

MATERIALES Y METODOS

Se realizd un estudio transversal observacional segin
lista de verificacion STROBE, en el que se realizaron dos
test rapidos. El primero, de deteccién de virus hepatitis
C (Montebio) y otro triple de deteccidn de virus hepatitis
B, Cy VIH (HCV/HBSG/HIV Combo Rapid Test Cassette,
BiotesT) a pacientes que ingresaron a estudio endoscépico
ambulatorio.

Un RDT es un kit manual, de interpretacion visual, que
utiliza una técnica inmunocromatogréafica de deteccion.
En el caso del test triple se detectan simultdneamente los
virus VIH 1y 2, antigeno de superficie de VHB (HBsAg)
y anticuerpos anti VHC (IgM e 1gG). Montebio detecta
Unicamente anticuerpos anti VHC (IgM e IgG). Para la
aplicacion de ambas pruebas se requieren 50 pL de
sangre capilar o 25 plL de suero o plasma. La lectura de
los resultados se obtiene en 15 minutos (Figura 1), con
una especificidad de 100%. La sensibilidad del test triple
es de 100% para VIH, 99,9% para hepatitis B y 96,8% para
hepatitis C y mayor a 99,8% en Montebio. En este estudio
se utilizd sangre venosa obtenida de la via instalada para
la sedacion propia del procedimiento endoscépico.

El enrolamiento de los pacientes y la aplicacion de los
test rapidos se efectud en dependencias de la Unidad de
Endoscopia del Complejo Asistencial Sétero del Rio (CASR)
y la Unidad de Endoscopia del Centro de Especialidades
Médicas (CEM) del Hospital Clinico de la Universidad
Catolica durante el primer trimestre de 2020.

Analisis estadistico

Se realizd un analisis descriptivo de los datos obtenidos,
los que estan presentados en porcentajes, medias y
desviacién estandar si correspondia. Para la comparacion
de variables cualitativas se utilizd el test de Chi cuadrado,
estableciéndose el valor p<0,05 para un nivel de significancia
estadistica. No hubo pérdida de informacién durante la
realizacion de este estudio.

Consideraciones éticas

Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica Cientifico
Salud de la Universidad Catdlica y el Comité de Etica del
Servicio de Salud Metropolitano Sur Oriente — CASR.

Se realizd el proceso de consentimiento informado
a todos los participantes del estudio, ademas de la
correspondiente consejeria.
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Criterios de Inclusién:
- Adultos de edad mayores de 18 afios.

- Firma consentimiento informado previo a realizacion
del test rapido.

- Realizacion de breve encuesta epidemioldgica previo
a procedimiento.

Criterios de Exclusion:

- Pacientes con infeccién conocida por VIH, VHB y/o
VHC.

- Rechazo del consentimiento informado.

- Pacientes hospitalizados.

RESULTADOS

Previa consejeria (oral y escrita, ver anexos), se ofrecio la
aplicacion de los test rapidos a 375 pacientes, de los cuales
358 (95,4%) accedieron a la realizacion del examen. De éstos,
254 (71%) fueron mujeres y 104 (29%) hombres. La edad
promedio fue de 5017 afios. El 83,7% de los pacientes
ingresé para estudio endoscédpico alto, mientras que el
14,5% ingresé para estudio digestivo bajo y el 1,8% para
estudio alto y bajo (Tabla 1).

Todos los pacientes fueron testeados con Montebio y
HCV/HBSG/HIV Combo Rapid Test Cassette (BiotesT) segln
se representa en la Figura 1. La totalidad de las lecturas
de Montebio fueron validas, mientras que el 99,7% de
las lecturas fue valido para BiotesT y se debio repetir la
aplicacién del test en un paciente.

En los sujetos estudiados, se detectd 1 (0,27%) paciente
reactivo para virus hepatitis C tanto en Montebio como en
BiotesT. No hubo test reactivos para virus de hepatitis B ni
VIH en los pacientes analizados.

El 37,4% de los sujetos testeados habian sido estudiados
previamente para VIH, un 19,8% para hepatitis Bo Cy el
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Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacion estudiada.

Caracteristicas generales de la poblacion estudiada

Género
Hombre, n (%) 104 (29%)
Muijer, n (%) 254 (70,9%)
Edad, promedio (DS) 50 (17) afios
Nacionalidad
Chilena, n (%) 350 (97,7)
Venezolana, n (%) 4(1,1)
Haitiana, n (%) 2(0,55)
Colombiana, n (%) 1(0,27)
Argentina, n (%) 1(0,27)
Procedimiento endoscopico
Endoscopia digestiva alta, n (%) 300 (83,7)
Endoscopia digestiva baja, n (%) 52 (14,5)
Ambas 6(18)

17% para las tres infecciones. 5 pacientes (1,4%) declararon
no estar en conocimiento de si se les habia realizado un
estudio previo (Tabla 2).

Un sujeto chileno de género masculino y 63 afios de
edad, proveniente del grupo del CASR resultd reactivo
para VHC en ambos test aplicados. Se realizé confirmacién
a través del Instituto de Salud Publica con reaccién de
polimerasa en cadena (PCR), siendo derivado al equipo
de hepatologia local. El paciente reporto factores de riesgo
para infeccion tales como uso de drogas endovenosas en
la juventud, presencia de tatuajes, conductas sexuales de
riesgo y contacto con trabajadoras sexuales. No se detect6
presencia de coinfeccién por VHB ni VIH en el estudio de
laboratorio.

Test positivo

Hev+ HBsAg+ HIV+
Test invalido
C C C C
*D Z' [E D] ‘Hig:0E
T2 T2 T2 T2
T3 T3 T3 T3
HCV+  HBsAg+ HCV+  HCV+
HBsAgt HIV+  HIV+  HBsAg+
HIV+

Test negativo

»

Figura 1. Procedimiento de aplicacion del test rapido triple y su interpretacion. Modificado de Robin et al. 0.
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Tabla 2. Numero de pacientes y porcentaje respecto al total (358) estudiados previamente para alguna de las infecciones.

Solo VIH VHB/VHC VIH/VHB/VHC No sabe

(% total) (% total) (% total) (% total)
Hombres 30(8,4) 23 (6,4) 20 (5,5) 3(0,8)
Mujeres 104 (29) 48 (13,4) 41(11,5) 2(0,6)
Total 134 (37,4) 71(19,8) 61 (17) 5(1,4)

Un total 17 pacientes (4,5%) rechazo realizarse los test.
10 (58,8%) de ellos fueron de género masculino y la edad
media fue de 47,8+15,7 afos (sin diferencia significativa
respecto a edad promedio de pacientes que aceptaron,
p=0,6). De éstos, 14 (82,3%) pacientes ingresé para estudio
digestivo alto. El porcentaje de rechazo segin género fue
de 8,77% (hombres) y 2,68% (mujeres). La diferencia del
porcentaje de rechazo por género fue estadisticamente
significativa, siendo mas frecuente en hombres (p-value
0,009). A través de la realizacidon de una encuesta, se
determinaron las causas mas frecuentes de no realizacién
del test, pudiendo los pacientes elegir una o mas de las
preguntas detalladas en la Tabla 3. Dos (11,7%) pacientes
se encontraban en terapia antirretroviral, por lo que no
fueron incluidos en el estudio.

Respecto a la calificacion global del proceso, los
pacientes sometidos al test rapido calificaron la experiencia
con nota 6,78 promedio (escalade 1a7)y el 98,5% de ellos
recomendaria el proceso a un familiar o amigo.

DISCUSION

Las infecciones por VIH, VHB y VHC contintan siendo un
problema relevante de salud publica en Chile, Latinoamérica
y en todo el mundo @3. La evolucién natural de dichas
afecciones es prolongada, manteniéndose los afectados
asintomaticos y con riesgo potencial de ser fuente de
contagio para terceros por afios antes del diagndstico. A
su vez, la infeccién no tratada de los virus de la hepatitis B
y C puede provocar complicaciones graves como cirrosis
y carcinoma hepatocelular con altas tasas de mortalidad.
Se estima que menos del 20% de las personas infectadas
en Chile se encuentran formalmente diagnosticadas y en

Tabla 3. Motivos de rechazo segln encuesta.

Motivo de rechazo n (%)
“Soy portador de alguna de las infecciones estudiadas” 0(0)
“Me da miedo saber el resultado”. 0(0)
“No quiero que me tomen una muestra de sangre” 8 (47)
“No me interesa saber” 3(17,6)
“No me preocupa el tema” 6 (35)
“Creo que no tengo riesgo de estar contagiado” 5(29)
“Me preocupa la confidencialidad de este estudio” 0(0)
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seguimiento. Por otra parte, en los Ultimos 5 afios se ha
experimentado una preocupante elevacion en la incidencia
de infeccién por VIH.

El tamizaje y diagnostico precoz de la infeccién por VIH,
VHB y VHC han sido propuestos por la OMS como estrategia
para dejar de ser consideradas como amenazas mayores
a la salud publica para el afio 2030 #3148 Actualmente
existe una escasa realizacién de deteccion de infecciones
virales en atencion primaria y ambiente hospitalario, dado
que no existen protocolos formales de tamizaje. En este
contexto, el RDT es sencillo de aplicar y de bajo costo;
y podria disminuir las barreras de acceso al diagnéstico,
constituyendo una estrategia de tamizaje costo-efectiva,
simple y confiable, aplicable a diferentes escenarios clinicos
y situaciones.

En este estudio piloto se pretendié evaluar el uso de dos
tests rapidos (uno para VHC y otro triple) en un ambiente
ambulatorio, ademas de la aceptacion y porcentaje de
rechazo de los pacientes respecto a la realizacion del
examen. Se objetivo la reactividad de un paciente para VHC,
con posterior confirmacién del Instituto de Salud Publica.
No se reportaron exdmenes reactivos para VIH ni VHB.
Considerando los dos pacientes que no fueron testeados
por encontrarse en terapia antiretroviral, la prevalencia
del grupo estudiado es inferior a la estadistica nacional.
Lo anterior podria explicarse porque el examen se realizé
en centro terciario de salud, al que ingresan pacientes
derivados ya estudiados. Seria interesante evaluar el
desempefio del mismo test en un centro de salud abierto
a la comunidad y comparar con los datos recogidos en
este estudio.

La realizacién del test tuvo en general una favorable
acogida de parte de los pacientes, con un 95,5% de
aceptacién. Asimismo, la mayoria de los pacientes manifesté
estar conforme con la experiencia y que la recomendaria
a un conocido.

En relacién con los pacientes que rechazaron realizarse
el examen, destaca una diferencia significativa entre género
masculino y femenino, siendo el rechazo significativamente
mayor en mujeres. No existen antecedentes de lo anterior
en la literatura, por lo que se requieren estudios con mayor
tamafo muestral para determinar si esta diferencia se
mantiene en otras poblaciones. Los motivos de rechazo més
frecuentes fueron el miedo a la toma de muestra, pacientes
agobiados con otros diagnosticos y la baja sensacion de
riesgo de estar infectado. Debe considerarse ademas, que
uno de los motivos de rechazo podria ser el conocimiento

Rev Gastroenterol Peru. 2024;44(4):354-8

357


https://doi.org/10.47892/rgp.2024.444.1806
https://paperpile.com/c/X5ux6a/Y6WI+OoyS
https://paperpile.com/c/X5ux6a/Bl6k

Deteccion rapida de VHB, VHC y VIH en endoscopia ambulatoria

de portacién de alguna de las infecciones, por lo que no
es posible asegurar que las prevalencias obtenidas sean un
reflejo de la realidad.

Desde el punto de vista logistico, la aplicacion sistematica
del test parece ser factible y relativamente simple: se
requieren 3 gotas de sangre por test y la lectura de los
resultados se realiza a los 15 minutos. Sin embargo, es
necesario continuar ensayando y depurando el proceso de
consentimiento informado, consejeria, toma de muestras
y comunicacién de resultados, ademas de establecer
protocolos que garanticen confiabilidad y confidencialidad.
Al respecto, cobra particular relevancia la necesidad de
certificar que el paciente se encuentra en condiciones
de recibir informacion confidencial, en contexto de una
sedacién reciente por un procedimiento endoscopico. Es
importante considerar ademas que pese a que los riesgos
de falso positivo y negativo son bajos, dichos resultados
deben encontrarse contemplados, asi como también debe
existir un protocolo adecuado de manejo y seguimiento
para el paciente que resulta reactivo a alguno de los virus
estudiados.

Este estudio presenta varias limitaciones como el uso de
encuestas no validadas para los pacientes y la necesidad de
prolongar la aplicacion de esta técnica en el tiempo para
optimizar el protocolo de tamizaje. Cabe mencionar que
los resultados presentados son preliminares, dado que la
aplicacion de los RDT debié ser suspendida en contexto de
la pandemia por COVID-19.

En conclusion, si bien este estudio fue pequefio, la
aplicacion de RDT es la mejor alternativa disponible para
tamizaje y deteccion precoz de infeccién por VIH, VHB y
VHC; siendo eficiente, econdmica (1,5 USD/test), confiable,
simple y con un alto nivel de aceptacién por parte de la
poblacién estudiada. La aplicacion de estas pruebas en el
ambiente ambulatorio de los centros de endoscopia podria
representar una oportunidad de deteccién sistematica de
pacientes infectados.
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