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RESUMO

Visando aten der situa ções de urgên cia para o diag nós ti co da

infec ção pelo HIV (ex: aci den tes de tra ba lho) foram cria dos os

cha ma dos “tes tes rápi dos”. Objetivando ava liar o desem pe nho

do teste rápi do Determine HIV 1/2 – Abbott, com pa rou-se este

imu noen saio cro ma to grá fi co qua li ta ti vo, de exe cu ção sim ples,

rápi da e de lei tu ra  visual, com uma com bi na ção de tes tes soro ló -

gi cos padro ni za da pelo Ministério da Saúde (dois tes tes de tria -

gem segui dos por teste con fir ma tó rio – Immunoblot ou

Imunofluorescência Indireta – nas amos tras posi ti vas ou duvi do -

sas). Utilizamos dois imu noen saios segui dos por Western

Blot/Line Immunoassay. Foram ana li sa das 105 amos tras de soro

huma no, das quais 50 se apre sen ta ram posi ti vas, 54 nega ti vas e

01 inde ter mi na da – as cus tas de uma banda não viral – para a pre -

sen ça de anti cor pos anti-HIV quan do ana li sa das pela com bi na -

ção de tes tes acima cita da. A téc ni ca pro pos ta foi 100% con cor -

dan te com a padro ni za ção do Ministério da Saúde para os resul -

ta dos posi ti vos e nega ti vos (sen si bi li da de e espe ci fi ci da de de

100%), mos tran do-se, assim, útil e con fiá vel no diag nós ti co da

infec ção pelo HIV em situa ções nas quais o indi ví duo pode bene -

fi ciar-se da tera pêu ti ca anti-retro vi ral ime dia ta.
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O vírus da imu no de fi ciên cia huma na tipos 1 e 2
(HIV 1 e HIV 2), ini cial men te iso la do em 1983, é o
agen te etio ló gi co da Síndrome da Imunodeficiência
Adquirida (SIDA/AIDS), uma doen ça que pro vo ca o
com pro me ti men to pro gres si vo da habi li da de do sis te ma
imune em con tro lar infec ções e algu mas desor dens malig -
nas pro li fe ra ti vas.1 Embora as ori gens da doen ça per ma -
ne çam obs cu ras, sabe-se que o HIV já ocor ria como casos
iso la dos desde os anos cin qüen ta. O vírus dis se mi nou-se
na déca da de seten ta e, devi do ao seu longo tempo de
incu ba ção, os pri mei ros  sinais da AIDS, como epi de mia,
tor na ram-se evi den tes ape nas no iní cio da déca da de
oiten ta. A infec ção pelo vírus da imu no de fi ciên cia huma -
na tipos 1 e 2 afeta hoje, no mundo, mais de 40  milhões
de pes soas.2

Testes para a iden ti fi ca ção de anti cor pos anti-HIV
vêm sendo uti li za dos lar ga men te na iden ti fi ca ção de por -
ta do res do vírus que podem atual men te, ser bene fi cia dos
pelo tra ta men to anti-retro vi ral pre co ce, na iden ti fi ca ção
daque les não por ta do res do vírus que neces si tam acon se -
lha men to, para a moni to ri za ção epi de mio ló gi ca e para o
pla ne ja men to de ações de saúde públi ca. O diag nós ti co
da infec ção é rea li za do uti li zan do-se tes tes sen sí veis para

tria gem, sendo as amos tras posi ti vas então sub me ti das a
um teste con fir ma tó rio.3

No Brasil, o Ministério da Saúde padro ni za a tria gem
com dois imu noen saios de prin cí pios e/ou pre pa ra ções
anti gê ni cas dife ren tes e a con fir ma ção daque les posi ti vos,
por meio da téc ni ca de imu no fluo res cên cia indi re ta e/ou
immu no blot ting.4 Os tes tes de tria gem, como os imu noen -
saios enzi má ti cos, e os tes tes con fir ma tó rios, como o teste
de Western-Blot, são pro ce di men tos rela ti va men te len tos,
tra ba lho sos e depen den tes de labo ra tó rios bem equi pa dos
e pro fis sio nais trei na dos. Testes rápi dos para detec ção de
anti cor pos anti-HIV podem ser rea li za dos em uma média
de 10 minu tos. São, por tan to, de gran de valor em situa -
ções nas quais os pro fis sio nais de saúde neces si tam tomar
deci sões e con du tas ime dia tas, tais como o iní cio de qui -
mio pro fi la xia para HIV (por exem plo, em casos de expo -
si ção ocu pa cio nal a san gue e flui dos cor pó reos e para par -
tu rien tes que não fize ram pré-natal) e para defi ni ção soro -
ló gi ca de doa do res de  órgãos para trans plan tes.5-14

Mediante tal uti li da de e dian te da neces si da de de vali da -
ção des tes  ensaios, deci di mos ava liar o desem pe nho do
teste rápi do Determine™ HIV1/2, no intui to de adotá-
lo no Setor de Urgências do Serviço de Medicina
Laboratorial do Hospital das Clínicas da Universidade
Federal de Minas Gerais, para uso 24 horas por dia.

MATE RIAL E MÉTO DOS

Foram ana li sa das 105 amos tras de soro huma no pela
com bi na ção de tes tes ado ta da para detec ção de anti cor pos
anti-HIV no Setor de Soro-Imunologia do Serviço de
Medicina Laboratorial do HC - UFMG. Estas amos tras
per ten ciam ao banco de soros do setor – soro te ca – onde
são man ti dos a – 20ºC todos os soros dos pacien tes que
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se sub me tem a tes tes anti-HIV no com ple xo do Hospital
das Clínicas. Para rea li za ção dos exa mes os pacien tes for -
ne ce ram con sen ti men to por escri to. A roti na soro ló gi ca
para HIV  incluiu a etapa de tria gem, na qual uti li za mos
dois imu noen saios enzi má ti cos – um imu noen saio enzi -
má ti co em micro par tí cu las/MEIA (Abbott Laboratories,
Wiesbaden, Germany) e um ELISA indi re to (Ortho®,
Ortho Diagnostic System, Raritan, USA), segui dos por
Western Blot (Cambridge Biotech – Rockville, USA) ou
Line Immunoassay (Lia-Tek HIV 3rd, Organon Teknika
para Innogenetics, Gent, Belgique) nas amos tras posi ti vas
ou duvi do sas. A Tabe la 1 rela cio na os antí ge nos e prin cí -
pios uti li za dos nos kits. Para a inter pre ta ção do teste de
Western Blot e Line Immunoassay foram obser va dos os
seguin tes cri té rios ado ta dos pelo Ministério da Saúde:
• Amostra não-rea gen te: ausên cia de quais quer 
ban das
• Amostra rea gen te: pre sen ça de, no míni mo, duas ban -
das den tre as gp120/160, gp41 e p24
• Amostra inde ter mi na da: qual quer outro  padrão de
ban das dife ren te dos des cri tos ante rior men te

Os resul ta dos foram libe ra dos segun do as nor mas da
Portaria 488/98 do Ministério da Saúde. A par tir deste
momen to, as amos tras foram então ana li sa das pelo teste
rápi do Determine™ HIV1/2 (Abbott Laboratories,
Tokyo, Japan), um imu noen saio cro ma to grá fi co qua li ta -
ti vo, de exe cu ção sim ples, rápi do e de fácil lei tu ra  visual,
no qual anti cor pos pre sen tes no san gue rea giam com o
antí ge no fixa do em colói de-selê nio e com o antí ge no fixa -
do na fase sóli da for man do uma linha ver me lha. Nesta
etapa, os exe cu tan tes dos tes tes não  tinham conhe ci men -
to dos resul ta dos libe ra dos e os soros a serem ensaia dos
foram iden ti fi ca dos por núme ros. Todo o pro ce di men to
foi rea li za do seguin do rigo ro sa men te as ins tru ções 
do fabri can te.

A aná li se esta tís ti ca foi rea li za da uti li zan do-se o pro -
gra ma EPI-INFO, ver são 6.04 (CDC Atlanta, GA). Para
o cál cu lo da amos tra, tra ba lha mos com per cen ta gem

espe ra da de posi ti vos e nega ti vos igual a 98%, pre ci são de
apro xi ma da men te 4% e nível de con fian ça de 95% (IC
95% cal cu la do pelo méto do de Fleiss Quadrático).
Assim, a amos tra neces sá ria para o estu do seria de 47 indi -
ví duos HIV posi ti vos e 47 HIV nega ti vos.

RESUL TA DOS

Das 50 amos tras posi ti vas na com bi na ção
ELISA/Western Blot, todas elas se mos tra ram posi ti vas no
Determine™ HIV1/2 e as 54 nega ti vas nos dois tes tes de
ELISA foram tam bém nega ti vas no Determine™
HIV1/2. Uma amos tra de resul ta do inde ter mi na do
(MEIA nega ti vo, ELISA posi ti vo em bai xas con cen tra ções
e Western Blot inde ter mi na do apre sen tan do uma banda
ines pe cí fi ca, não viral) mos trou-se nega ti va no
Determine™ HIV1/2. O teste rápi do foi 100% con cor -
dan te com a com bi na ção de tes tes uti li za da como  padrão-
ouro para os resul ta dos posi ti vos e nega ti vos, evi den cian -
do sen si bi li da de e espe ci fi ci da de de 100% (IC 95% 91,1 a
100% e 91,7 a 100% res pec ti va men te) na popu la ção estu -
da da. Os resul ta dos encon tram-se deta lha dos na Tabe la 2.

DIS CUS SÃO

O méto do  padrão de tria gem para detec ção de anti -
cor pos anti-HIV é o imu noen saio enzi má ti co3, den tre os
quais encon tram-se as rea ções de ELISA. A sen si bi li da -
de rela ta da para os tes tes licen cia dos, sob con di ções
expe ri men tais óti mas é supe rior a 99% e a espe ci fi ci da -
de de um teste de ELISA repe ti da men te rea ti vo é de
apro xi ma da men te 99%.1 Entretanto, as téc ni cas de
ELISA reque rem até cerca de 3 horas para sua rea li za ção
e as téc ni cas con fir ma tó rias como Western Blot podem
reque rer um míni mo de 24 horas para a obten ção do
resul ta do, depen den do do kit uti li za do. Em res pos ta à
neces si da de de  ensaios de tria gem rápi dos, sim ples, exa -
tos e que não neces si tam de máqui nas para sua exe cu -
ção, foram desen vol vi dos os cha ma dos “tes tes rápi dos”.

O ensaio ava lia do no nosso estu do – DetermineTM

HIV1/2 – aten de as neces si da des acima cita das, sendo
todo o pro ce di men to e lei tu ra ( visual) rea li za dos em um
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AXSYM HIV_ gO

ORTHO HIV-1 HIV-2
Ab-capture

DETERMINE HIV 1/2

Cambridge-Biotech
HIV Blot

Lia-Tek HIV 3rd

KIT Tipo de imunoensaio Preparação antigênica

Tabela 1 - Especificações dos imunoensaios para anticorpos anti-HIV

Imunoensaio enzimático
em micropartículas - MEIA

ELISA

Imunocromatografia

Western Blot

Line-Immunoassay

Ag. recom bi nan tes HIV-1
enve lo pe, HIV-1 core e
HIV-2 enve lo pe e HIV-1
grupo O

Ag. recom bi nan tes HIV-1
enve lo pe (2), HIV-1 core,
HIV-2 enve lo pe

Ag. recom bi nan tes e
pep tí deo sin té ti co

Lisado viral de HIV

Ag. recom bi nan tes HIV-1
core, enve lo pe e gag,
HIV 2 enve lo pe e HIV-1
grupo O

Positivo

Negativo

Indeterminado

Total

50

0

0

50

Combinação ELISA-WESTERN-BLOT

DETERMINE Positivo

0

54

0

54

Negativo

0

1*

0

1*

Indeterminado

50

55

0

105

Total

Tabela 2 - Comparação entre os resultados dos ensaios ELISA-BLOT
(padrão-ouro) e teste rápido para HIV

Triagem realizada com 2 imunoensaios de princípios diferentes.

* Presença de uma banda não viral e MEIA negativo
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míni mo de 15 a 20 minu tos, não reque ren do apa re lha -
gem ou téc ni cos trei na dos, o que o torna um teste extre -
ma men te valio so em Serviços de Urgências.

Os resul ta dos obti dos com o Determine‘ HIV1/2
apre sen ta ram-se ple na men te con cor dan tes com os dados
da lite ra tu ra, que mos tram sen si bi li da de e espe ci fi ci da de
entre 99% e 100% para os tes tes rápi dos anti-HIV.7,11-14

Em nosso estu do, o DetermineTM HIV1/2 apre sen tou
uma con cor dân cia de 100% quan do com pa ra do com a
com bi na ção de tes tes ELISA/Blot, evi den cian do sua acu -
rá cia. Uma amos tra, entre tan to, nega ti va pelo teste rápi -
do, foi inde ter mi na da ao Western Blot, apre sen tan do
uma banda ines pe cí fi ca não viral. Esta mesma amos tra
apre sen tou-se nega ti va ao MEIA e posi ti va pró xi ma ao
cut off ao ELISA. Sabe-se que resul ta dos falso-posi ti vos
geral men te apre sen tam baixa rea ti vi da de. Dependendo
do rigor da defi ni ção apli ca da, pos tu la-se que um resul -
ta do nega ti vo de Western Blot seja aque le no qual não se
visua li zem quais quer ban das4,5 ou um resul ta do no qual
não sejam detec ta das ban das que cor res pon dam a pesos
mole cu la res de pro teí nas  virais conhe ci das.1 A pre sen ça
de ban das em loca li za ções que não cor res pon dem a antí -
ge nos virais conhe ci dos é um acha do razoa vel men te
comum e pre su me-se que refli ta con ta mi nan tes na pre -
pa ra ção aos quais algum grau de liga ção a anti cor pos
ocor ra.15 Se ava lia da segun do o últi mo cri té rio, a amos tra
de resul ta do inde ter mi na do seria, na ver da de, nega ti va e,
por tan to, con cor dan te com o Determine HIV1/2.
Atualmente,  alguns tes tes con fir ma tó rios têm uti li za do
ape nas antí ge nos  virais recom bi nan tes, mini mi zan do
estas rea ções ines pe cí fi cas.16-19

O Determine HIV1/2 se mos tra, por tan to, útil e
con fiá vel em situa ções nas quais uma con du ta emer gen -
cial depen de do conhe ci men to do esta do soro ló gi co do
pacien te como, por exem plo, nos aci den tes com mate -
rial bio ló gi co, em que torna-se essen cial tam bém o
conhe ci men to da soro lo gia da fonte con ta mi na do ra. Em
casos de expo si ção ocu pa cio nal a san gue e flui dos cor pó -
reos, um estu do caso-con tro le evi den ciou uma asso cia -
ção entre o uso de qui mio pro fi la xia com zido vu di na
(AZT), pre fe ren cial men te den tro das duas pri mei ras
horas pós-expo si ção, e a redu ção de 81% do risco de
soro con ver são após expo si ção ocu pa cio nal.6 Por outro
lado,  alguns auto res rela ta ram redu ção efe ti va no custo
de medi ca ção pro fi lá ti ca em casos de aci den tes de tra ba -
lho em que o teste rápi do foi nega ti vo, enfa ti zan do a
redu ção da ansie da de no indi ví duo aci den ta do e a não
expo si ção do mesmo aos efei tos cola te rais da medi ca ção
anti-retro vi ral.14 A rele vân cia deste dado refle te-se no
custo de um teste rápi do, apro xi ma da men te U$5,00.
Além disso, o uso do AZT para mulhe res HIV-posi ti vas,
no momen to do parto, reduz o risco de trans mis são

mater no-fetal de apro xi ma da men te 35% para 8% 20, evi -
den cian do a impor tân cia desta abor da gem na ges tan te
com soro lo gia des co nhe ci da.

Acredita-se que a ado ção roti nei ra de tes tes rápi dos
poten cial men te aumen ta a efe ti vi da de dos pro gra mas de
teste e acon se lha men to. Tais prá ti cas visam a pre ven ção
e redu ção de novas infec ções, bem como a abor da gem
tera pêu ti ca ade qua da do indi ví duo infec ta do. Dados do
CDC de 1995 mos tram que 25% das pes soas que tive -
ram tes tes posi ti vos para HIV e 33% das pes soas que
tive ram tes tes nega ti vos em ser vi ços públi cos não retor -
na ram para rece ber seus resul ta dos.5 Tais dados são con -
cor dan tes com nossa rea li da de, na qual pode mos obser -
var que mui tos dos resul ta dos de soro lo gia con ven cio nal
para o HIV rea li za dos para o Serviço de Pronto
Atendimento – P.A. – não encon tram seu des ti na tá rio
(dados não mos tra dos). De acor do com o CDC, um
teste rápi do nega ti vo, devi do à alta sen si bi li da de, não
exige con fir ma ção, enquan to resul ta dos posi ti vos devem
ser suple men ta dos por tes tes con ven cio nais. Testes rápi -
dos pos si bi li ta riam, assim, a orien ta ção e inter ven ção
neces sá rias pelos pro fis sio nais des tas ins ti tui ções em
tempo ade qua do e a custo razoá vel.

SUMMARY

The HIV rapid tests were crea ted to faci li ta te the diag -
no sis of HIV infec tion in cases of emer gency (expo su re
to a poten tially con ta mi na ted infec ted bio lo gi cal sour ce,
trans plan ta tion,  labour when the sero lo gi cal sta tus of
the  mother is unk nown). In order to eva lua te the per for -
man ce of the rapid test Deter mi ne - Abbott, we com pa -
red this rapid immu noch ro ma to gra phic assay, sim ple to
mana ge, fast and easy to read by sim ple  visual ins pec -
tion, with a com bi na tion of sero lo gi cal tests as esta blis -
hed by the Ministry of Health, Brazil (two dif fe rent
scree ning tests fol lo wed by a con fir ma tory one whe ne ver
reac ti vity was detec ted). We analy zed 105 sam ples of
human serum by two dif fe rent enzy me immu noas says
and per for med the Western Blot/Line-Immunoassay on
those reac ti ve. We obser ved 50 posi ti ve, 54 nega ti ve and
one inde ter mi na te sam ple (with a non-viral band).
Then, we analy zed these sam ples with the Deter mi ne
rapid test. The  results sho wed an agree ment of 100% if
com pa red with the com bi na tion of tests as pro po sed by
the Ministry of Health. Our  results show that this test is
an use ful and accu ra te tool for the diag no sis of HIV in
indi vi duals who may bene fit from imme dia te the ra peu -
tic inter ven tion

Keywords: HIV; Immu noas says; Rapid tests 
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