
 

 

1 

 

Feliciana Lage de Oliveira Marinho 

 

 

 

 

 

AVALIAÇÃO DE OITO TESTES RÁPIDOS PARA A DETECÇÃO DA INFECÇÃO PELO 

VÍRUS HIV QUANTO AO DESEMPENHO ANALÍTICO E A QUALIDADE DAS 

INFORMAÇÕES CONTIDAS NAS INSTRUÇÕES DE USO 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Universidade Federal de Minas Gerais 

Faculdade de Medicina 

Belo Horizonte - MG 

2017



 

 

2 

 

 
 

 



 

 

3 

 

 



 

 

4 

 

Feliciana Lage de Oliveira Marinho 

 

 

 

 

 

AVALIAÇÃO DE OITO TESTES RÁPIDOS PARA A DETECÇÃO DA INFECÇÃO PELO 

VÍRUS HIV QUANTO AO DESEMPENHO ANALÍTICO E A QUALIDADE DAS 

INFORMAÇÕES CONTIDAS NAS INSTRUÇÕES DE USO 

 

 

 

Dissertação apresentada ao Programa de Pós Graduação em 

Patologia da Faculdade de Medicina da Universidade Federal 

de Minas Gerais, como requisito parcial à obtenção de título 

de Mestre em Patologia. 

 

Orientador: Prof. Leonardo de Souza Vasconcellos 

Co-orientadora: Profa. Suzane Pretti Figueiredo Neves 

 

Linha de Pesquisa: Patologia Clínica 

 

 

 

 

 

Universidade Federal de Minas Gerais 

Faculdade de Medicina 

Belo Horizonte - MG 

2017 



 

 

5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

6 

 

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS 

Reitor: Prof. Jaime Arturo Ramírez 

Vice-Reitora: Profa. Sandra Regina Goulart Almeida 

Pró-Reitor de Pós Graduação: Prof. Ricardo Hiroshi Caldeira Takahashi 

Pró-Reitor de Pesquisa: Prof. Ado Jório 

 

FACULDADE DE MEDICINA 

Diretor: Prof. Tarcizo Afonso Nunes 

Vice-Diretor: Prof. Humberto José Alves 

Coordenador do Centro de Pós Graduação: Prof. Luiz Armando Cunha de Marco 

Subcoordenador do Centro de Pós Graduação: Prof. Edson Samesima Tatsuo 

 

PROGRAMA DE PÓS-GRADUAÇÃO EM PATOLOGIA 

Coordenador: Prof. Wagner Luiz Tafuri 

Subcoordenadora: Profa. Milene Alvarenga Rachid 

 

COLEGIADO DO PROGRAMA DE PÓS-GRADUAÇÃO EM PATOLOGIA 

Coordenador: Prof. Wagner Luiz Tafuri 

Subcoordenadora: Profa. Milene Alvarenga Rachid 

Membros titulares: 

Prof. Geovanni Dantas Cassali 

Prof. Enio Ferreira 

Prof. Pedro Guatimosim Vidigal 

Prof. Tatiane Alves da Paixão 

Prof. Milene Alvarenga Rachid 

Luciana Xavier Pereira – representante discente 

  



 

 

7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Este trabalho foi desenvolvido pelo Grupo de Pesquisa em 

Patologia Clínica/Medicina Laboratorial da Universidade 

Federal de Minas Gerais (GPPCML/CNPq). 

  



 

 

8 

 

AGRADECIMENTOS 

 

Primeiramente à Deus, sem Ele nada seria possível. 

Aos meus pais, familiares e amigos, que foram capazes de entender minha ausência e sempre 

estiveram ao meu lado e me incentivaram. 

Ao Instituto Hermes Pardini, em especial à Dra. Maria Laura Froede, à Magda Senra, aos setores 

Pós Analítico e Linha Azul, ao Elvis Mateo e ao P&D, ao Guilherme Campos, à Ana Carla Santos, 

ao Dr. Fabiano Britto, à Dra. Junia Perez, à Vanessa Oliveira e ao Dr. Guilherme Collares. 

Ao setor de Sorologia e Hormônios da Unidade Laboratório de Patologia Clínica do Hospital das 

Clínicas da Universidade Federal de Minas Gerais. 

À Prefeitura Municipal de Belo Horizonte e às empresas Alere, Interteck Katal, LabTest, MBiolog 

e Wama Diagnóstica pela doação dos kits dos testes rápidos. 

Ao meu orientador Prof. Dr. Leonardo de Souza Vasconcellos, obrigada pela paciência e parceria. 

À minha co-orientadora Profa. Dra. Suzane Pretti Figueiredo Neves, com seu toque tudo fica mais 

bonito. 

Ao Dr. William Pedrosa, pela parceria. 

Ao Nelson Luis Linon Santos, Nelsinho, sem você este sonho não teria se realizado. 

À Isabella Figueiredo de Andrade Calistro, pela paciência, apoio e sinceridade de sempre. 

À minha querida prima e eterna professora Marília Vasconcelos de Melo Campos, por me socorrer, 

mesmo em cima da hora, seu apoio e carinho foram fundamentais. 

Ao acadêmico Francisco César Tomás da Silva Júnior. 

  



 

 

9 

 

RESUMO 

Os Testes Rápidos (TR), também conhecidos como testes laboratoriais remotos, são ensaios 

imunocromatográficos cujos resultados são liberados em até 30 minutos. Em 17 de dezembro de 

2013, o Ministério da Saúde publicou a portaria n.29, preconizando a utilização de TR para o 

diagnóstico laboratorial da infecção pelo HIV (fluxogramas 1 e 2). Entretanto, a literatura é carente 

de trabalhos que comparam e validam os diferentes testes rápidos disponíveis no Brasil entre si e 

os fluxogramas citados. Este trabalho teve como objetivos avaliar oito testes rápidos disponíveis 

em território nacional para detecção da infecção pelo HIV, quanto ao desempenho analítico 

(sensibilidade, especificidade, valores preditivos positivo e negativo, razões de verossimilhança 

positiva e negativa e acurácia); a qualidade do padrão de leitura dos resultados; a qualidade das 

informações contidas nas instruções de uso; o custo financeiro de cada teste; a concordância dos 

resultados dos testes rápidos entre si; e a influência do prazo de validade no desempenho analítico. 

Trata-se de estudo observacional, analítico e de concordância, onde foram analisadas 228 amostras 

sanguíneas humanas, com idade acima de 18 meses, de ambos os sexos, com padrão sorológico 

para HIV previamente definido via eletroquimioluminescência (triagem) e Western Blot 

(confirmatório): 100 reagentes, 100 não reagentes e 28 indeterminadas. Todos os TR foram 

realizados conforme as orientações dos fabricantes, que também informaram a cotação financeira 

de cada kit. A análise das informações descritas nas instruções de uso foi conduzida por um único 

pesquisador, após padronização de critérios definidos com a equipe. O desempenho analítico e a 

concordância de resultados foram calculados, considerando IC 95% e nível de significância 

p<0,05. Houve diferenças nos desempenhos analíticos dos TR testados, cujos resultados foram: 

sensibilidade (92% e 100%), especificidade (94% e 100%), valores preditivos positivo (90,7% a 

100%) e negativo (95,5% a 100%), razões de verossimilhança positiva (0,00 a 1,00) e negativa 

(0,0 a 8,08) e acurácia (86,5% a 99,5%). Na análise pareada entre os kits, os índices de correlação 

Kappa calculados variaram de 0,51 a 0,88. Quanto à qualidade do padrão de leitura dos TR, duas 

marcas apresentaram vários resultados com bandas positivas de difícil visualização, 

comprometendo a utilização dos mesmos. Quanto à qualidade de informações apresentadas nas 

instruções de uso, observou-se que a maioria está adequada. Entretanto, dados sobre a composição 

da fase sólida, antígenos detectáveis, interferentes analíticos, reações cruzadas, reprodutibilidade, 

precisão e forma de descarte do material não foram informadas em várias instruções de uso. O 

preço médio dos TR variou de R$ 3,20 a R$7,00. O desempenho de um TR testado após cinco 

anos de vencimento foi bom. Concluindo, dos oito dispositivos testados, seis apresentaram 

desempenho analítico e padrão de leitura adequados, além de boa correlação entre si, sendo 

recomendada a utilização dos mesmos como testes de triagem na rotina assistencial. 

Palavras-Chave: HIV, teste laboratorial remoto, Sorodiagnóstico da AIDS, Sensibilidade e 

Especificidade, Confiabilidade dos Dados.  
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ABSTRACT 

The rapid tests (TR), also known as remote laboratory tests, are immunochromatographic assays 

whose results are released within 30 minutes. On December 17, 2013, the Ministry of Health of 

Brazil published ordinance n.29, recommending the use of TR for laboratorial diagnosis of HIV 

infection (flowcharts 1 and 2). However, the literature is lacking of works that compare and 

validate the different rapid tests available in Brazil among themselves and the cited flowcharts. 

The objective of this study was to evaluate eight rapid tests available in Brazil to detect HIV 

infection for: analytical performance (sensitivity, specificity, positive and negative predictive 

values, positive and negative likelihood ratios and accuracy); the quality of the reading pattern of 

the results; the quality of the information contained in the package leaflets; the financial cost of 

each test; the agreement of the results of the rapid tests with each other; and the influence of the 

shelf-life on analytical performance. This was an observational, analytical and concordance study, 

in which 228 human blood samples, aged over 18 months, of both sexes, with a serological pattern 

for HIV previously defined by electrochemiluminescence (screening) and Western Blot 

(confirmatory) were analyzed: 100 reagents, 100 non reagents and 28 undetermined. All TR were 

carried out according to the manufacturers' instructions, which also informed the financial 

quotation of each kit. The analysis of the information described in the package inserts was 

conducted by a single researcher, after standardization of defined criteria with the team. Analytical 

performance and agreement of results were calculated, considering 95% CI and significance level 

p <0.05. There were differences in the analytical performances of the TR tested, with sensitivity 

(92% to 100%), specificity (94% to 100%), positive predictive values (90.7% to 100%) and 

negative (95.5% to 100%), positive likelihood ratios (0.00 to 1.00) and negative (0.0 to 8.08) and 

accuracy (86.5% to 99.5%). In the paired analysis between the kits, the calculated Kappa 

correlation indexes ranged from 0.51 to 0.88. Regarding the quality of the TR reading pattern, two 

brands presented several results with positive bands of difficult visualization, compromising their 

use. Regarding the quality of information presented in the package inserts, it was observed that the 

majority are adequate. However, data on the composition of the solid phase, detectable antigens, 

analytical interferences, cross-reactions, reproducibility, precision and form of material disposal 

have not been reported in various package inserts. The average TR price ranged from R$ 3.20 to 

R$ 7.00. The performance of a TR tested after five years of maturity was good. Concluding, six of 

the eight devices tested were present adequate analytical performance and reading pattern, also a 

good correlation among them, being recommended the use of the same as screening tests in the 

care routine. 

Key-words: HIV, point-of-care testing, AIDS Serodiagnosis, Sensitivity and Specificity, Data 

Accuracy 
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1. INTRODUÇÃO 

O vírus da imunodeficiência humana (HIV) é o agente etiológico da Síndrome da 

Imunodeficiência Adquirida (acquired imunne dificiency syndrome - AIDS) em humanos. Esta 

doença é considerada a primeira grande pandemia da segunda metade do século XX e foi descrita 

pela primeira vez em 19811,2. Desde sua descoberta, várias técnicas de prevenção, diagnóstico e 

tratamento têm sido desenvolvidas na tentativa de prevenir, erradicar, curar e melhorar a qualidade 

de vida dos indivíduos infectados pelo vírus.  

Diante deste novo cenário, os órgãos de regulamentação criaram regras e estratégias de testagem 

que visam melhorar a qualidade do diagnóstico da infecção recente pelo HIV e, ao mesmo tempo, 

fornecer uma base racional para assegurar que o diagnóstico seja preciso e concluído em tempo 

hábil3. No Brasil, tais regras estão descritas nas Portarias do Ministério da Saúde. No ano de 1985, 

o governo brasileiro criou a Coordenação Nacional de Doenças Sexualmente Transmitidas e AIDS 

(CN DST/AIDS) para gerir a política de combate à recente epidemia no país4. Entre os anos de 

1987 e 1989 foram criados, em nível nacional, os Centros de Testagem e Aconselhamento (CTA), 

que ofereciam a possibilidade de indivíduos realizarem a testagem para HIV de forma gratuita, 

confidencial e anônima6. Em 1989, foram publicadas as primeiras recomendações para a o 

diagnóstico da infecção pelo HIV nos Estados Unidos. A partir de 1997, tornou-se obrigatória a 

testagem de anticorpos anti-HIV, para doadores de sangue, medula óssea, órgãos sólidos e sêmen 

no Brasil6.  

A primeira Portaria do Ministério da Saúde (MS) para o diagnóstico sorológico da infecção pelo 

HIV foi criada em 1998 (Portaria nº 488/98)5, e falava sobre a realização de dois testes distintos 

de imunoensaios enzimáticos, em paralelo. Esses testes deveriam possuir princípios 

metodológicos e/ou antígenos diferentes e, pelo menos um deles, deveria ser capaz de detectar 

anticorpos anti-HIV-1 e anti-HIV-25. Além disso, as amostras reagentes ou indeterminadas 

deveriam ser confirmadas por imunofluorescência indireta (IFI) ou Western Blot (WB)5. 

Os testes rápidos (TR) passaram a fazer parte do diagnóstico para HIV no Brasil a partir de 2001, 

quando o MS publicou a recomendação para a profilaxia da transmissão materno infantil7, a qual 

discorria que um único TR era recomendado para algumas situações: a) triagem de gestantes no 

terceiro trimestre que não haviam realizado o diagnóstico da infecção pelo HIV durante a gestação; 

b) nos casos de gestantes que possuíam indicação clínica para reavaliar o diagnóstico realizado 

anteriormente e c) utilização no paciente-fonte nos casos de exposição ocupacional7. 
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Os TR, também conhecidos como testes laboratoriais remotos (TLR) do inglês point-of-care 

testing (POCT)49, são ideais para fornecer resultados no mesmo dia (em até 30 minutos) em uma 

variedade de situações e locais13, e têm como principais características o baixo custo, a agilidade 

no resultado e o baixo grau de complexidade de operação e leitura43,48,49. Em sua maioria, são kits 

pequenos e portáteis utilizados para uso diagnóstico de diversos tipos de análises, como por 

exemplo: glicose, coagulação, hormônios, agentes de doenças infecciosas, pH, gases sanguíneos, 

marcadores cardíacos, alergia, drogas, entre outros41. 

Estudo realizado na Espanha, por Agustí et al.63 revelou um alto nível de aceitação e vontade por 

parte dos médicos de clínica geral para oferecer teste rápido de HIV em suas práticas. No entanto, 

a utilização de testes rápidos de HIV na atenção primária não será possível sem que ocorram 

mudanças em todas as etapas do processo, desde o aconselhamento pré-teste até a entrega do 

resultado. 

Segundo Louie et al.67, os TRs otimizaram a atuação da comunidade médica em identificar e 

informar os indivíduos infectados, principalmente em centros de saúde, salas de emergência, 

consultórios médicos e clínicas em geral67. 

No ano de 2003, foi publicada a Portaria SVS/MS no59, que abandonou o conceito de triagem com 

dois imunoensaios, tornando um único imunoensaio com resultado não reagente suficiente para 

exclusão do diagnóstico. As amostras reagentes ou indeterminadas deveriam ser confirmadas por 

imunoblot (IB), IFI ou WB. Ainda no mesmo ano, foi implementado o Programa de Controle da 

Qualidade Analítica do Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV8. 

A Portaria de no34, publicada em 2005, foi a primeira que regulamentou o uso dos TR para o 

diagnóstico da infecção pelo HIV, sem a necessidade de testes adicionais9. Em 2009, foi publicada 

a Portaria de no151, que consolidou os algoritmos de laboratório e TR em um único documento10, 

com a intenção de ampliar e expandir o diagnóstico da infecção pelo HIV. Com a utilização dos 

conjuntos diagnósticos desenvolvidos, observou-se redução do número de etapas e, 

consequentemente, diminuição do tempo entre a coleta e a liberação do resultado6. Nessa mesma 

portaria, também foi regulamentada a utilização de amostras de sangue coletadas em papel-filtro.  

Em 17 de Dezembro de 2013, foi publicada a Portaria no29, que atualmente regulamenta o 

diagnóstico da infecção pelo HIV no Brasil3,47. Diferente das demais Portarias, esta se apresenta 

na forma de um manual, intitulado “Manual Técnico para o Diagnóstico da Infecção pelo HIV”, 

que descreve detalhadamente as abordagens laboratoriais em cinco fluxogramas, ao invés de 
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apresentá-los como anexos do documento. Neste manual, encontra-se: a) preconização da 

utilização de TR para o diagnóstico da infecção pelo HIV (fluxograma 1); b) inserção de TR 

utilizando fluido oral (FO) como metodologia alternativa para diagnóstico (fluxograma 2); c) 

preconização da carga viral (CV) como teste confirmatório (fluxogramas 3 e 4); e d) utilização do 

teste de WB como teste confirmatório (fluxograma 5). 

Frente a essa nova realidade e a grande variedade de TR disponíveis no mercado, aprovados pelo 

MS, observou-se que a literatura é carente de trabalhos que comparam e validam entre si o 

desempenho analíticos dos mesmos e a aplicabilidade destes aos fluxogramas 1 e 2 citados. 

A bibliografia disponibilizada pelo MS na Portaria no29 referente ao diagnóstico da infecção pelo 

HIV no Brasil reporta 40 referências e destas, apenas um único trabalho nacional que comparou a 

eficácia dos TR em relação aos métodos de imunoensaios tradicionais. Do mesmo modo, poucos 

são os trabalhos que avaliam criticamente a qualidade de informações apresentadas nas instruções 

de uso dos kits diagnósticos, principalmente em relação ao grau de compreensão das etapas de 

execução do teste. 

Pelo fato dos TR serem considerados testes qualitativos, cujos resultados válidos podem ser apenas 

dois: reagente (positivo) ou não reator (negativo) – excluindo os testes inválidos (não coloração 

da banda na região controle – a qualidade do padrão de leitura dessas bandas é de fundamental 

importância. Lamentavelmente a literatura também é carente de trabalhos que avaliam essa 

questão. 

Portanto, a utilização de TR não apenas para triagem, mas agora também para o diagnóstico de 

infecção pelo HIV ainda é um tema polêmico na rotina assistencial e por isso merece maiores 

estudos. 
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2. OBJETIVOS 

2.1. Objetivo Geral 

Avaliar diferentes testes rápidos disponíveis em território nacional para detecção da infecção pelo 

HIV, quanto ao desempenho analítico e a qualidade das informações contidas nas instruções de 

uso. 

 

2.2. Objetivos Específicos 

 Calcular sensibilidade, especificidade, valores preditivos positivo e negativo, razões de 

verossimilhança positiva e negativa e acurácia de oito testes rápidos para o diagnóstico do HIV, 

em amostras sanguíneas humanas com padrão sorológico previamente definido; 

 Avaliar a qualidade do padrão de leitura dos resultados; 

 Analisar a qualidade das informações contidas nas instruções de uso dos oito diferentes TR 

quanto a:  

a. Dados clínicos (informações gerais sobre a infecção do HIV); 

b. Apresentação do kit; 

c. Princípio do Método; 

d. Anticorpos e/ou antígenos detectáveis; 

e. Fase sólida utilizada; 

f. Interferentes analíticos e pré-analíticos; 

g. Limitações do teste; 

h. Acurácia (sensibilidade, especificidade, reprodutibilidade e precisão; 

i. Temperatura de armazenamento; 

j. Natureza e volume da amostra; 

k. Forma de coleta e descarte das amostras; 

l. Procedimentos de execução do teste (passo a passo); 

m. Tempo de leitura; 

n. Interpretação dos resultados; 

o. Ilustrações dos procedimentos de execução e interpretação; 

p. Dados do Fabricante e Importação; 

q. Referências bibliográficas; 

r. Clareza/compreensão das informações; 

s. Idioma da bula (português e outros). 

 

 Pesquisar o custo financeiro de cada teste; 
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 Calcular a concordância dos resultados dos testes rápidos entre si; 

 Avaliar a influência do prazo de validade no desempenho analítico do teste rápido. 

3. REVISÃO DA LITERATURA 

 

O vírus da imunodeficiência humana (HIV), inicialmente isolado em 198386,99, é o agente 

etiológico da AIDS1,2. Trata-se de uma doença que provoca o comprometimento progressivo da 

habilidade do sistema imune em controlar infecções e algumas desordens malignas proliferativas99. 

A infecção pelo HIV (tipos 1 e 2) afeta hoje, no mundo, mais de 40 milhões de pessoas39,99. Testes 

para a identificação de anticorpos anti-HIV vêm sendo utilizados largamente na identificação de 

portadores do vírus que podem atualmente, ser beneficiados pelo tratamento anti-retroviral 

precoce, a fim de melhorar a qualidade de vida dos mesmos99. Estes testes também auxiliam na 

identificação daqueles não portadores do vírus que necessitam aconselhamento, na monitorização 

epidemiológica e no planejamento de ações de saúde pública99. 

 

3.1. O vírus 

O HIV é um retrovírus não-oncongênico pertencente à família Retroviridae do gênero Lentivirus e 

seu conteúdo genético está disposto em uma fita simples de RNA (disposta de forma diplóide -2n- na 

partícula viral, ou vírion)2,12,13. Os lentivírus são capazes de causar uma infecção latente de longo 

prazo nas células e efeitos citopáticos em curto prazo. Estes vírus produzem doenças fatais de 

progressão lenta, incluindo síndromes que causam o definhamento e degeneração do sistema 

nervoso central (SNC)13. Foram identificadas duas formas geneticamente diferentes do HIV, sendo 

classificadas em HIV-1 e HIV-2, que além da diferença na estrutura genômica, diferem-se em sua 

antigenicidade12,13.  

Semelhante à maioria dos retrovírus, o vírion do HIV-1 é esférico e contém um cerne denso em 

elétrons, na forma de um cone, cercado por um invólucro (envelope) lipídico derivado da 

membrana celular do hospedeiro12,13 (Figura 1). O cerne do vírus contém duas fitas de RNA 

idênticas, três enzimas virais (protease, transcriptase reversa e integrase), p24 - a principal proteína 

do capsídio e proteínas do núcleocapsidio (p7/p9)12,13. O cerne viral é cercado por uma matriz 

proteica chamada p17, que se posiciona abaixo do envelope do vírion. No envelope estão duas 

glicoproteínas virais que são críticas para a infecção viral, gp120 e gp4112. A gp41 é uma 
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glicoproteína transmembrana que apresenta uma ligação não-covalente com a gp120 externa a 

membrana e ambas são produzidas pela clivagem proteolítica de um precursor, a gp16013. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1 – Desenho da estrutura do HIV. Fonte: Telelab14, 2016 

 

O genoma do RNA do HIV-1 tem aproximadamente 9,2 kb e o arranjo básico da sequência de 

ácidos nucléicos característica de todos os retrovírus. Repetições terminais longas (do inglês long 

term repeats - LTRs) em cada extremidade do genoma regulam a expressão genica, a integração 

viral no genoma do hospedeiro e a replicação viral13. O genoma contém os genes gag, pol e env, 

que codificam diversas proteínas virais. As sequencias gag codificam proteínas estruturais do 

núcleo; as sequencias pol codificam as enzimas transcriptase reversa, integrase e protease viral; e 

as sequencias env codificam as glicoproteínas do envelope12,13. Os produtos dos genes gag e pol 

são transcritos inicialmente em grandes proteínas precursoras, que devem ser clivadas pela 

protease viral para gerar proteínas maduras12,13. 

Além desses três genes padrões, o HIV-1 contém outros seis genes acessórios, ou reguladores (os 

LTRs): tat, ver, vif, nef, vpr e vpu. Eles regulam a síntese e montagem de partículas virais 

infecciosas e a patogenicidade do vírus12,13. 

O HIV-2 também apresenta os genes gag, env, pol e genes regulatórios e acessórios com funções 

semelhantes às observadas no HIV-1. A homologia entre os genomas dos dois vírus é de 

aproximadamente 50%. As regiões gag e pol do genoma viral apresentam maior homologia entre 
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os diferentes tipos virais, ao contrário da região env, que apresenta diferenças significativas no 

HIV-1 e HIV-23. 

As proteínas do HIV-2 têm funções equivalentes às do HIV-1; entretanto, apresentam diferenças 

na composição de aminoácidos e no peso molecular (Tabela 1 e Figura 2). 

 

 

Tabela 1 – Principais proteínas de importância diagnóstica do HIV 

 

GENES PRODUTOS PESO MOLECULAR DAS PROTEÍNAS 

E GLICOPROTEÍNAS VIRAIS 

HIV-1 HIV-2 

Env Precursor   gp160 gp140 

Glicoproteína externa    gp120 gp105/125 

Glicoproteína transmembranar  gp41 gp36 

Pol Protease p66 p68 

Transcriptase reversa p51 p53 

Integrase p31 p31/34 

Gag Precursor p55 p56 

Cerne p24 p26 

Matriz p17 p16 

 

 

 

 

Figura 2 - Genomas do HIV-1 e 2. Fonte: Ayind D. et al, 201016  



 

 

24 

 

3.1.1. Origem 

Em Junho de 1981, foram reportados, nos Estados Unidos da América, vários casos de 

homossexuais do sexo masculino que apresentavam pneumonia por Pneumocystis jirovecii (então 

carinii), entre outras infecções oportunistas, como sarcoma de Kaposi e linfomas não-Hodgkin. 

Foi constatado que uma grande proporção destes doentes apresentava uma linfadenopatia 

generalizada, com depleção seletiva de linfócitos T CD4+. Estes casos tornaram-se um marco na 

história da humanidade80,81. 

Foram detectados casos similares em 1982, em utilizadores de drogas injetáveis, receptores de 

transfusões de sangue e produtos sanguíneos (especialmente de fatores de coagulação para o 

tratamento da hemofilia), do que viria a ser conhecido como síndrome da imunodeficiência 

adquirida (AIDS). Posteriormente, foram identificados casos de transmissão heterossexual e 

vertical, ou seja, de mãe para filho82,83,84,85. 

Tais dados epidemiológicos levaram à conclusão de que a AIDS poderia ser causada por um agente 

infeccioso, provavelmente um vírus transmitido por via sexual e sanguínea, uma vez que era pouco 

provável a contaminação de fatores de coagulação por outros tipos de microrganismos. O HIV foi 

isolado pela primeira vez em 198386. No Brasil, os primeiros casos de AIDS foram notificados em 

198287. 

Atualmente, é de comum entendimento que o vírus HIV acometeu a população humana através de 

infecções de caráter zoonótico do Vírus da Imunodeficiência Símia (SIV, do inglês simian 

immunodeficiency virus) com origem em primatas infectados20. Os reservatórios símios dos vírus 

humanos (HIV-1 e HIV-2) foram definidos com base na similaridade genética e filogenética em 

relação à SIVs conhecidos e na elevada coincidência entre a distribuição natural de hospedeiros 

primatas infectados e as regiões geográficas com a maior diversidade genética de HIV-1 e HIV-2, 

entre outros fatores18. 

O HIV-1 está filogeneticamente mais próximo do SIVcpzPtt isolado da subespécie de chimpanzés 

Pan troglodytestroglodytes na África Centro-Ocidental, enquanto o HIV-2 está evolutivamente 

mais relacionado com o SIVsm dos mangabeis fuliginosos (Cercocebusatys) da África Ocidental, 

sendo que a área de distribuição natural desta espécie é sobreponível com a região geográfica onde 

foram identificados os mais diversos subtipos de HIV-218.  
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3.1.2. Subtipos 

Até a presente data, foram identificados dois tipos de HIV: HIV-1 e HIV-2. O HIV-1 é o tipo mais 

comum associado à AIDS nas Américas, na Europa e na África Central, enquanto o HIV-2 causa 

uma doença semelhante principalmente na África Ocidental e na Índia12. 

Na tentativa de organizar a grande diversidade observada entre as cepas de HIV-1 circulantes nas 

epidemias, até o ano de 1992, as variantes do vírus eram identificadas como “americanas” ou 

“africanas”, com base em seu local de origem21. Com a descoberta de novos espécimes, esta 

separação tornou-se inadequada e foi a princípio proposta uma classificação em subtipos com base 

na análise dos genes env ou gag21.  

A classificação atual é baseada na análise do genoma completo de amostras de HIV-1 colhidas em 

diferentes regiões geográficas: grupo M (major), composto por nove subtipos nomeados A-D, F-

H, J e K (as variantes dos subtipos A e F são ainda segregadas como sub subtipos A1, A2, A3, A4 

ou A5 e F1 ou F2, respectivamente); e grupos O (out-group)22, N (new)23 e P24. Os subtipos 

anteriormente classificados como E e I são, na verdade, vírus recombinantes, denominados 

recombinantes circulatórios (do inglês circulating recombinant forms - CRFs). Além destes 

grupos, 14 outras CRFs circulam na epidemia, sendo as mais comuns as CRF02_AG e 

CRF01_AE25 (Figura 3). 

 

 

Figura 3 - Classificação do HIV quanto aos grupos e tipos. Fonte: Brasil, 201647 
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A distribuição dos diferentes subtipos pelo mundo é variável, sendo o subtipo B o mais prevalente 

na América do Norte e do Sul, na Europa e na Austrália. Já foram também detectados em outros 

locais, incluindo Tailândia, Japão, África, China, Malásia e Índia26. O subtipo C é o mais 

prevalente no mundo (China, Índia,Africa Subsahariana e sul do Brasil)2. O alto grau de 

variabilidade também é resultado do fenômeno de recombinação genética entre vírus diferentes. 

A co-circulação de múltiplos subtipos num único local favorece episódios de co-infecção, que por 

sua vez conduzem ao aparecimento de vírus recombinantes que podem ser viáveis e 

transmissíveis26. 

A extrema variabilidade dos retrovírus se deve ao fato de sua enzima transcriptase reversa não 

possuir a propriedade de correção durante o processo de replicação viral, propriedade esta comum 

à DNA-polimerase de outros organismos. Esta ausência de correção resulta em uma taxa de erro 

na incorporação de nucleotídeos de aproximadamente 10-3 a 10-5 por sítio, por ciclo de replicação 

(a taxa de erro das DNA polimerases está em torno de 10-8 substituições/sítio/ciclo de replicação)21. 

Além dos erros na incorporação de nucleotídeos, um processo conhecido como recombinação 

homóloga também contribui para a variabilidade genética do HIV-121. Durante a transcrição 

reversa, a enzima transcriptase reversa pode “pular” de uma fita de RNA para outra, produzindo 

uma fita de DNA viral que contém segmentos dos dois RNA iniciais27. Entretanto, para que a 

recombinação contribua substancialmente para a geração de diversidade, é necessário que as duas 

fitas de RNA encontradas em uma partícula viral sejam distintas uma da outra, ou seja, é necessário 

que, anteriormente, tenha ocorrido a produção de genomas virais “heterozigotos”21. Por sua vez, a 

formação de genomas “heterozigotos” depende de que, em algum momento, uma única célula do 

hospedeiro tenha sido infectada simultaneamente por duas variantes do vírus27,28. 

Uma consequência da complexidade de populações virais, como as encontradas nos hospedeiros 

do HIV-1, é que estas populações são capazes de responder rápida e eficientemente às perturbações 

do ambiente onde se replicam, porque oferecem um grande espectro de vírus mutantes sobre os 

quais a seleção natural pode atuar. Quando existem alterações no ambiente, por exemplo, pela 

administração de drogas antivirais, a presença de um ou mais vírus mutantes mais aptos a replicar 

neste novo meio faz com que a população derivada desses ganhe aptidão (fitness) e aumente suas 

chances de sobreviver21. No caso do HIV-1, a pressão seletiva exercida constantemente pelo 

sistema imune resulta na adaptação do vírus a novas células-alvo e na manutenção de uma infecção 

persistente29. 
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Durante a transmissão do HIV-1 a um novo hospedeiro susceptível, observa-se significativo 

estreitamento da diversidade da população de vírus (bottleneck), de modo que a progênie viral 

produzida no início da infecção resulta da expansão de uma ou poucas partículas virais21. Diversos 

fatores impõem esse estreitamento, como: a resposta imune inata; a densidade de células-alvo no 

local da infecção; o número de partículas virais transmitidas; e a estrutura da população viral do 

hospedeiro transmissor30. 

Além do estreitamento da diversidade durante a transmissão do HIV-1, também ocorre processo 

de seleção natural, de modo que os vírus encontrados nos estágios iniciais da infecção possuem 

características distintas daqueles observados nos estágios mais tardios da imunodeficiência21. 

 

3.2. Transmissão e Patogênese 

As principais formas de transmissão do HIV envolvem as vias sexual, sanguínea e vertical (via 

transplacentária, durante o parto ou aleitamento), sendo a primeira a predominante em todo o 

mundo3,12, 31, 32. Ainda que o HIV possa infectar muitos tecidos, existem dois alvos principais na 

infecção por HIV: o sistema imune e o sistema nervoso central12.  

A presença do vírus em apenas alguns líquidos corporais (sangue, sêmen, secreção vaginal e leite 

materno), faz com que a transmissão ocorra quando há contato desses líquidos contaminados com 

uma mucosa. Portanto, relações sexuais (vaginal, anal ou oral) sem o uso de preservativos, durante 

a gestação, no momento do parto, aleitamento materno, transfusão de sangue contaminado, 

compartilhamento de seringas ou agulhas contaminadas, uso de instrumentos perfuro-cortantes 

não esterilizados são as formas de transmissão do vírus12,13,31,32. 

A infecção das células pelo HIV começa quando, nas mucosas, a gp120 de uma partícula viral é 

aderida a células dendríticas e entram na circulação sanguínea ou linfática, instalando-se no tecido 

linfóide, aonde a gp120 viral irá se ligar aos linfócitos TCD4 e a co-receptores (geralmente 

receptores de quimiocinas, principalmente CCR5 e CXCR4) para entrar nas células3,12, 13, assim 

células dendríticas (foliculares e de mucosas) e macrófagos representam importante reservatório 

de HIV. As células da glia e os timócitos também são alvos do vírus12. 

Ao se ligar à molécula CD4, a gp120 sofre uma mudança conformacional que resulta na formação 

de um novo sítio de reconhecimento na gp120 para os co-receptores. Após essa segunda ligação, 

ocorrem alterações conformacionais na gp41 que expõem uma região hidrofóbica, chamada de 
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peptídeo de fusão, que se insere na membrana celular, permitindo que a membrana viral se funda 

com a membrana da célula-alvo3, 12,13. Após a fusão das membranas, o cerne do vírus entra no 

citoplasma da célula3,12, 13. 

Os receptores de quimiocinas mais importantes, que atuam como co-receptores para o HIV, são o 

CXCR4 e CCR5, mas existem mais de sete receptores de quimiocina diferentes que servem de co-

receptores para a entrada do HIV nas células13. As diversas cepas de HIV apresentam tropismos 

por populações celulares diferentes relacionados à especificidade das variantes de gp120 por 

diferentes receptores de quimiocinas13. Pode-se ainda classificar as linhagens de HIV em dois 

grupos, de acordo com sua capacidade de infectar macrófagos e de estabelecer linhagens de células 

T CD4+. Linhagens macrófagos-trópicas (M-trópicas) podem infectar tanto 

monócitos/macrófagos como células T recentemente isoladas do sangue periférico, mas não são 

capazes de infectar linhagens de células T cultivadas in vitro12,13. As linhagens de células T-

trópicas podem infectar somente células T, tanto as coletadas recentemente quanto as mantidas em 

cultura12,13. Essa seletividade baseia-se na utilização do co-receptor: as linhagens M-trópicas usam 

o CCR5, expresso tanto em monócitos quanto em células T, enquanto as linhagens T-trópicas se 

ligam ao CXCR4, que é expresso nas células T, mas não nos monócitos/macrófagos12. Células T 

primárias (recentemente isoladas) expressam tanto o CCR5 quanto CXCR4 e podem, portanto, ser 

infectadas por qualquer um dos dois tipos (vírus duo trófico)12,13. 

Acredita-se que durante o curso da infecção, linhagens M-trópicas se transformem em linhagens 

T-trópicas, devido a mutações nos genes que codificam a gp12012. Essas alterações são 

importantes na patogênese da AIDS, uma vez que os vírus T-trópicos são capazes de infectar 

células T naive, e até mesmo os percussores tímicos das células T12. 

Depois que o vírion entra na célula hospedeira, as enzimas do complexo de nucleoproteínas são 

ativadas e iniciam o ciclo de reprodução viral. A nucleoproteína é rompida, ocorre a transcrição 

do genoma de RNA do HIV em uma dupla hélice pela transcriptase reversa e o DNA pró-viral 

entra no núcleo da célula hospedeira. A integrase viral também entra no núcleo da célula e catalisa 

a integração do DNA pró-viral no genoma celular. O DNA pró-viral pode permanecer inativo por 

meses ou anos, com pouca ou nenhuma produção de novas proteínas virais ou vírions e assim a 

infecção pelo HIV pode permanecer latente13. 

Quando ativo, o DNA pró-viral faz com que a célula sintetize mRNA. Há então a formação de 

novas partículas virais que, com a morte da célula hospedeira, serão lançadas no meio, espalhando 
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o vírus1. A partir dessa população de células infectadas, o vírus é disseminado inicialmente para 

os linfonodos locais e depois sistemicamente e em número suficiente para estabelecer e manter a 

produção de vírus nos tecidos linfoides, além de estabelecer reservatório latente, principalmente 

em linfócitos T CD4+ de memória13 (Figura 4). 

 

 

Figura 4 - Ciclo de replicação do HIV. Fonte: Rambaut A, et al, 201133 

 

Após a transmissão do vírus, há um período de aproximadamente 10 dias, denominado de fase 

eclipse, antes que o RNA viral seja detectável no plasma. A replicação viral ativa e a livre 

circulação do vírus na corrente sanguínea causam a formação de um pico de viremia por volta de 

21 a 28 dias após a exposição ao HIV. Essa viremia está associada a um declínio acentuado no 

número de linfócitos T CD4+3, 12, 31. 
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Na fase inicial da infecção (duas a seis semanas), de expansão e disseminação sistêmica, há intensa 

replicação viral em linfonodos, o que leva a indução da resposta imunológica, porém esta é tardia 

e insuficiente em magnitude para erradicar a infecção3,31. A ativação imune, por outro lado, produz 

uma quantidade adicional de linfócitos T CD4+ ativados que servem de alvo para novas infecções. 

A resposta imunológica adaptativa inicial à infecção pelo HIV é caracterizada pelo aumento de 

linfócitos T CD8+ que exercem controle parcial da infecção, mas não é suficiente para impedir, 

em ausência de terapia, a lenta e progressiva depleção de linfócitos T CD4+ e a eventual progressão 

para AIDS3, 12, 13, 31. A resposta imune adaptativa ocorre normalmente antes da soroconversão3. 

O aparecimento de uma resposta imune celular HIV-específica e a subsequente síntese de 

anticorpos anti-HIV levam a queda da carga viral plasmática (viremia) - até um nível (set point) 

que é específico de cada indivíduo - e à cronicidade da infecção pelo HIV3,13,31. A resposta imune 

mediada por células é mais importante do que a resposta imune humoral no controle da replicação 

viral durante a infecção aguda, entretanto os anticorpos têm papel relevante na redução da 

disseminação do HIV na fase crônica da infecção. A maioria das proteínas do HIV é imunogênica, 

mas uma resposta de anticorpos precoce e preferencial é induzida contra glicoproteínas do 

envelope (gp120 e gp41) e contra a proteína do core/capsídeo viral, a p24, sendo essa resposta 

humoral vigorosa3,13,37. 

Acredita-se que o vírus seja levado ao sistema nervoso por monócitos infectados12,31,34, estudos 

comprovam que estes são M-trópicos12,34. Células microgliais, astrócitos, e células do sistema 

nervoso central que pertencem à linhagem monocítico-macrofágica são os tipos celulares 

predominantemente infectados pelo HIV no cérebro12,31,34,35,36, mas o vírus está em sua forma livre, 

principalmente, e presente no líquido cefalorraquidiano35,36. O déficit neurológico é atribuído a 

produtos virais e à fatores solúveis produzidos pelas células microgliais infectadas (principalmente 

IL-1, TNF e IL-6), uma vez que os neurônios não são diretamente infectados12,34. 

Em relação aos sintomas clínicos, a infecção pelo HIV é marcada por longo período assintomático 

caracterizado pela fase aguda e período de latência. A fase crônica da doença, período sintomático, 

pode levar anos para surgir12,13,97. Segundo Erichsen et al98, a história natural da infecção pelo HIV 

cursa, em média, entre oito e doze anos desde o momento da infecção até a evolução para o óbito. 

Entretanto, o uso da terapia anti-retroviral combinada tem prolongado o tempo de infecção98 

(Figura 5). 
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Figura 5 - Evolução da doença através dos marcadores laboratoriais na ausência de tratamento. 

Fonte: Viegas, 200788 

 

Os primeiros sinais e sintomas ocorrem em 50% a 70% dos infectados, cerca de duas a três 

semanas após a exposição. Eles surgem na forma de uma síndrome viral inespecífica, caracterizada 

por febre, lifadenopatia, exantema, odinofagia, mialgia, diarreia, cefaleia, hapatoesplenomegalia 

e, em alguns casos, sinais neurológicos, como meningite asséptica, neuropatia periférica e 

síndrome de Guillian-Barré98. Como há resposta imune e diminuição da viremia plasmática, há 

também recuperação clínica em duas a quatro semanas. Inicia-se então o período de latência, que 

tem duração média de 10 anos, este tempo varia de indivíduo para indivíduo. Neste período, apesar 

da latência clínica, há aumento da replicação viral98. A progressão da doença é para a típica 

síndrome da imunodeficiência humana adquirida (AIDS)98. 

A AIDS é a manifestação mais avançada da infecção pelo HIV. Os sintomas desta fase da doença 

são: febre de longa duração (mais de um mês), fadiga, perda de peso, diarreia e suores 

noturnos12,13,97 e intensa redução dos linfócitos T CD4+ (inferior a 200 células por mm³ de 

sangue)13. A existência de comorbidades, ou doenças oportunistas, como hepatites virais, 

tuberculose, pneumonia, toxoplasmose, alguns tipos de neoplasias secundários (Sarcoma de 

Kaposi, entre outros), doenças neurológicas (devido à degeneração do sistema nervoso central) e 
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insuficiência renal, também caracterizam a doença12,13,97,98. Os primeiros marcadores laboratoriais 

que surgem na infecção pelo HIV são o RNA viral e a proteína p24 (proteína do core viral)11,46, 

em média de nove e dezesseis dias após a infecção, respectivamente. Os anticorpos contra os 

componentes virais são detectáveis, em média, apenas de 22 dias após a infecção em diante e são 

detectados até o final da doença46. 

A presença do HIV-1 no sistema nervoso central (SNC) é a principal responsável pelas 

manifestações neuropsicológicas. Estas se expressam por meio de distúrbios de diversos graus de 

intensidade nas áreas motora, comportamental e cognitiva. As discretas manifestações clínicas vão 

surgindo, de forma lenta e progressiva ao longo dos anos, como baixa capacidade de concentração, 

lentificação mental e apatia - que se pode confundir com depressão, baixa atividade psicomotora 

e modificações da memória verbal e não-verbal. A forma mais severa pode chegar a perda 

expressiva da memória e entre outras alterações cognitivas34,35,36. 

 

3.3. Epidemiologia 

Segundo a UNAIDS39, estima-se que o número de pessoas vivendo com HIV no mundo em 2015 

seja de 36,7 milhões, sendo 34,9 milhões de adultos (maiores que 19 anos)39. No Brasil, os dados 

epidemiológicos fornecidos pelo Ministério da Saúde38 para o ano de 2015 estimam que, 

aproximadamente 781 mil indivíduos viviam com HIV/AIDS, representando prevalência de 

0,39%. Destes, 83% (649 mil) haviam sido diagnosticados. A estimativa da UNAIDS para 2015 é 

que sejam 830.000 pessoas infectadas no Brasil, sendo 820.000 adultos (maiores que 19 anos)39. 

Até junho de 2015, foram registrados 798.366 casos de AIDS no Brasil38. Nos primeiros anos da 

epidemia, a concentração dos casos era principalmente nas capitais das regiões Sul e Sudeste. Ao 

longo dos anos, a concentração dos casos passou às capitais das regiões Nordeste, Centro Oeste e 

Norte. Na última década, a distribuição se expandiu a todo país, embora desigual. As taxas de 

detecção são crescentes em todas as regiões; exceto na região Sudeste, que apresentou tendência 

de queda nos últimos anos38.  

Atualmente, observa-se que as regiões Sudeste e Sul possuem maior proporção de casos do que o 

Nordeste, Centro-Oeste e Norte. A maior concentração dos casos de AIDS está na região Sudeste 

(53,8%), seguida pela região Sul (20,0%), Nordeste (14,6%), Centro-Oeste (5,9%) e Norte 

(5,7%)38.  
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A distribuição dos casos por sexo, desde o início da epidemia até meados de 2015, é de 65% dos 

casos serem do sexo masculino e 35% do sexo feminino. Segundo o Minitério da Saúde38, até o 

ano de 2003, houve aumento no número de casos em mulheres, diminuindo a razão entre sexos 

(número de casos em homens/número de casos em mulheres). No período entre 2004 e 2008 esta 

proporção se manteve estável e a partir de 2009 observou-se redução no número de casos em 

mulheres e aumento no número de casos em homens, aumentando novamente a razão dos sexos38. 

Esta variação da razão de sexo também pode ser observada nas diferentes faixas etárias. Nos jovens 

entre 13 a 19 anos, no ano de 2014, houve aumento do número de casos em homes; nos indivíduos 

com 20 anos ou mais houve aumento do número de casos em mulheres à medida que aumenta a 

idade. A faixa etária com maior número de casos, para ambos os sexos, é de 25 a 39 anos entre 

1980 e meados de 201538.  

Em relação à categoria de exposição, a transmissão vertical foi a principal via de transmissão na 

última década em indivíduos menores de 13 anos. No mesmo período, em indivíduos com idade 

igual ou superior a 13 anos, a principal via de transmissão é a sexual, correspondendo a 95,4% 

entre os homens e 97,1% entre as mulheres, em 2014. Observa-se predomínio de exposição 

heterossexual na última década. A proporção de usuários de drogas injetáveis (UDI) vem 

diminuindo ao longo dos anos em todo o Brasil38, em consequência à redução da transmissão por 

compartilhamento de seringas. 

A taxa de detecção também vem se modificando ao longo dos anos, pois o avanço da tecnologia 

permitiu detectar a infecção com maior precisão e menor tempo. Na última década houve aumento 

notável da taxa de detecção nas faixas etárias entre 15 a 19 anos, 20 a 24 anos e 60 anos ou mais, 

enquanto que na faixa etária de crianças até nove anos houve queda. De 2005 para 2014, a taxa de 

detecção na faixa etária entre 15 a 19 anos passou de 2,1 para 6,7 casos por 100 mil habitantes. 

Porém, neste mesmo período, nas faixas etárias entre 35 a 39 anos e 40 a 44 anos houve tendência 

de queda 38. Nas demais faixas etárias observa-se estabilidade nesta taxa38. 

O monitoramento da transmissão vertical do HIV tem sido feito através da taxa de detecção da 

infecção em menores de cinco anos, e observa-se uma tendência de queda para o Brasil, que foi 

de 33,3% nos últimos dez anos. No entanto, verificam-se diferenças importantes entre as regiões 

quanto a essa tendência, nas regiões Sudeste, Sul, Centro-Oeste e Nordeste observa-se tendência 

de queda, enquanto na região Norte, observa-se elevação38. 
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3.4. Diagnóstico 

A resposta imune humoral é a base racional para o desenvolvimento de testes laboratoriais que 

classificam a infecção em recente ou crônica3,11. 

O avanço tecnológico levou a modificações na forma de diagnóstico do HIV. A primeira geração 

de ensaios para o diagnóstico da infecção pelo HIV surgiu em 1985. Esses ensaios empregavam 

antígenos virais obtidos a partir da lise viral em cultura de células. A detecção de anticorpos era 

baseada na metodologia denominada ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay) indireto3,6. 

Em 1986, o diagnóstico laboratorial começou a ser realizado no Brasil6. 

A técnica de ELISA é um imunoensaio enzimático onde antígenos são aderidos à superfície de 

uma fase sólida. Esta aderência é uma adsorção inespecífica ou uma ligação química que facilita 

a separação dos reagentes marcados ligados ou livres. A amostra então é adicionada e caso haja 

anticorpos contra os antígenos pesquisados, estes se ligam à fase sólida. Após lavagem da 

microplaca, um anticorpo marcado com enzima (conjugado) é adicionado formando um complexo 

“sanduíche”. Os anticorpos não ligados são retirados por meio de lavagem e adiciona-se um 

substrato enzimático41 (cromógeno e peróxido de hidrogênio-H2O2) que produzirá cor e esta será 

medida por um espectrofotômetro40. Os resultados são determinados pela leitura da densidade 

óptica obtida no final do ensaio. Cada conjunto diagnóstico indica como calcular o ponto de corte 

(cut-off), a partir do qual as reações são interpretadas como reagentes, não reagentes ou 

indeterminadas40. 

Nos ensaios de primeira geração o conjugado é constituído por um anticorpo anti-IgG humana e 

os antígenos da fase sólida são originados de um lisado viral de HIV, obtidos a partir de cultura do 

HIV em linhagens celulares humanas. Entretanto, as diferentes proteínas virais não são obtidas 

com a mesma eficiência e algumas sofrem degradação. Além disso, proteínas de origem celular e 

outras impurezas, provenientes do meio de cultura, também podem estar presentes na preparação 

antigênica final. Essas características tornam o ensaio pouco específico e, pelo fato de detectarem 

apenas IgG, também são menos sensíveis do que os ensaios de gerações posteriores. Em média, a 

janela de soroconversão dos ensaios de primeira geração é de seis a oito semanas3.  

A segunda geração de ensaios, que empregava o mesmo formato indireto da primeira geração, 

surgiu em 1987. A diferença entre essas duas gerações foi a utilização de proteínas recombinantes 

e peptídeos sintéticos originados de regiões específicas de proteínas do vírus. A introdução de 

antígenos recombinantes aumentou a sensibilidade e a especificidade dos ensaios40. Essa evolução 
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dos testes só foi possível devido ao conhecimento de que existem regiões antigênicas em 

determinadas proteínas do HIV – epítopos imunodominantes – que são alvos preferenciais da 

resposta imune humoral. Quanto maior a quantidade de epítopos imunodominantes no ensaio, mais 

sensível esse ensaio se torna3. Em média, a janela de soroconversão dos ensaios de segunda 

geração é de 28 a 30 dias3. 

No início da década de 1990, o problema da variabilidade do HIV tornou-se evidente. Surgiram 

então, em 1994, os ensaios de terceira geração que passaram a utilizar outro formato denominado 

ELISA sanduíche ou imunométrico40. A característica destes ensaios é utilizar antígenos 

recombinantes ou peptídeos sintéticos tanto na fase sólida quanto sob a forma de conjugado, assim 

como todos os anticorpos possuem mais de um sítios de ligação ao antígeno, um desses sítios liga-

se ao antígeno adsorvido à fase sólida e o outro a antígenos solúveis conjugados à enzima3. Devido 

a isso, todas as classes de anticorpos anti-HIV (IgG, IgM, IgA ou IgE) passaram a ser 

detectadas3,13,40, além disso foram incluídos antígenos para o HIV-2, com o objetivo de possibilitar 

o reconhecimento de anticorpos anti-HIV-1 e anti-HIV-2, e novos antígenos do HIV-1, dos grupos 

M, N e O40. Os ensaios de terceira geração reduziram o período de janela imunológica para de 22 

a 25 dias3. 

Os ensaios de quarta geração, ou mistos, surgiram em 199789. Estes apresentam as mesmas 

características dos ensaios da geração anterior, mas são capazes de detectar, além de anticorpos 

anti-HIV, o antígeno p24 numa mesma reação3,37. O componente de detecção do antígeno p24 é 

constituído por um anticorpo monoclonal na fase sólida (para capturar o antígeno p24 presente na 

amostra) e de um conjugado enzimático constituído por um anticorpo poliespecífico contra a 

proteína p24. A janela diagnóstica destes é de aproximadamente 15 dias13. 

Outros imunoensaios foram desenvolvidos utilizando outros tipos de marcadores. O ELFA 

(Enzyme Linked Fluorescent Assay) tem o mesmo princípio do ELISA, mas utiliza um substrato 

fluorométrico ao invés do colorimétrico45, o que o torna mais sensível44. Os imunoensaios 

quimioluminescentes (do inglês, chemiluminescence immuno assay – CLIA) e 

eletroquimioluminescentes (do inglês, electrochemiluminescence immuno assay – ECLIA) têm 

vantagens em relação aos testes de ELISA, uma vez que são passíveis de automação completa, 

com sensibilidade e especificidade equivalentes41. A quimioluminescência é a emissão de luz 

produzida em uma reação química, neste tipo de imunoensaio uma molécula quimioluminescente 

é utilizada como marcador para detectar e quantificar as reações imunológicas. Já a 
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eletroquimioluminescência é a quimioluminescência produzida eletricamente, por precursores 

estáveis, na superfície de um eletrodo41. 

Os testes rápidos (TR) são imunoensaios cromatográficos ou ensaios imunocromatográficos que 

empregam combinação de proteínas do HIV marcadas, conjugadas a ouro coloidal ou selênio e 

antígenos de HIV não marcados fixados em uma membrana ou tira de reação. A amostra do 

paciente é aplicada em local designado, o que propicia o fluxo de componentes da amostra ao 

longo da tira. Caso haja anticorpos anti-HIV na amostra, estes se ligam, inicialmente, aos antígenos 

do HIV marcados. O complexo anticorpos anti-HIV/antígenos marcados continua a migrar pela 

tira e é capturado pelos antígenos de HIV não marcados, fixados na membrana, produzindo uma 

linha colorida, visível a olho nu42,43. 

Os imunoensaios descritos acima são classificados como testes de triagem, e mesmo sendo 

sensíveis e específicos podem apresentar resultados falso-positivos. Diante disso, testes 

complementares ou confirmatórios foram desenvolvidos3, sendo mais específicos que os testes de 

triagem mas igualmente sensíveis. Estes utilizam diferentes formatos e princípios, são eles: 

Western blot (WB), imunofluorescência indireta (IFI), Imunoblot (IB) ou imunoensaios em linha 

LIA (Line Immuno Assay), incluindo o Imunoblot Rápido (IBR), e o diagnóstico por detecção 

direta dos ácidos nucléicos do HIV (testes moleculares)3,11,12,13,37. 

O teste de WB envolve o uso de tiras de membrana de nitrocelulose contendo proteínas nativas do 

HIV, que foram separadas por eletroforese em gel de poliacrilamida3,37,41,. As proteínas p17, p24, 

p31, gp41, p51, p55, p66, gp120 e gp160 do vírus, obtidas em cultura de linhagem celular ou 

sinteticamente, são separadas de acordo com seu peso molecular por eletroforese em gel de 

poliacrilamida. A transferência para uma membrana de nitrocelulose permite a reação entre os 

antígenos fixados na membrana e os anticorpos presentes no soro ou plasma de indivíduos 

infectados37. Os anticorpos presentes na amostra ligam-se especificamente às proteínas nas tiras 

de WB e o imunocomplexo formado é detectado por anti-imunoglobulinas humanas, conjugadas 

a uma enzima, seguido da adição de um substrato, que gera um produto colorido (uma banda). O 

WB é de custo elevado e requer interpretação subjetiva para estabelecer um diagnóstico com base 

em um padrão de reatividade definido3,41. O padrão mínimo aceitável de interpretação do WB 

como reagente (presença de bandas) é a reatividade em pelo menos duas das seguintes proteínas: 

p24; gp41; gp120/gp1603,37,41,46. A janela imunológica de detecção do vírus por WB é de 

aproximadamente 30 dias37. 
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O imunoblot é um teste igual ao WB, diferindo deste apenas quanto à obtenção das proteínas virais, 

nesse caso, recombinantes e fixadas diretamente sobre a tira reagente3. 

A detecção direta de componentes do vírus (antígeno p24, RNA ou DNA pró-viral) desempenha 

um papel importante quando a detecção de anticorpos não é possível3,13. São especialmente úteis 

para o diagnóstico em crianças com idade inferior a 18 meses e na infecção aguda em adultos3,13, 

37. Além de permitir estabelecer o estágio da infecção viral e o risco de evolução à AIDS, permite 

indicar o início da terapia antirretroviral e monitorar a resposta à terapia37. Dependendo da fase da 

infecção, o HIV pode ser encontrado principalmente como DNA pró-viral em células infectadas 

ou como RNA no sangue, como componente da partícula viral livre ou RNA intracelular. Existem 

testes comerciais que detectam o DNA (qualitativo) e o RNA (qualitativo ou quantitativo). A 

detecção de infecção aguda por testes de amplificação de ácidos nucleicos (do inglês, nuclieic acid 

amplification tests - NAT) é principalmente utilizada na triagem de doadores de sangue, com o 

objetivo de aumentar a segurança do sangue e de hemoderivados13.  

Outra aplicação importante para os testes moleculares é o diagnóstico precoce da infecção pelo 

HIV em crianças com exposição perinatal. Crianças nascidas de mães soropositivas adquirem 

anticorpos anti-HIV passivamente inutilizando assim os ensaios baseados em anticorpos para 

confirmar ou descartar a infecção pelo HIV13. 

Um estudo de Fiebig et al (2003)11 classificou as etapas laboratoriais para diagnóstico da infecção 

do HIV-1 de acordo com as características cinéticas dos marcadores laboratoriais do HIV. São 

elas: 

1. Apenas ensaio de RNA reativo; 

2. Ensaios de RNA e de antígeno p-24 do HIV-1 reativos, anticorpos imunoenzimáticos (do 

inglês, enzimatic immuno assay - EIA) não reativos; 

3. Ensaio de RNA, de antígeno p-24 do HIV-1 e testes sensíveis a anticorpos IgM-EIA 

reativos, mas testes de Western Blot (WB) sem bandas específicas; 

4. Como na etapa 3, mas o padrão WB indeterminado (presença de bandas específicas mas 

que não cumprem os critérios interpretativos para reatividade de WB definidos pelo Food and 

Drug Administration (FDA), como reatividade para duas das três faixas seguintes: p24, gp41, 

gp120/160); 

5. Como na etapa 4, mas o padrão WB reativo, exceto pela ausência da banda p31; 

6. Como na etapa 5, mas o padrão de reatividade WB completo, incluindo a banda p31. 
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A partir da fase 6, um indivíduo infectado manterá RNA viral e anticorpos anti-HIV detectáveis, 

mas com antigenemia p24 negativa, embora esta proteína possa reaparecer na fase terminal da 

doença11. Este padrão permanecerá por toda a vida do indivíduo infectado11(Figura 6 e Tabela 2). 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 6 - Cinética dos marcadores laboratoriais. Fonte: McMichael90 modificado, 2010 

 

Após a transmissão do vírus, há um período de aproximadamente dez dias, denominado de janela 

imunológica (ou eclipse), que antecede a detecção do ácido ribonucleico (RNA) viral no plasma3. 

De acordo com Fiebig et al11 e Vetter et al46, os primeiros marcadores virais detectáveis no soro 

ou plasma do paciente são de RNA viral e a proteína p24 (proteína do core viral), em uma média 

de nove e dezesseis dias após a infecção, respectivamente. Os anticorpos contra os componentes 

virais são detectáveis, em média, apenas de 22 dias após a infecção em diante46. 

Tabela 2 – Classificação de Fiebig para diagnóstico da infecção do HIV-1 11,47 

Estágio 

da 

infecção 

Marcador Intervalo de confiança 95% 

(dias) 

RNA Antígeno p24 IE* Western Blot Individual Cumulativo 

0 - - - - 10 (7-21) 10 

I + - - - 5 (3-8) 15 

II + + - - 5 (4-8) 20 

III + + + - 3 (2-5) 23 

IV + +/- + Indeterminado 6 (4-8) 29 

V + +/- + + (sem p31) 70 (40-122) 99 

VI + +/- + + Sem limite de 

detecção 

Sem limite de 

detecção 
*Imunoensaios enzimáticos (IE) de terceira ou quarta geração 
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A partir do conhecimento gerado ao longo das três décadas sobre o HIV, o Ministério da Saúde66, 

conforme descrito anteriormente, publicou em 17 de dezembro de 2013 a Portaria de n° 29 a qual 

discorre sobre estratégias de testagem que visam melhorar a qualidade do diagnóstico e fornecer 

uma base racional para assegurar que o diagnóstico seja preciso e concluído em tempo hábil, 

priorizando a utilização dos testes rápidos no diagnóstico da infecção. Os fluxogramas das etapas 

laboratoriais para diagnóstico da infecção primária do HIV-1 foram baseados na classificação de 

Fiebig et al (2003)11.  

 

3.5. Testes Rápidos (TR) 

Os Testes Rápidos (TR), também conhecidos como testes laboratoriais remotos (TLR) do inglês 

point-of-care testing (POCT)49, são ideais para fornecer resultados no mesmo dia em uma 

variedade de situações e locais, podendo ser utilizados fora do ambiente de laboratório por pessoal 

capacitado13, permitindo ampliar o acesso ao diagnóstico em comunidades carentes de 

laboratório43. 

Diferentemente dos testes de triagem, como os imunoensaios enzimáticos, e os testes 

confirmatórios, como o teste de WB, que são procedimentos relativamente lentos, trabalhosos e 

dependentes de laboratórios bem equipados e profissionais treinados99, estes ensaios têm como 

característica o baixo custo, a agilidade no resultado e o baixo grau de complexidade43,48. Em sua 

maioria, são kits pequenos e portáteis utilizados para uso diagnóstico de diversos tipos de análises, 

como por exemplo: glicose, coagulação, hormônios, agentes de doenças infecciosas, pH, gases 

sanguíneos, marcadores cardíacos, alergia, drogas, entre outros. Podem ser de uso único ou 

múltiplo, utilizam diferentes princípios analíticos41 e podem ser realizados em até 30 minutos13. A 

sua forma de apresentação é variável, sendo as tiras a mais comum, além delas, tubos, cartões, 

cartuchos ou cassetes são outros kits utilizados, na maioria dos casos, estes kits são de fácil 

operação e leitura49.  

Segundo Andriolo et al49 os métodos enzimáticos para diagnóstico rápido foram desenvolvidos em 

meados do século XX, a princípio para detecção de glicose em papel filtro49, ao mesmo tempo em 

que os métodos imunoensaios passaram a ser comercializados para o diagnóstico da gravidez, 

através da detecção da gonadotrofina coriônica humana (HCG) em urina, descritos em 197248. Ao 

longo do tempo as técnicas foram sendo adaptadas e melhoradas para auxiliar o diagnóstico de 

doenças. 
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Os primeiros relatos sobre os TR para o diagnóstico do HIV mostraram o uso dos mesmos 

componentes utilizados em imunoensaios, embora, nos TR, o anticorpo/antígeno seja revestido 

sobre uma tira de papel cromatográfico43. Ao fazer isso, a tecnologia juntou o princípio 

cromatográfico ao princípio imunológico43. Atualmente, as tiras reagentes são impregnadas de 

indicadores químicos, e a reação ocorre em uma área específica, os kits são otimizados para 

acelerar a interação antígeno/anticorpo13. 

Existem diversos TRs disponíveis para o diagnóstico do HIV, que utilizam diferentes 

metodologias (fase sólida, imunoensaio enzimático, dot-blot, biossensores, etc.) e antígenos 

(antígeno do HIV-1 e HIV-2; peptídeos sintéticos ou antígenos recombinantes; proteínas p24, 

gp41, gp120, gp160 /ou gp36)49, 69. Estes podem ser realizados com fluido oral, soro, plasma ou 

sangue total (o que permite o uso de amostras obtidas por punção digital)13,49. Destinam-se, em 

sua maioria, à detecção de anticorpos anti-HIV 1 e 249,69 e são primariamente recomendados para 

triagem presencial13.  

Os formatos mais frequentemente utilizados para o diagnóstico do HIV são: kits (ou tiras) de 

imunocromatografia (ou fluxo lateral), imunocromatografia de dupla migração (do inglês, Dual 

Path Platform - DPP) e kits de imunoconcentração13, 49.  

Os kits de ensaios imunocromatográficos empregam a combinação de proteínas do HIV marcadas, 

conjugadas a ouro coloidal ou selênio e antígenos de HIV não marcados fixados em uma 

membrana ou tira de reação. A amostra do paciente é aplicada em local designado, algumas vezes 

seguida de tampão de corrida, que propicia o fluxo de componentes da amostra ao longo da tira. 

Caso haja anticorpos anti-HIV na amostra, estes se ligam, inicialmente, aos antígenos do HIV 

marcados. O complexo anticorpos anti-HIV/antígenos marcados continua a migrar pela tira e é 

capturado pelos antígenos de HIV não marcados, fixados na membrana, produzindo uma linha 

colorida, visível a olho nu. Em todos os casos, a amostra continua a migrar na membrana, 

produzindo uma linha colorida na área de controle, demonstrando o funcionamento adequado do 

sistema41,42,43. A figura 7 mostra o funcionamento dos ensaios imunocromatográficos de fluxo 

lateral de um teste rápido para detecção de Treponema pallidum, de funcionamento igual ao TR 

para detecção do HIV. 
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Figura 7 – Ensaio imunocromatográfico de fluxo lateral. Fonte: Cobra et al54, 2016 

 

 

 

Os ensaios imunocromatográficos de dupla migração (DPP) apresentam caminhos de migração 

independente para a amostra e conjugado, portanto oferecem vantagens significativas sobre um 

único caminho de fluxo lateral. Dentre as vantagens podemos destacar a capacidade de detectar 

múltiplos analitos num único kit, executar uma variedade de tipos de amostras, e oferecer maior 

sensibilidade e especificidade52, 53. Estes ensaios utilizam a combinação de uma proteína de ligação 

específica do anticorpo, que é conjugado com partículas de ouro coloidal, e antígenos HIV 1/2, 

que estão ligados à fase sólida membrana53. A amostra é aplicada no poço específico e logo em 

seguida deve-se aplicar um tampão (de amostra), seguido de uma breve incubação para maximizar 

a eficiência de ligação antígeno/anticorpo52. Após migração para a tira teste, adiciona-se outro 

tampão (de corrida), no poço de tampão, que fará com que o conjugado (proteína A) chegue até o 

complexo antígeno/anticorpo. Esta abordagem sequencial se assemelha ao processo tradicional 

dos ensaios de ELISA e minimiza o potencial do pró-zona, ou efeito "gancho"52,53,54. 

Em uma amostra reativa, o conjugado é capturado na área de teste, produzindo uma linha rosa / 

roxa, na ausência de anticorpos anti-HIV, não existe esta linha. Amostra e conjugado continuam 

migrando ao longo da tira para criar uma linha rosa/roxa na área de controle que contém anticorpos 

contra o antígeno52,53. Este controle serve para validar o teste52,53 (Figura 8). 
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Figura 8 – Teste rápido DPP. Fonte: Brasil3, 2013 

 

Os kits de imunoconcentração ou flow-through possuem antígenos covalentemente ligados a uma 

matriz porosa, quando a amostra é colocada sobre a membrana, os anticorpos presentes ligam-se 

a estes antígenos formando um complexo41,56. Em seguida, é adicionado o conjugado (proteína A) 

que se ligará ao complexo antígeno/anticorpo, a concentração do ouro coloidal permitirá a 

visualização de um ponto colorido. A reação será válida se houver o aparecimento de um círculo 

colorido na área de controle (Figuras 9 e 10). 

 

 

 

 

 

Apesar de existirem várias marcas e metodologias de TR, até janeiro de 2017, o Food and Drug 

Administration (FDA)50 recomenda apenas doze marcas para uso no diagnóstico da infecção pelo 

HIV nos Estados Unidos. Destes, quatro podem ser realizados com fluido oral (Tabela 3).  

Figura 9 - Esquema teste rápido flow-through. 

Fonte: MedMira Laboratories Inc 57, 2016 

Figura 10 - Teste rápido flow-through. 

Fonte: Brasil56, 2016 
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Tabela 3 – Testes rápidos aprovados pelo FDA, em Janeiro de 2017 

TESTE FABRICANTE 

Alere Determine HIV 1 e 2  Alere Scarborough, Inc. - Scarborough, ME, Estados 

Unidos 

Chembio DPP® HIV 1/2 Assay Chembio Diagnostic Systems – Medford, NY, Estados 

Unidos 

HIV 1/2 STAT-PAK ASSAY Chembio Diagnostic Systems – Medford, NY, Estados 

Unidos 

Home Access HIV-1 Test System Home Access Health Corp. -Hoffman Estates, IL, Estados 

Unidos 

INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test bioLytical Laboratories Inc. - British Columbia, Canada 

Multispot HIV-1/HIV-2 Rapid Test Bio-Rad Laboratories– Redmond, WA, Estados Unidos 

OraQuick ADVANCE Rapid HIV-1/2 

Antibody Test 

OraSure Technologies – Bethlehem, PA, Estados Unidos 

OraQuick In-Home HIV Test OraSure Technologies – Bethlehem, PA, Estados Unidos 

OraSure HIV-1 Oral Specimen Collection 

Device 

OraSure Technologies – Bethlehem, PA, Estados Unidos 

Reveal Rapid HIV-1 Antibody Test MedMira Laboratories, Inc. - Halifax, Nova Scotia 

Canada 

SURE CHECK HIV 1/2 ASSAY Chembio Diagnostic Systems – Medford, NY, Estados 

Unidos 

Uni-Gold™ Recombigen® HIV-1/2 Trinity Biotech - Jamestown, NY, Estados Unidos 

 

No Brasil, até janeiro de 2017, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) licenciou 

41 marcas, preconizadas pela Portaria 29 do Ministério da Saúde3,49, 51 (Tabela 4). Para serem 

aprovados pela ANVISA, os ensaios devem ter uma sensibilidade de 99,5% ou superior e uma 

especificidade de 99,0% ou superior quando comparado com teste de triagem de quarta geração, 

em combinação com teste confirmatório3,47; além do bom desempenho do ensaio operacional40. 

As situações nas quais o Ministério da Saúde3,47 recomenda a utilização dos TR são as mais 

diversas, sendo elas: 

 rede de serviços de saúde sem infraestrutura laboratorial ou localizada em regiões de 

difícil acesso; 

http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/PremarketApprovalsPMAs/ucm091475.htm
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/PremarketApprovalsPMAs/ucm235024.htm
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/PremarketApprovalsPMAs/ucm310436.htm
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/PremarketApprovalsPMAs/ucm091478.htm
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 programas do Ministério da Saúde, tais como Rede Cegonha, Programa de Saúde da 

Família, Consultório na Rua, Quero Fazer, dentre outros programas; 

 centros de Testagem e Aconselhamento – CTA e Unidade de Testagem Móvel; 

 segmentos populacionais flutuantes; 

 segmentos populacionais mais vulneráveis; 

 parcerias de pessoas vivendo com HIV/AIDS; 

 casos de acidentes biológicos ocupacionais; 

 gestantes que não tenham sido testadas durante o pré-natal ou cuja idade gestacional não 

assegure o recebimento do resultado dos outros testes antes do parto; 

 parturientes e puérperas que não tenham sido testadas no pré-natal ou quando não é 

conhecido o resultado do teste no momento do parto; 

 abortamento espontâneo, independentemente da idade gestacional; 

 laboratórios que realizam pequenas rotinas (rotinas com até 5 amostras diárias para 

diagnóstico da infecção pelo HIV); 

 pessoas que sofreram violência sexual como prevenção das DST/AIDS; 

 Em pacientes atendidos em prontos-socorros; 

 outras situações especiais definidas pelo Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais 

(DDAHV) para ações de vigilância, prevenção e controle das doenças sexualmente 

transmissíveis e da AIDS. 

 

De acordo com o Manual Técnico para o Diagnóstico da Infecção pelo HIV do Ministério da Saúde 

de 201647, um único teste rápido não reagente é o suficiente para o diagnóstico e nos casos de 

amostras reagentes, deve ser realizado outro TR de marca diferente da primeira utilizada. 
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Tabela 4 – Testes rápidos aprovados pela ANVISA, em Janeiro de 2017 

TESTE FABRICANTE REGISTRO 

Abbott Test Pack HIV-1 / HIV-2 Abbott GMBH – Alemanha 10055310065 

Alere Determine HIV 1 e 2 Alere Medical Co., Ltd. – Japão 10071770723 

BD Chek HIV Multi-test Becton-Dickinson – Estados Unidos 10033430515 

Determine HIV-1/2 - Teste Rapido Abbott Japan Co., Ltd – Japão 10055310807 

Double Check Gold HIV 1 & 2 Orgenics Ltd – Israel 10348680048 

Double Check HIV 1 & 2 Orgenics Israel 10294880014 

DPP® Rapid Test HIV 1/ 2 Labtest Diagnostica SA – Brasil 10009010335 

DS Rapid Test HIV Labtest Diagnostica SA – Brasil 10009010324 

Hema Strip HIV 1/ 2 Saliva Diag.Syst.- Singapura 10204440002 

Hexagon HIV In Vitro Diagnostica Ltda – Brasil 10303460191 

Hexagon HIV 1+2 Human GMBH – Alemanha 10302240011 

HIV 1 & 2 Teste Rapido Core Diagnostics Limited - Reino Unido 10259610053 

HIV 1 e 2 Katal Biotecnologica Indústria E Comércio Ltda – Brasil 10377390219 

HIV 1&2 Doles Reagentes E Equipamentos para Laboratorios Ltda – Brasil 10231810109 

HIV 1/2 3.0 Strip Test Bioeasy Standard Diagnostics - Coréia do Sul 10374660068 

HIV 1/2 HIV Rapid Test Acon Biotech (Hangzhou) Co Ltd – China 80191100080 

HIV 1/2/O Test Bioeasy Abon Biopharm Co. Ltd. – China 10071770811 

HIV 1/2/O Tri-line HIV Rapid Test Device  Abon Biopharm (Hangzhou) Co Ltd. – China 10071770815 

HIV 1+2 Premier Medical Corporation Ltd – Índia 80213250458 

HIV Rapid Spod Whole Blood Zer Science Based Ind Ltda  10246310001 

HIV Rapid-Check NDI - Universidade Federal do Espírito Santo- Brasil 80123410001 

HIV Sav 1 & 2 Rapid Sero Test Savyon Diagnostics Ltd – Israel 10369460014 
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Tabela 4 – Testes rápidos aprovados pela ANVISA, em Janeiro de 2017  (contimuação) 

TESTE FABRICANTE REGISTRO 

HIV Test 1/ 2  Orangelife Comércio E Indústria Ltda – Brasil 80535240026 

HIV Test Biocon Dialab – Áustria 80638720020 

HIV Test Bioeasy  Standard Diagnostic, Inc - Coréia Do Sul 10071770701 

HIV Tri Line Quibasa Química Básica Ltda – Brasil 10269360148 

HIV-1/HIV-2 Teste Rapido Alamar Tecno Cientifica – Brasil 10252080014 

HIV-EIC Gold Analisa Diagnóstica Ltda – Brasil 80022230159 

Imunocrom HIV 1/ 2 MBiolog Diagnosticos Ltda – Brasil 80047580174 

Imunocrom HIV 1+2 AI de Diagnostic Co, Ltd – China 80348340008 

Imuno-Rapido HIV 1&2 Wama Produtos Para Laboratorio Ltda – Brasil 10310030085 

Medtest HIV Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd – China 80560310010 

Orange Dipstick HIV 1/ 2 Orangelife Comércio E Indústria Ltda – Brasil 80535240005 

OraQuick ADVANCE® Rapid HIV-1/2 Antibody Test OraSure Technologies, Inc. – Estados Unidos 80686840002 

Rapid Check HIV 1 E 2 NDI - Universidade Federal do Espírito Santo- Brasil 80123410003 

Teste Rápido DPP Bio-Manguinhos HIV 1/ 2 Fundação Oswaldo Cruz – Brasil 80142170023 

Teste Rapido Hiv-1/2 Bio Manguinhos Fundação Oswaldo Cruz – Brasil 80142170019 

Toyo HIV 1/ 2 Cassette Test Kit Turklab Tibbi Malzemeler San. Tic. A.S. – Turquia 80721060026 

Uni-Gold™ HIV Trinity Biotech plc – Irlanda 80042910020 

Vikia HIV-1/2 bioMerieux – França 10158120602 

WL Check HIV 1+2 Wiener Laboratórios S.A.I.C. – Argentina 10268590307 
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Reações cruzadas em TR para outros agentes não-HIV também podem acontecer de forma 

imprevisível e são susceptíveis às variações de prevalência de outras doenças entre populações 

diferentes. As alterações na especificidade têm sido mais comumente atribuídas à exposição a 

agentes infecciosos únicos para cada região, como a malária, esquistossomose, entre outros61,62. 

Como consequência, Klarkowski et al.62 propuzeram  inclusão de um teste de confirmação para 

todos os pacientes com resultados positivos e indeterminados, permitindo um desfecho final mais 

preciso quanto ao estado sorológico dos pacientes. 

Para Masciotra et al.68, os TRs aumentaram o diagnóstico precoce do HIV e o encaminhamento 

para cuidados é uma estratégia para reduzir a transmissão do HIV de indivíduos com maior 

viremia, porém alguns testes atuais aprovados pela FDA e ANVISA não conseguem detectar 

algum infecções precoces do HIV, mesmo quando os anticorpos deveriam estar presentes. 

Por ser uma portaria recente, a literatura é carente de trabalhos que comparem e validem os testes 

rápidos disponíveis no Brasil entre si. Também há discordância a respeito da sensibilidade e 

especificidade das diferentes marcas de TR disponíveis pela ANVISA para uso na rotina 

assistencial. 
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4. METODOLOGIA 

 

4.1. Ética 

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comitê de Ética em Pesquisa (COEP) da Universidade Federal de 

Minas Gerais (parecer CAAE 47246115.6.0000.5149 – ANEXO 1) e pela Gerência de Ensino e 

Pesquisa do Hospital das Clínicas da UFMG (ANEXO 2). 

 

4.2. Delineamento do estudo 

Trata-se de um estudo observacional, analítico e de concordância, onde foi avaliado o desempenho 

analítico de oito diferentes kits comerciais de TR para detecção da infecção pelo HIV, em amostra 

de soro humano com padrão sorológico previamente definido. 

Os kits utilizados foram: 

1. Alere Determine HIV 1 e 2 (Figura 11) 

 Fabricante: Alere Medical– Japão 

 Lote: 73530K001A 

 Validade: 20/06/2017 

 Registro ANVISA: 10071770723 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 9 – Alere Determine HIV 1 e 2 
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2. DPP Rapid Test HIV 1/2 (Figura 12) 

 Fabricante: Labtest – Brasil 

 Lote: 6001 

 Validade: 25/02/2017 

 Registro ANVISA: 10009010335 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 10 – DPP Rapid Test HIV 1/2 (Labtest) 

 

3. DS Rapid Test HIV (Figura 13) 

 Fabricante: Labtest – Brasil 

 Lote: 6001 

 Validade: 03/03/2017 

 Registro ANVISA: 10009010324 

Figura 11 – DS Rapid Test HIV (Labtest) 
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4. Imunocrom HIV 1/2 (Figura 14) 

 Fabricante: MBiolog Diagnóstico – Brasil 

 Lote: 1A15 

 Validade: 31/05/2016 

 Registro ANVISA: 80047580174 

Figura 12 – Imunocrom HIV 1/2 (Mbiolog) 

 

 

5. Imuno-rápido HIV 1&2 (Figura 15) 

 Fabricante: Wama Produtos Para Laboratorio Ltda - Brasil 

 Lote: 15F090B 

 Validade: 31/01/2017 

 Registro ANVISA: 10310030085 

Figura 13 – Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama) 
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6. Interkit HIV 1 e 2 (Figura 16) 

 Fabricante: Katal Biotecnológica – Brasil 

 Lote: 3006/16 000001 

 Validade: 23/05/2018 

 Registro ANVISA: 10377390219 

Figura 14 – Interkit HIV 1 e 2 (Katal) 

 

 

7. HIV 1/2/O Tri-line (Figura 17) 

 Fabricante: Abon Biopharm (Hangzhou) Co Ltda.– China 

 Lote: HIV5010019 

 Validade: 31/12/2016 

 Registro ANVISA: 10071770815 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 15 – HIV 1/2/O Tri-line (Abon) 
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8.  HIV Test Bioeasy (Figura 18) 

 Fabricante: Standard Diagnostic – Corea do Sul 

 Lote: 03AD14035A 

 Validade: 04/12/2016 

 Registro ANVISA: 10071770701 

Figura 16 – HIV Test Bioeasy (Bioeasy®) 

 

Também foi feita cotação do custo unitário dos kits, diretamente com os fabricantes. Os valores 

foram apresentados em reais e em dólares, considerando o câmbio $1.00 = R$3,1819 (cotação do 

dia 20/01/2017). 

Foram convocados representantes de todas as empresas que já tinham aprovação da ANVISA para 

comercialização do TR para HIV em território nacional. O contato foi feito diretamente com os 

fornecedores e formalizado por carta. Concordaram em participar da pesquisa seis empresas, 

totalizando oito diferentes TR. 

O critério de inclusão dos oito kits de TR avaliados no presente estudo se baseou na aceitação 

voluntária dessas empresas em participar da pesquisa. Nenhum kit foi adquirido com recursos 

financeiros. Todos os oito kits foram recebidos via doação. Não houve conflito de interesse entre 

pesquisadores e as empresas.  
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4.3. Amostras 

Foram utilizadas amostras provenientes de indivíduos acima de 18 meses de idade, de ambos os 

sexos, que realizaram os testes sorológicos para detecção da infecção pelo HIV na rotina 

assistencial do Instituto Hermes Pardini (IHP). 

Foram utilizadas 228 amostras de soro humano definidas como reagentes (n=100), não reagentes 

(n=100) e indeterminadas (n=28) para o HIV, de acordo com o fluxograma de número 6, descrito 

na Portaria 29 de 17 de dezembro de 2013 do Ministério da Saúde66 - Manual Técnico para o 

Diagnóstico da Infecção pelo HIV47. As amostras reagentes foram utilizadas para cálculo de 

sensibilidade e as não reagentes, para especificidade.  

Todas as amostras foram oriundas das sorotecas do IHP e foram separadas no momento do seu 

descarte, decorridos 75 dias após a última análise realizada no IHP, por um período de dois anos. 

Elas foram conservadas sob refrigeração a -20°C, até o momento da realização dos  testes 

laboratoriais da presente pesquisa. As amostras foram aliquotadas em eppendorfs contendo 100 

µL de soro cada. Foi utilizada uma alíquota para cada kit. Foram excluídas amostras cujo volume 

de soro foi inferior a 1.000 µl. 

As amostras foram escolhidas aleatoriamente e foram incluídas aquelas que preenchiam os 

critérios definidos pelo trabalho: idade acima de 18 meses, de ambos os sexos, com resultados 

prévios sabidamente conhecidos. 

Foram consideradas reagentes as amostras que obtiverem resultados acima do valor de corte (1,00) 

da metodologia de triagem (eletroquimioluminescência - HIV Combi - Antígeno do HIV-1 e 

anticorpos totais anti-HIV-1 e anti-HIV-2 - Roche Diagnostics, Mannheim, Alemanha) e no WB 

(New Lav Blot I, BioRad, Marnes la Coquette, França) a presença de pelo menos uma das 

combinações das bandas: p24; gp41; gp120/gp160, conforme o fluxograma número 6 da Portaria 

29 de 17 de dezembro de 201366. 

Foram consideradas não reagentes as amostras que obtiverem resultados abaixo do valor de corte 

da metodologia de triagem (ECLIA < 1,0) e ausência de bandas no WB. 

Foram consideradas indeterminadas as amostras que obtiverem resultado acima do valor de corte 

na metodologia de triagem (ECLIA ≥ 1,0) e presença de bandas que não as combinações: p24, 

gp42, gp120/160 no WB.  



 

 

54 

 

4.4. Processamento das amostras 

Cada amostra foi aliquotada em 10 frascos de eppendorf, contendo 100µL cada.  

Os testes foram realizados no Laboratório Multiusuário do Departamento de Propedêutica 

Complementar da Faculdade de Medicina da UFMG, pelos pesquisadores e colaboradores. Foram 

descongeladas bateladas de 100 amostras por dia, sendo estas executadas em dois testes rápidos 

de marcas distintas. 

O processamento das amostras ocorreu conforme a descrição exata dos procedimentos informados 

na bula por cada fabricante (ANEXO 3). 

 

1) Alere Determine HIV 1 e 2 (Alere)73:  

a) Remover a cobertura protetora de lâmina metálica de cada teste; 

b) Aplicar 50 μL de amostra (soro, plasma ou sangue) na almofada absorvente de amostra 

(marcado por símbolos de seta); 

Caso a amostra seja sangue, um minuto aplicar uma gota da solução tampão; 

c) Aguardar no mínimo 20 minutos (até 30 minutos) e ler o resultado. 

 

 

2) DPP Rapid Test HIV 1/2 (Labtest)74: 

a) Dispense 10 μL da amostra (soro, plasma, sangue ou fluido oral) no frasco contendo 

Diluente de amostra e homogeneíze. 

Caso a amostra seja fluido oral, introduza a Haste coletora – Swab no frasco contendo 

Diluente de amostra, dobre a haste até que ela se quebre, tampe o frasco e homogeneíze. 

b) Identificar com informações do paciente a placa de reação a ser utilizada. 

c) Remova a tampa preta do frasco com Diluente de amostra, posicione o frasco 

perpendicularmente à placa e dispense duas gotas do diluente de amostra + amostra no 

poço 1. Permita que cada gota seja completamente absorvida antes da adição da próxima. 

d) Aguarde 5 minutos e verifique se as linhas azul (linha teste) e verde (linha controle) 

desapareceram. 

e) Aplique 4 gotas do tampão de corrida na posição 2; 

f) Realize a leitura dos resultados entre 10 e 25 minutos após adição do tampão de corrida. 
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3) DS Rapid Test HIV (Labtest)75: 

a) Destacar a quantidade de suportes para Tira de reação que serão utilizados e identificá-los 

com informações do paciente; 

b) Retirar do frasco de armazenamento a quantidade de tiras de reação que serão utilizadas. 

Evitar contato com a membrana de nitrocelulose e região de aplicação da amostra. Fechar 

o frasco imediatamente após retirar as tiras; 

c) Remover os protetores do adesivo no verso da tira de reação e colá-la no suporte; 

d) Pipetar 5 μL de amostra (soro, plasma ou sangue) no local destinado à aplicação da amostra 

(identificado pelas setas na tira e pela letra S no suporte); 

e) Logo em seguida, adicione 3 gotas do tampão de corrida no local de aplicação de amostra 

(S). Espere que cada gota seja completamente absorvida para aplicação da próxima. Caso 

o líquido não se mova pela membrana em 2 minutos, aplicar uma gota adicional do tampão 

de corrida; 

f) Realizar a leitura dos resultados entre 15 e 20 minutos após a adição do tampão de corrida. 

Não realizar a leitura após 20 minutos. 

 

 

4) Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog)76: 

a) Abrir o sache e remover o kit de reação; 

b) Identificar o paciente no kit de reação; 

c) Pipetar 10 μL de amostra (soro, plasma ou sangue total) na cavidade Teste do kit de reação; 

d) Dispensar 2 gotas da solução diluente na mesma cavidade; 

e) Aguardar 10 a 15 minutos para leitura dos kits. Não interpretar após este período. 

 

 

5) Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama Diagnótica)77: 

a) Retirar a placa-teste do envelope laminado; 

b) Pipetar 10 μL de amostra (soro, plasma ou sangue) na cavidade da amostra na placa-teste; 

c) Dispensar 3 gotas da solução diluente na cavidade da amostra na placa-teste; 

d) Fazer a leitura dos resultados entre 10 e 15 minutos. Não considerar resultados lidos após 

20 minutos.  
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6) Interkit HIV 1 e 2 (Interteck Katal)78: 

a) Abra a embalagem e remova o kit de teste colocando-o sobre uma superfície plana e limpa. 

b) Identificar o kit com o número e ou nome do paciente. 

c) Aplicar com a micropipeta 20 µL de sangue total, soro ou plasma na cavidade destinada à 

amostra. Para melhor precisão, utilizar uma pipeta graduada de 20 µL. Certificar que não 

há bolhas de ar. 

d) Em seguida, adicionar, imediatamente, 2 gotas (cerca de 60-80µL) de diluente de amostras, 

na mesma cavidade 

e) Cronometrar o tempo. 

f) Os resultados devem ser lidos em 15 minutos. Resultados positivos podem ser observados 

com 1 minuto. Não ler o resultado após 20 minutos, para evitar resultados imprecisos. 

Descartar o kit de teste após interpretar o resultado. 

 

 

7) HIV 1/2/O Tri-line (Abon)71: 

a) Remover o kit e a solução tampão da embalagem; 

b) Dispensar a amostra de sangue, soro ou plasma (25µL) no poço da amostra (S) do kit teste; 

c) Acrescente 1 gota (se amostra for soro ou plasma) ou 2 gotas (se amostra for sangue) da 

solução tampão também no poço da amostra (S); 

d) Aguarde 10 minutos para que as linhas coloridas aparecam. Não interprete os resultados 

após 20 minutos. 

 

 

8) HIV Test Bioeasy (Bioeasy)72: 

a) Remover o kit da embalagem. 

b) Dispensar 10 µL de plasma ou soro (ou 20 µL de sangue) na cavidade de amostra (S); 

c) Imediatamente após a colocação da amostra, adicionar 4 gotas do diluente de ensaio na 

mesma cavidade de amostra (S); 

d) Observar no início da reação uma cor roxa em toda janela de resultado; 

e) Interpretar o resultado entre 10 e 20 minutos. Não interpretar antes de 10 minutos ou depois 

de 20 minutos. 
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4.5. Qualidade das informações das instruções de uso 

A RDC nº 185/2001, é norma regulamenta o registro, cadastramento, alteração, revalidação e 

cancelamento do registro de produtos médicos, e determina informações mínimas que devem estar 

presentes nas instruções de uso de produtos médicos. O presente trabalho avaliou da qualidade das 

informações apresentadas nas instruções de uso - disponibilizadas na íntegra no ANEXO 3. A 

análise das informações foi conduzida por um único pesquisador, após discussão por toda a equipe 

dos critérios e itens a serem pesquisados. 

Nessa análise, foram avaliados a presenta e grau de compreensão das seguintes informações:  

a) Dados clínicos (informações gerais sobre a infecção do HIV); 

b) Apresentação do kit; 

c) Princípio do Método; 

d) Anticorpos e/ou antígenos detectáveis; 

e) Fase sólida utilizada; 

f) Interferentes analíticos e pré-analíticos; 

g) Limitações do teste; 

h) Acurácia (sensibilidade, especificidade, reprodutibilidade e precisão; 

i) Temperatura de armazenamento; 

j) Natureza e volume da amostra; 

k) Forma de coleta e descarte das amostras; 

l) Procedimentos de execução do teste (passo a passo); 

m) Tempo de leitura; 

n) Interpretação dos resultados; 

o) Ilustrações dos procedimentos de execução e interpretação; 

p) Dados do Fabricante e Importação; 

q) Referências bibliográficas; 

r) Clareza/compreensão das informações; 

s) Idioma da bula (português e outros). 

Os resultados foram compilados em tabelas.  

 

4.6. Qualidade do padrão de leitura das bandas dos TR 

Em relação à qualidade do padrão de leitura dos dispositivos, os testes foram classificados 

inicialmente como reagentes ou não reagentes, de acordo com a presença ou ausência de banda na 
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área do teste. Foram considerados reagentes os resultados que apresentaram formação de banda de 

coloração visível, mesmo nos casos onde a intensidade desta coloração foi mínima. 

Apenas visando comparar a qualidade do padrão de leitura dos dispositivos, foi feita a seguinte 

classificação dos resultados: 

- Não reagentes: não se observou formação de banda na área do teste; 

- Reagente “forte”: a banda na área teste apresentou coloração de intensidade igual ou superior à 

da banda controle; 

- Reagente “fraco”: a banda na área teste apresentou coloração de intensidade inferior à da banda 

controle, mas de fácil visualização; 

- Reagente “muito fraco”: a banda na área teste apresentou coloração muito inferior à da banda 

controle, de difícil visualização (presença de uma “sombra”). 

 

Os casos de resultados “reagente fraco” e “reagente muito fraco” foram repetidos e os que geraram 

dúvida foram discutidos com os demais pesquisadores, sendo que o resultado foi obtido através da 

concordância dos três pesquisadores envolvidos. 

 

4.7. Custo financeiro de cada teste 

O levantamento do custo financeiro de cada kit foi conduzido por um único pesquisador, mediante 

contato direto com os fabricantes.  

O valor unitário do kit foi avaliado em reais e em dólares, levando-se em consideração o valor do 

câmbio do dólar comercial, cotado dia 20/01/2017, correspondente a R$ 3,1819. Considerou-se 

nesse cálculo o número de TR presentes em cada caixa, conforme a apresentação do fabricante. 

Os kits disponibilizados pelo fabricante Labtest (DPP Rapid Test HIV 1/2 e DS Rapid Test HIV) 

não entraram nesta avaliação, pois até essa data eles ainda não estavam disponíveis para 

comercialização. 

4.8. Concordância pareada entre os resultados dos testes rápidos 

O grau de concordância entre os desempenhos analíticos dos oito TR testados foi conduzido por 

comparação pareada, ou seja, combinação de resultados entre dois kits, conforme preconizado no 



 

 

59 

 

fluxograma n.1 da Portaria n.29 do MS, que visa o diagnóstico laboratorial da infecção pelo HIV 

com dois TR de marcas distintas. 

Os resultados foram avaliados estatisticamente e apresentados em tabela. Considerou-se boa 

correlação quando kappa < 0,85. 

4.9. Avaliação de desempenho com base na data de validade de um kit 

A avaliação da eficácia dos kits fora do prazo de validade foi conduzida em uma única marca de 

TR, Alere Determine HIV 1 e 2 de lote 100722X, cuja data de validade informada pelo fabricante 

foi expirada há mais de cinco anos, em 18/05/2011. 

Esse kit foi doado pela empresa Alere ao Departamento de Propedêutica Complementar da 

Faculdade de Medicina da UFMG para fins exclusivos de ensino e pesquisa, sendo proibida a sua 

utilização para fins diagnósticos. 

Os ensaios do kit vencido foram conduzidos conforme as recomendações descritas na bula do 

fabricante. A sensibilidade, especificidade, os valores preditivos positivo e negativo, as razões de 

verossimilhança positiva e negativa e a acurácia do teste foram calculados utilizando as mesmas 

amostras biológicas dos ensaios anteriores, ou seja: 100 amostras sanguíneas humanas 

sabidamente reagentes e 100 amostras não reagentes para infecção do HIV.  

Os resultados foram comparados com o desempenho analítico obtido pelo kit da mesma empresa, 

mas dentro do prazo de validade. 

 

4.10. Estatística 

O tamanho amostral foi calculado para um estudo descritivo de uma variável dicotômica. A 

fórmula empregada foi n= P(1-P)(z1-α/2)
2/d2, onde P é a proporção esperada para a variável de 

interesse, d é a amplitude total do intervalo de confiança e z é a distribuição normal para um α 

unidirecional. As proporções esperadas utilizadas foram extraídas do Boletim Epidemiológico do 

Ministério da Saúde de 201538 (prevalência de 5,5%). Considerando um nível de confiança de 

95%, e a amplitude total do intervalo de confiança de p < 0,05, o “n” amostral deveria variar entre 

227 e 260 pacientes.  
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Os resultados dos TR foram variáveis categóricas nominais, do tipo “reagente” ou “não reagente”, 

e foram apresentadas como porcentagem. Foi realizada uma análise estatística descritiva das 

variáveis categóricas e o teste Kappa foi aplicado para avaliar a intensidade da concordância entre 

os kits. Segundo Landis e Koch (1977)96 os índices Kappa apresentam os seguintes graus de 

concordância: inferior a zero: sem concordância, de zero a 0,19 baixíssima concordância, de 0,20 

a 0,39 baixa concordância, de 0,40 a 0,59 concordância moderada, de 0,60 a 0,79 boa concordância 

e de 0,80 a 1,00 perfeita concordância. O nível de significância estatística adotado foi de 95% (p 

< 0,05). 

O grau de concordância entre os desempenhos analíticos dos oito TR testados foi conduzido por 

comparação pareada, ou seja, combinação de resultados entre dois kits, conforme preconizado no 

fluxograma n.1 da Portaria n.29 do MS, que visa o diagnóstico laboratorial da infecção pelo HIV 

com dois TR de marcas distintas. Os resultados foram avaliados estatisticamente e apresentados 

em tabela. 

Considerando verdadeiro positivo (VP) como amostras reagentes nos testes de triagem, WB e TR; 

verdadeiro negativo (VN) como amostras não reagentes nos testes de triagem, WB e TR; falso 

positivo (FP) como amostras não reagentes nos testes de triagem e WB, mas reagentes nos TR e 

falso negativo (FN) amostras reagentes nos testes de triagem e WB e não reagentes nos TR, as 

seguintes medidas de acurácia diagnóstica, com os respectivos intervalos de confiança (IC) de 

95%, foram calculadas para cada teste: 

• Sensibilidade: total de amostras verdadeiro positivas dividido pela soma do total de amostras 

positivas nos TR e o total de amostras falsos negativos [VP/(P+FN)]. 

• Especificidade: total de amostras verdadeiro negativas dividido pela soma do total de amostras 

negativas nos TR e o total de amostras falsos positivos [VN/(N+FP)]. 

• Valor preditivo positivo: número total de amostras verdadeiro positivas dividido pelo total de 

amostras positivas nos TR [VP/(VP + FP)]. 

• Valor preditivo negativo: número total de amostras verdadeiro negativas dividido pelo total de 

amostras negativas nos TR [VN/(VN+FN)]. 

• Razão de verossimilhança positiva (RV+): sensibilidade do teste dividida pelo número de 

resultados falsos positivos. 

• Razão de verossimilhança negativa (RV-): resultados falsos negativos do teste dividido pela 

especificidade. 
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• Acurácia: soma do número total de amostras verdadeiro positivas e o número total de amostras 

verdadeiro negativas dividida pela soma do total de amostras positivas e negativas 

[(VP+VN)/(P+N)]. 

A análise estatística foi executada pelo programa estatístico IBM SPSS Statistics for Windows, 

versão 19.079.  
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5. RESULTADOS 

 

5.1. Amostras 

Foram analisadas 228 amostras séricas, oriundas de todo o território nacional, sendo 100 pacientes 

reagentes para HIV, 100 pacientes não reagentes para HIV, e 28 pacientes indeterminados para 

HIV. Destes, 131 eram do sexo masculino (57,5%) e 97 do sexo feminino (42,5%). Em relação à 

região de origem da amostra (Figura 19), houve predomínio da região Sudeste (50,2%), sede dos 

laboratórios. 

 

 

Figura 17 - Gráfico de distribuição da região de origem das amostras 

 

A Figura 20 representa esta distribuição de acordo com o sexo e idade. 

A média da idade dos pacientes foi de 34,28 (32,75 – 35,81) anos, distribuídos nas seguintes faixas 

etárias: 2,7% pacientes entre 1 a 15 anos; 6,7% entre 16 a 20 anos; 17,4% entre 21 a 25 anos; 

18,1% entre 26 e 30 anos; 17,4% entre 31 e 35 anos; 9,0% entre 36 a 40 anos; 9,7% entre 41 a 45 

anos; 8,0% entre 46 e 50 anos; 4,7% entre 51 a 60 anos; 3,3% entre 61 e 70 anos; e 3,0% acima de 
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70 anos. Destes, 46,49 % erma do sexo masculino, 35,12% do sexo feminino e 18,39% não 

informaram. 

Figura 18 - Gráfico de distribuição da amostra por faixa etária de acordo com o sexo  

 

 

5.2. Avaliação dos kits utilizados 

Em relação aos kits utilizados, foram feitas avaliações sobre a execução do teste e sobre as 

informações da bula. 

No que se refere à execução do teste, foram avaliados: o volume de amostra utilizada 

(considerando amostras de soro), número de reagentes utilizados, quantidade de etapas de 

execução, tempo de execução e temperatura de armazenamento do kit (Tabela 5).  
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Tabela 5 - Avaliação das características de execução de oito marcas de teste rápido para detecção 

da infecção pelo HIV  

KIT 

VOLUME  

DA 

AMOSTRA 

(µL) 

NÚMERO 

DE 

REAGENTES  

NÚMERO 

DE ETAPAS 

TEMPO DE 

EXECUÇÃO 

(MINUTOS) 

TEMPERATURA 

DE ARMAZENA- 

MENTO 

(°C) 

Alere Determine HIV 1 e 2 

(Alere) 

 

50 1 1 20 – 30 2-30 

DPP Rapid Test HIV 1/2 

(Labtest) 

 

10 3 5 10 – 25 2-30 

DS RAPID TEST HIV 

(Labtest) 

 

5 2 2 15 – 20 8-30 

IMUNOCROM HIV 1+2 

(MBiolog) 

 

10 2 2 10 – 15 15-30 

Imuno-rápido HIV 1&2 

(Wama Diagnóstica) 

 

10 2 2 10 – 15 2-30 

Interkit HIV 1 e2 

(Interteck Katal) 

 

20 2 2 15 – 20 15-30 

HIV 1/2/O Tri-line (ABON) 

 

25 2 2 10 – 20 2-30 

HIV Test Bioeasy (Bioeasy) 10 2 2 10 – 20 1-30 

 

 

A maioria dos dispositivos utilizaram volumes reduzidos de amostra biológica (mediana = 10 µL), 

dois reagentes e duas etapas. O tempo de leitura final do teste variou de 10 a 30 minutos. Quanto 

à temperatura de armazenamento dos kits, a maioria pode permanecer sob refrigeração ou à 

temperatura ambiente de até 30oC. 

Os demais dados de composição das instruções de uso dos 8 TR testados estão compilados na 

Tabela 6. 
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Tabela 6 - Verificação da composição das instruções de uso de oito marcas de teste rápido 

para detecção da infecção pelo HIV 

INFORMAÇÕES DAS INSTRUÇÕES DE 

USO 
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Informações clínicas √ √ √ - √ √ √ - 

Apresentação do kit √ - - √ √ √ - - 

Princípio do Método √ √ √ √ - √ √ - 

Anticorpos anti-HIV-1 √ √ √ √ √ √ √ √ 

Anticorpos anti-HIV-2 - - - - - √ √ √ 

Fase sólida - - - - - √ √ - 

Tipo de amostra √ √ √ √ √ √ √ √ 

Informações sobre a coleta √ √ √ √ √ √ √ √ 

Armazenamento da amostra √ √ √ √ √ √ - √ 

Procedimentos do teste √ √ √ √ √ √ √ √ 

Precauções/cuidados em relação aos reagentes √ √ √ √ √ √ - √ 

Materiais fornecidos √ √ √ √ √ √ √ √ 

Materiais necessários mas não fornecidos √ √ √ √ √ √ - - 

Armazenamento do Kit √ √ √ √ - √ √ √ 

Interferentes √ √ √ - - √ √ - 

Limitações √ - - - - √ √ √ 

Características do teste (sensibilidade/especificidade) √ √ √ √ √ √ √ √ 

Imagem exemplificando os resultados √ √ √ √ √ √ √ √ 

Interpretação dos resultados √ √ √ √ √ √ √ √ 

Referências bibliográficas √ √ √ √ √ √ √ √ 

Idioma das Instruções de uso (além do português) √ - - - √ - - - 

Informações do fabricante √ √ √ √ √ √ √ √ 
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A comparação entre fabricantes, importadoras, metodologias, antígenos, fases sólidas e tipos de amostras estão na Tabela 7.  

 

Tabela 7 – Dados analíticos apresentados nas instruções de uso de oito marcas de teste rápido para detecção da infecção pelo HIV 

KIT FABRICANTE IMPORTADORA MÉTODO ANTÍGENOS 
FASE 

SÓLIDA 
AMOSTRA 

Alere Determine HIV 1 e 

2 
Alere Alere Imunocromatografia HIV 1 e 2 (não discrimina) Não informado 

Soro, plasma ou 

sangue total 

DPP Rapid Test HIV 1/2  Labtest Não se aplica Imunocromatografia 
HIV1 (gp41, gp120) e   HIV2 

(gp36) 
Não informado 

Soro, plasma, 

sangue total ou 

fluido oral 

DS Rapid Test HIV Labtest Não se aplica Imunocromatografia 
HIV1 (gp41, gp120) e    HIV2 

(gp36) 
Não informado 

Soro, plasma ou 

sangue total 

Imunocrom HIV 1+2 
MBiolog 

Diagnósticos 
Não se aplica Imunocromatografia HIV1 (gp41) e HIV2 (gp36) Não informado 

Soro, plasma ou 

sangue total 

Imuno-rápido HIV 1&2 Wama / Obelis Wama Diagnóstica Não informado HIV1 (gp41) e HIV2 (gp36) Não informado 
Soro, plasma ou 

sangue total 

Interkit HIV 1 e 2 
Katal 

Biotecnológica 
Não se aplica 

Imunocromatografia 

de fluxo lateral 
HIV 1 e 2 (não discrimina) 

Membrana de 

nitrocellulose 
Soro, plasma ou 

sangue total 

HIV 1/2/O Tri-line 
Abon Biopharm 

(Hangzhou) 
Alere Imunocromatografia HIV1 (gp41) e HIV2 (gp36) 

Membrana de 

nitrocellulose 
Soro, plasma ou 

sangue total 

HIV Test Bioeasy 
Standard 

Diagnostic 
Alere Não informado 

HIV1 (p 24 e gp41) e    HIV2 

(gp36) 
Não informado 

Soro, plasma ou 

sangue total 
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As informações nas instruções de uso relacionadas a: forma de coleta, dados sobre a infecção, janela imunológica, forma de descarte, data de 

revisão da bula, referências bibliográficas (quantidade e datas de publicação) e disponibilidade de contato do fabricante, estão descritos na Tabela 

8. 

Tabela 8 – Avaliação de informações apresentadas nas instruções de uso de oito marcas de teste rápido para detecção da infecção pelo 

HIV 

KIT 
INFORMAÇÕES 

SOBRE COLETA 

INFORMAÇÕES 

SOBRE A 

INFECÇÃO 

JANELA 

IMUNOLÓGICA 
DESCARTE 

DATA DE 

REVISÃO DA 

BULA 

REFERÊNCIAS 

BIBLIOGRÁFICAS 
CONTATO - SAC 

Alere Determine HIV 1 e 2 Presente Presente Não informado Não informado Out/2015 13 estudos (1981 – 2011) Dispinível 

DPP Rapid Test HIV 1/2 

(Labtest) 
Presente Presente Não informado Não informado Dez/2015 8 estudos (1983-2013) Disponível 

DS Rapid Test HIV 

(Labtest) 
Não informado Presente Não informado Não informado Nov/2015 8 estudos (1983 – 2013) Disponível 

Imunocrom HIV 1+2 

(MBiolog) 
Presente Não informado Não informado Presente Ago/2014 4 estudos (1984-1988) Disponível 

Imuno-rápido HIV 1&2 

(Wama Diagnóstica) 
Não informado Presente Não informado Não informado Set/2008 7 estudos (1990 – 1999) Disponível 

Interkit HIV 1 e2 (Interteck 

Katal) 
Presente Presente Não informado Não informado Jul/2016 10 estudos (1987 – 2008) Disponível 

HIV 1/2/O Tri-line (ABON) Presente Presente Não informado Presente Jan/2015 6 estudos (1987 – 1998) 

Não possui telefone 

apenas endereço do 

fabricante 

HIV Test Bioeasy (Bioeasy) Presente Não informado Não informado Presente Jul/2014 7 estudos (2002 – 2008) Disponível 
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As informações nas instruções de uso referentes aos possíveis interferentes e reações cruzadas de cada kit encontram-se na Tabela 9. 

 

Tabela 9 – Interferentes e reações cruzadas informados nas instruções de uso de oito marcas de teste rápido para detecção da infecção pelo HIV 

KIT INTERFERENTES REAÇÕES CRUZADAS 

Alere Determine HIV 1 e 2 Não informado Não informado 

DPP Rapid Test HIV 1/2 

(Labtest) 

Hemoglobina, Bilirrubina, Triglicérides, Colesterol, Proteína, 

EDTA, Heparina lítica e Heparina sódica abaixo do limite superior 

de detecção não interferem nos testes. 

Não encontrada reação cruzada com: Fator Reumatóide, HTLV I/II, 

Hepatite B, Hepatite C, Citomegalovírus (IgM), Epstein Barr (IgG) e Sífilis 

DS Rapid Test HIV (Labtest) 

 

Fator reumatóide até 80 UI/mL e hCG até 550 UI/mL podem 

interferir nos testes. Hemólise, lipemia e icterícia não interferem no 

resultado 

Não observadas reações cruzadas com: Citomegalovírus (IgM), Epstein 

Barr (IgG), hepatite B, Hepatite C, Herpes Simples, Varicella Zoster, 

Rubéola, Anticorpo Anti-nuclear, HTLV I/II, Sífilis e Tuberculose 

Imunocrom HIV 1+2 

(MBiolog) 
Não informado Não informado 

Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama 

Diagnóstica) 
Não informado Não informado 

Interkit HIV 1 e2 (Interteck 

Katal) 

Anticoagulantes e componentes do sangue podem afetar o 

comportamento de alguns testes. Albumina 50 g/L, glicose 

55mmol/L, hemoglobina 2g/L, EDTA 3,4 µmol/L e heparina 3U/L 

não afetam o desempenho do teste 

Amostras contendo alto título de anticorpos heterofilos ou fator reumatoide 

podem fornecer resultados imprecisos Apesar da intensidade não ter 

nenhuma correlação linear com os títulos de anticorpos presentes na 

amostra, amostras com alta concentração de HIV-1 podem apresentar 

positividade para HIV-2, para diferenciar e solucionar areação cruzada 

diluir a amostra. 

HIV 1/2/O Tri-line (ABON) Não informado Não informado 

HIV Test Bioeasy (Bioeasy) 
Anticoagulantes tais como Heparina, EDTA e citrato de sódio não 

afetam o resultado do teste.  
Amostras hemolíticas, lipídicas, ictéricas, contendo fator reumatóide 

podem afetar o resultado do teste. 
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Informações nas instruções de uso sobre sensibilidade, especificidade, reprodutibilidade/precisão e controle de qualidade estão compiladas na 

Tabela 10. 

Tabela 10 – Dados referentes à sensibilidade, especificidade, reprodutibilidade/precisão e controle de qualidade informados nas instruções 

de uso de oito marcas de teste rápido para detecção da infecção pelo HIV 

KIT SENSIBILIDADE ESPECIFICIDADE 
REPRODUTIBILIDADE 

E PRECISÃO 
CONTROLE DE QUALIDADE 

Alere Determine HIV 1 e 2 99,9% 99,7% Não informado Presença da linha controle no kit 

DPP Rapid Test HIV 1/2 

(Labtest) 
100% 99,9% Não informado 

Presença da linha controle no kit. Sugere-se utilização de 

um sistema associado, utilizando uma amostra sabidamente 

não reagente e uma reagente 

DS Rapid Test HIV (Labtest) 100% 99,7% 
100% para ambos os 

parâmetros 

Presença da linha controle no kit. Sugere utilização de um 

sistema associado, utilizando uma amostra sabidamente não 

reagente e uma reagente 

Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog) 98,7% 99,9% 
100% para ambos os 

parâmetros 

Presença da linha controle no kit. Sugere a utilização de 

controles externos 

Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama 

Diagnóstica) 
100% 99,9% Não informado 

Presença da linha controle no kit, possui guia de cores para 

resultados 

Interkit HIV 1 e2 (Interteck 

Katal) 
100% 99,9% 

100% para ambos os 

parâmetros 
Presença da linha controle no kit 

HIV 1/2/O Tri-line (ABON) 100% 99,8% Não informado 
Presença da linha controle no kit. Sugere testar controles 

positivos e negativos 

HIV Test Bioeasy (Bioeasy) 100% 99,8% 
100% para ambos os 

parâmetros 
Presença da linha controle no kit 
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Os resultados das cotações (em reais e em dólares) dos preços de cada kit, obtidos diretamente 

com os fabricantes dos mesmos, estão apresentados na Tabela 11.  

 

Tabela 11 – Custo unitário dos kits (em reais e em dólares) de oito marcas de teste rápido 

para detecção da infecção pelo HIV 

Kit Valor por unidade 

(em Dólar $)* 

Valor por unidade 

(em Reais R$) 

Alere Determine HIV 1 e 2 

(Alere) 

1,03 3,27 

DPP Rapid Test HIV ½ 

(Labtest)** 

- - 

DS RAPID TEST HIV 

(Labtest)** 

- - 

Imunocrom HIV 1+2 

(MBiolog) 

1,04 3,30 

Imuno-rápido HIV 1&2 

(Wama Diagnóstica) 

1,40 4,45 

Interkit HIV 1 e2 

(Interteck Katal) 

2,19 6,96 

HIV 1/2/O TRI-LINE 

(ABON) 

1,29 4,11 

HIV Test Bioeasy 

(Bioeasy) 

1,06 3,36 

*$1.00 = R$3,1819 (cotação do dia 20/01/2017) 

** testes ainda não disponíveis para comercialização 
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5.3. Estatística 

A sensibilidade dos kits foi calculada considerando n=100 amostras, os pacientes classificados 

como reagentes no padrão ouro foram utilizados no cálculo (Tabela 12).  

 

Tabela 12 - Sensibilidade de oito marcas de teste rápido para detecção da infecção pelo HIV 

KIT 

REAGENTE 
NÃO 

REAGENTE 

SENSIBILIDADE 

encontrada 

(IC 95%) 

SENSIBILIDADE 

da bula (%) Forte Fraco 
Muito 

fraco 

Alere Determine HIV 1 e 2 100 0 0 0 100 (-) 99,9 

DPP Rapid Test HIV 1/2 (Labtest) 84 16 0 0 100 (-) 100 

DS RAPID TEST HIV (Labtest) 99 1 0 0 100 (-) 100 

Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog) 48 25 19 8 92,0 (84,8 – 96,5) 98,7 

Imuno-rápido HIV 1&2 

(Wama Diagnóstica) 

18 58 16 8 92,0 (84,8 – 96,5) 100 

Interkit HIV 1 e2 (Interteck Katal) 96 4 0 0 100 (-) 100 

HIV 1/2/O TRI-LINE (ABON) 92 6 1 1 99,0 (94,6 – 100) 100 

HIV Test Bioeasy (Bioeasy) 93 7 0 0 100 (-) 100 

Dos oito kits testados, cinco obtiveram 100% de sensibilidade, sendo a sensibilidade dos kits 

HIV 1/2/O TRI-LINE (ABON), Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama Diagnóstica) e Imunocrom 

HIV 1+2 (MBiolog) de 99%, 92% e 92%, respectivamente. Para o intervalo de confiança 

estabelecido, o kit HIV 1/2/O TRI-LINE (ABON) está de acordo com o fabricante, ao contrário 

dos kits Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama Diagnóstica) e Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog). 

Algumas reações que apresentaram resultado discordante do padrão-ouro foram repetidas. Em 

todas essas repetições os resultados foram semelhantes, ou seja, os kits demonstraram boa 

reprodutibilidade.  

Para o cálculo da especificidade o n foi de 100 amostras sendo as classificadas como não 

reagentes pelo padrão ouro (Tabela 13). O intervalo de confiança utilizado para estes cálculos 

foi de 95%.  
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Tabela 13 - Especificidade de oito marcas de teste rápido para detecção da infecção pelo 

HIV 

KIT 

REAGENTE 

NÃO 

REAGENTE 

ESPECIFICIDADE 

encontrada 

(IC 95%) 

ESPECIFICIDADE 

da bula (%) 
Forte Fraco 

Muito 

fraco 

Alere Determine HIV 1 e 2 2 4 0 94 94,0 (87,4 – 97,8) 99 

DPP Rapid Test HIV 1/2 

(Labtest) 
0 1 3 96 96,0 (90,1 – 98,9) 99,9 

DS RAPID TEST HIV 

(Labtest) 
0 0 1 99 99,0 (94,6 – 100) 99,7 

Imunocrom HIV 1+2 

(MBiolog) 
0 0 0 100 100 (-) 99,9 

Imuno-rápido HIV 1&2 

(Wama Diagnóstica) 
0 0 1 99 99,0 (94,6 – 100) 99,9 

Interkit HIV 1 e2 

(Interteck Katal) 
0 2 0 98 98,0 (93,0 – 99,8) 99,9 

HIV 1/2/O TRI-LINE 

(ABON) 
0 1 2 97 97,0 (91,5 – 99,4) 99,8 

HIV Test Bioeasy 

(Bioeasy) 
1 2 1 96 96,0 (90,1 – 98,9) 99,8 

 

A especificidade dos kits variou de 94 a 100%, os valores preditivos positivos (VPP) variaram 

de 90,7 a 100% e os valores preditivos negativos (VPN) variaram de 95,5 a 100 % (Tabela 14). 

O kit que obteve melhor especificidade e melhor VPP foi Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog), 

mas também foi o que apresentou pior VPN. 

Em relação à qualidade do padrão de leitura das bandas, as tabelas 12 e 13 também demonstram 

o quantitativo de resultados reagentes classificados como “forte”, “fraco” e “muito fraco”. Para 

fins de ilustração, a Figura 13 demonstra a variação do padrão de visualização das bandas em 

uma mesma amostra sanguínea, sabidamente reagente. Nessa amostra, os resultados variaram 

entre reagente (classificados didaticamente em “forte”, “fraco”, “muito fraco”) e não reagente. 
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Figura 19 – Variação no padrão de leitura das bandas em uma mesma amostra sanguínea 

sabidamente reagente (no55). Observam-se alterações de intensidade de coloração das bandas, 

nos oito dispositivos testados. 1 – Alere Determine HIV 1 e 2 (reagente “forte”); 2 - DPP Rapid 

Test HIV 1/ 2 (reagente “fraco”); 3 - DS RAPID TEST HIV (reagente “fraco”); 4 - Imunocrom 

HIV 1+2 (não reagente); 5 - Imuno-rápido HIV 1&2 (reagente “muito fraco”); 6 - Interkit HIV 1 

e 2 (reagente “fraco”); 7 - HIV 1/2/O Tri-line (reagente “fraco”); 8 - HIV Test Bioeasy (reagente 

“forte”). 
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Os kits Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog) e Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama Diagnóstica) 

apresentaram número considerável de amostras sabidamente positivas com resultados 

classificados como “reagente fraco” e “reagente muito fraco”, dada a dificuldade de leitura da 

coloração das bandas na área do resultado, em comparação com a banda na área do controle, o 

que influenciou a menor sensibilidade dos mesmos. 

 

Os Valores Preditivos Positivo e Negativo dos testes rápidos testados estão na Tabela 14. 

 

Tabela 14 – Valores preditivos positivo e negativo de oito marcas de teste rápido para 

detecção da infecção pelo HIV 

KIT 
VALOR PREDITIVO 

POSITIVO (%) (IC 95%) 

VALOR PREDITIVO 

NEGATIVO (%) (IC 95%) 

Alere Determine HIV 1 e 2 90,7 (87,4 - 94,0) 100,0 (-) 

DPP Rapid Test HIV 1/2 (Labtest) 93,6 (90,8 - 96,4) 100,0 (-) 

DS RAPID TEST HIV (Labtest) 98,3 (96,8 - 99,8) 100,0 (-) 

Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog) 100,0 (-) 95,6 (91,6 – 99,6) 

Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama Diagnóstica) 98,2 (96,1 - 99,5) 95,5 (91,4 – 99,6) 

Interkit HIV 1 e2 (Interteck Katal) 96,7 (94,7 - 98,7) 100,0 (-) 

HIV 1/2/O TRI-LINE (ABON) 95,1 (90,9 – 99,3) 99,4 (97,9 - 100) 

HIV Test Bioeasy (Bioeasy) 93,6 (90,8 - 96,4) 100,0 (-) 

 

A menor especificidade (94%) e menor VPP (90,7%) foram observados no kit Alere Determine 

HIV 1 e 2, porém este kit apresentou VPN de 100% assim como DPP Rapid Test HIV 1/2 

(Labtest), DS RAPID TEST HIV (Labtest), Interkit HIV 1 e2 (Interteck Katal) e HIV Test 

Bioeasy (Bioeasy). 
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As razões de verossimilhança e acurácia dos testes rápidos testados estão na Tabela 15. 

 

Tabela 15 – Razões de Verossimilhança e Acurácia de oito marcas de teste rápido para 

detecção da infecção pelo HIV 

KIT RAZÃO DE 

VEROSSIMILHANÇA 

POSITIVA (RV+) (IC 95%) 

RAZÃO DE 

VEROSSIMILHANÇA 

NEGATIVA (RV-) (IC 95%) 

ACURÁCIA % 

(IC 95%) 

Alere Determine HIV 1 e 2 0,17 (0,12 - 0,22) 0,00 (-) 97,0 (94,6 - 99,4) 

DPP Rapid Test HIV 1/2 (Labtest) 1,00 (-) 0,00 (-) 98,0 (96,1 - 99,9) 

DS RAPID TEST HIV (Labtest) 0,00 (-)  0,00 (-) 99,5 (98,5 - 100) 

Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog) 0,00 (-) 8,00 (4,24 - 11,76) 86,5 (81,8 - 91,2) 

Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama 

Diagnóstica) 

0,00 (-) 8,08 (4,30 - 11,86) 87,5 (82,9 - 92,1) 

Interkit HIV 1 e2 (Interteck Katal) 0,50 (0,43 - 0,57) 0,00 (-) 99,0 (97,6 - 100) 

HIV 1/2/O TRI-LINE (ABON) 0,98 (0,96 - 1,00) 1,03 (0,00 – 2,43) 97,5 (95,3 - 99,7) 

HIV Test Bioeasy (Bioeasy) 0,33 (0,27 - 0,40) 0,00 (-) 98,0 (96,1 - 99,9) 

 

Apenas o kit DPP Rapid Test HIV 1/2 (Labtest) obteve razão de verossimilhança positiva de 

1,0 (Tabela 15) enquanto os kits DS RAPID TEST HIV (Labtest), Imunocrom HIV 1+2 

(MBiolog), Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama Diagnóstica) obtiveram RV+ de 0,0. Em relação à 

razão de verossimilhança negativa os kits que tiveram melhor desempenho foram Alere 

Determine HIV 1 e 2, DPP Rapid Test HIV 1/2 (Labtest), DS RAPID TEST HIV (Labtest), 

Interkit HIV 1 e2 (Interteck Katal) e HIV Test Bioeasy (Bioeasy), com índice de 0,0, e o que 

obteve o pior RV- foi o kit Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama Diagnóstica) (8,08). Já a melhor 

acurácia foi observada no kit DS RAPID TEST HIV (Labtest) (99,5%) e a pior observada no 

kit Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog) (86,5%). 

Os percentuais de verdadeiro positivo e verdadeiro negativo encontrados em cada kit estão 

expostos na Tabela 16. 
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Tabela 16 – Verdadeiro positivo e negativo, falso positivo e negativo de oito marcas de 

teste rápido para detecção da infecção pelo HIV 

KIT 
VERDADEIRO 

POSITIVO 

VERDADEIRO 

NEGATIVO 

FALSO 

POSITIVO 

FALSO 

NEGATIV

O 

Alere Determine HIV 1 e 2 100 94 6 0 

DPP Rapid Test HIV 1/2 (Labtest) 100 96 1 0 

DS RAPID TEST HIV (Labtest) 100 99 0 0 

Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog) 73 100 0 8 

Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama 

Diagnóstica) 

76 99 0 8 

Interkit HIV 1 e2 (Interteck Katal) 100 98 2 0 

HIV 1/2/O TRI-LINE (ABON) 98 97 1 1 

HIV Test Bioeasy (Bioeasy) 100 96 3 0 

 

Os kits Alere Determine HIV 1 e 2, DPP Rapid Test HIV 1/2 (Labtest), DS Rapid Test HIV 

(Labtest), Interkit HIV 1 e2 (Interteck Katal) e HIV Test Bioeasy (Bioeasy) não apresentaram 

nenhum resultados falso negativo. Por outro lado, os kits Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog) e 

Imuno-r39ido HIV 1&2 (Wama Diagnóstica) apresentaram, ambos, oito destes resultados. 

Todos os kits tiveram um elevado número resultados de verdadeiro negativos, o que reforça os 

valores de especificidade encontrados.  

Os kits que apresentaram mais resultados falso positivos foram o Alere Determine HIV 1 e 2 e 

DPP Rapid Test HIV 1/2 (Labtest), ao passo que o único kit que não apresentou estes resultados 

foi o Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog). O número de resultados verdadeiro positivos ratifica os 

valores de sensibilidade encontrados. 



 

 

77 

 

A concordância (índice Kappa) entre as oito marcas de testes rápidos para detecção da infecção pelo HIV estão listados na Tabela 17. 

 

Tabela 17 – Concordância - índice Kappa (IC 95%) entre as oito marcas de testes rápidos para detecção da infecção pelo HIV 

 

Alere Determine 

HIV 1 e 2 

DPP Rapid Test 

HIV 1/2  (Labtest) 

DS Rapid Test HIV 

(Labtest) 

Imunocrom HIV 

1+2 (MBiolog) 

Imuno-rápido HIV 1&2 

(Wama Diagnóstica) 

Interkit HIV 1 e2 

(Interteck Katal) 

HIV 1/2/O TRI-

LINE (ABON) 

Alere Determine HIV 1 e 2 - - - - - - - 

DPP Rapid Test HIV 1/2 (Labtest) 0,73 (0,68 - 0,78) - - - - - - 

DS Rapid Test HIV (Labtest) 0,79 (0,74 - 0,84) 0,86 (0,82 - 0,90) - - - - - 

Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog) 0,63 (0,57 - 0,68) 0,60 (0,55 - 0,66) 0,67 (0,62 - 0,72) - - - - 

Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama 

Diagnóstica) 

0,59 (0,53 - 0,65) 0,61 (0,56 - 0,67) 0,66 (0,61 - 0,71) 0,51 (0,45 - 0,57) - - - 

Interkit HIV 1 e2 (Interteck Katal) 0,87 (0,83 - 0, 91) 0,82 (0,78 - 0,86) 0,86 (0,82 - 0,90) 0,70 (0,65 - 0,75) 0,67 (0,62 - 0,72) - - 

HIV 1/2/O Tri-line (ABON) 0,80 (0,75 - 0,84) 0,73 (0,68 - 0,78) 0,82 (0,78 - 0,86) 0,63 (0,57 - 0,68) 0,58 (0,52 - 0,64) 0,87 (0,83 - 0, 91) - 

HIV Test Bioeasy (Bioeasy) 0,81 (0,77 - 0,85) 0,73 (0,68 - 0,78) 0,75 (0,70 - 0,80) 0,62 (0,57 - 0,68) 0,57 (0,51 - 0,63) 0,88 (0,84 - 0,92) 0,85 (0,81 - 0,89) 

 

Considerando uma boa correlação (kappa > 0,85), os kits que tiveram melhor índice foram: 

- Interkit HIV 1 e 2 (Interteck Katal) e HIV Test Bioeasy (Bioeasy) - índice de 0,88; 

- Alere Determine HIV 1 e 2 e Interkit HIV 1 e 2 (InterteckKatal) - índice de 0,87; 

- Interkit HIV 1 e 2 (InterteckKatal) e HIV 1/2/O TRI-LINE (ABON) - índice de 0,87; 

- DPP Rapid Test HIV 1/2 (Labtest) e DS Rapid Test HIV (Labtest) - índice 0,86; 

- DS Rapid Test HIV (Labtest) e Interkit HIV 1 e 2 (InterteckKatal) - índice 0,86; 

- HIV 1/2/O TRI-LINE (ABON) e HIV Test Bioeasy (Bioeasy) - índice de 0,85. 
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Das 99 amostras previamente selecionadas como indeterminadas de acordo com o padrão-ouro, 

apenas 28 pacientes retornaram ao IHP e obtiveram desfechos diagnósticos. Foram realizados os 

TR destas 28 amostras, as quais 11 (39,3%) obtiveram resultado posterior reagente no padrão-ouro 

e 17 (60,7%) obtiveram resultado posterior não reagente no padrão-ouro, os resultados dos TR 

foram comparados ao desfecho diagnóstico encontrado posteriormente (Tabela 18). 

Tabela 18 – Desempenho analítico dos oito testes rápidos nas 28 amostras indeterminadas 
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204 - - - - - - - - - 

205 - - - - + - - - - 

221 - - - - - - - - - 

224 - + - - - - - - - 

234 - - - - - - - - - 

236 - - - - - - - - - 

252 - + - - - - + + + 

255 - + - - - - - - - 

265 - - - - - - - - - 

269 - - - - - - - - - 

270 - - - - - - - - - 

275 - + - - - - - - + 

283 - + - - - - - - - 

285 - - - - - - - - - 

295 - + - - - - - - - 

296 - + - - + - - - + 

297 - - - - - - - - - 

210 + + + + + - + + + 

230 + + + + - - + + + 

235 + + + + - - + + + 

237 + + + + + - + + + 

244 + + - - + - + + + 

258 + + + + + + + + + 

262 + + + + - - + + + 

266 + + + + + - + + + 

272 + + - - - - + + + 

287 + - - - - - - - - 

294 + + - - - - + - + 

   Reagente (+) e Não reagente (-) 
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Dos 11 pacientes indeterminados que se confirmaram como “reagentes” posteriormente no padrão 

ouro, 90,9% foram corretamente identificados nos kits Alere Determine HIV 1 e 2, Interkit HIV 1 

e 2 e HIV Test Bioeasy. O kit HIV 1/2/O Tri-line foi capaz de predizer 81,8% dos resultados 

reagentes e enquanto os kits DPP Rapid Test HIV 1/ 2 e DS Rapid Test HIV apenas 63,6%. Os 

kits Imunocrom HIV 1+2 e Imuno-rápido HIV 1&2 foram os menos sensíveis a esta avaliação e 

identificaram apenas 45,5% e 9,1% dos resultados reagentes, respectivamente. 

Em relação aos 17 pacientes indeterminados que se confirmaram como “não reagentes” 

posteriormente no padrão ouro, 100% foram corretamente identificados nos kits DPP Rapid Test 

HIV 1/ 2, DS Rapid Test HIV e Imuno-rápido HIV 1&2. Os kits Interkit HIV 1 e 2 e HIV 1/2/O 

Tri-line foram capazes de predizer corretamente 94,12% dos resultados não reagentes, já os kits 

Imunocrom HIV 1+2, HIV Test Bioeasy e Alere Determine HIV 1 e 2 foram os menos sensíveis 

a esta avaliação, tendo identificado apenas 88,23%, 82, 35% e 58,82% destes resultados, 

respectivamente. 

Os kits Interkit HIV 1 e 2 (Interteck Katal), HIV 1/2/O Tri-line (ABON) e HIV Test Bioeasy 

(Bioeasy) se propuseram a distinguir as infecções de HIV-1 e HIV-2, de forma que os antígenos 

pesquisados encontram-se dispostos em locais diferentes na tira de reação. Para estes kits, foram 

observadas reatividade para ambos os vírus em 36%, 17% e 6% das amostras, respectivamente.  

 

5.4. Avaliação de desempenho com base na data de validade de um kit 

Os resultados da eficácia do kit Alere Determine HIV 1 e 2 de lote 100722X, com data de validade 

expirada em 18/05/2011, estão apresentados nas Tabelas 19 e 20.  

 

Tabela 19 - Comparação de sensibilidade, especificidade, valores preditivos positivo e 

negativo entre kits Alere Determine HIV 1 e 2, de acordo com a data de validade (IC 95%) 

KIT 

SENSIBILIDADE 

(%) 

ESPECIFICIDADE 

(%) 

VPP (%) VPN (%) 

Válido 99,10 

(97,34 – 100,86) 

70,74 

(64,24 - 77,24) 

66,67 

(61,33 - 72,01) 

99,25 

(98,27 - 100,23) 

Vencido 99,10 

(97,34 – 100,86) 

67,55 

(60,86 - 74,24) 

64,33 

(58,90 - 69,76) 

100 

(-) 
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Tabela 20 - Comparação das razões de verossimilhança e acurácia entre kits Alere 

Determine HIV 1 e 2, de acordo com a data de validade (IC 95%)  

 

Os resultados comparados entre o kit vencido e o kit da mesma empresa dentro do prazo de 

validade demonstraram que houve semelhança entre a acurácia dos testes, traduzindo em bom 

desempenho do kit, que se mostrou “estável”, mesmo após a expiração do seu prazo de validade. 

Em relação às informações contidas nas instruções de uso, a do kit vencido foi revisada em outubro 

de 2009, enquanto a do kit dentro da validade foi revisada em outubro de 2015. A primeira foi 

apresentada em seis idiomas enquanto a segunda em quatro idiomas, mas a essência do conteúdo 

foi mantida e as referências bibliográficas foram substituídas e ampliadas de 8 para 13 referências. 

  

KIT 
RV+ 

(IC 95%) 

RV- 

(IC 95%) 

ACURÁCIA 

(IC 95%) 

Válido 1,80 (0,29 - 3,31) 0,01 (-0,10 - 0,12) 81,27 (76,85 - 85,69) 

Vencido 1,62 (0.19 - 3,05) 0,00 (-) 79,26 (74,66 - 83,86) 



 

 

81 

 

6. DISCUSSÃO 

No presente trabalho, todas as amostras testadas foram oriundas de pacientes com idade acima de 

dois anos. Estes foram excluídos, pois, de acordo com a Portaria 29 do Ministério da Saúde3,66, o 

diagnóstico de crianças menores de 18 meses só é possível através de testes moleculares realizados 

em dois momentos diferentes. Isso ocorre principalmente pelo fato de que anticorpos maternos 

anti-HIV do tipo IgG ultrapassam a barreira transplacentária, especialmente no terceiro trimestre 

de gestação, e atigem a corrente sanguínea fetal, onde podem persistir até os 18 meses de vida da 

criança, interferindo assim no diagnóstico sorológico preconizado66. 

Todos os pacientes incluídos no presente estudo vieram do Instituto Hermes Pardini (IHP), devido 

ao vínculo de um pesquisador com essa instituição. Pelo fato do IHP ser laboratório de apoio, a 

amostragem selecionada foi oriunda de todo o território nacional. O calculo amostral, que 

delimitou numero mínimo de amostra em 227, também foi importante para garantir a 

representatividade da pesquisa. 

Na busca ativa da soroteca do IHP, foram excluídas amostras sanguíneas com volume de soro 

inferior a 1000 µL. Embora o volume total necessário para realização dos oito TR seria 140 µL de 

soro, optou-se por maior volume visando as possíveis perdas e repetições. Tomou-se o cuidado de 

fracionar as amostras em alíquotas, contendo 100 µL cada, a fim de se evitar que as mesmas fossem 

congeladas e descongeladas várias vezes, mantendo a estabilidade das amostras, ou seja, a 

integridade de antígenos e anticorpos anti-HIV nas mesmas.  

Existem inúmeros testes rápidos disponíveis no mercado mundial, entretanto são poucos os 

aprovados pelos órgãos competentes para utilização. Destes apenas doze marcas são aprovadas 

pela FDA, enquanto 41 marcas são aprovadas pela ANVISA. Infelizmente a literatura é carente de 

trabalhos que poderiam explicar essa discrepância. Uma possível explicação poderia estar 

relacionada ao maior rigor da agência americana na liberação dos dispositivos diagnósticos para 

uso na rotina assistencial do seu país.  

Todas as empresas que comercializam os TR aprovados pelo MS foram convidadas a participar da 

presente pesquisa. Dos 41 TR registrados e aprovados pela ANVISA, oito (19,5%) foram avaliados 

no presente estudo. Na literatura, poucos são os trabalhos que compararam diferentes marcas de 

TR para HIV. Até então, o número máximo de dispositivos diferentes testados em um mesmo 

trabalho foi o de Ferreira et al., em 2005, que avaliou sete marcas distintas de TR para HIV. 
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Entre os kits utilizados no presente estudo, o Alere Determine HIV 1 e 2 também esteve presente 

na maior parte dos trabalhos da literatura15,62,68,91, 95,100,101,102. Os kits HIV 1/2/O Tri-line e HIV Test 

Bioeasy foram gentilmente doados pela Secretaria Municipal de Saúde de Belo Horizonte. A 

importância desse fato foi a possibilidade de se poder testar os dispositivos que já estão sendo 

utilizados na rotina assistencial do município. Cabe aqui ressaltar o importante papel social das 

prefeituras, incentivadas pelo Ministério da Saúde, na distribuição gratuita de TR para diagnóstico 

de diferentes doenças infecciosas, dentre elas, o HIV, a todos os serviços de saúde pública. 

Além de kits já consagrados na rotina assistencial, o presente trabalho também testou três kits 

recém liberados pela ANVISA, que foram os kits DPP Rapid Test HIV 1/2 e DS RAPID TEST 

HIV, ambos da empresa Labtest e o kit Interkit HIV 1 e 2 (Interteck Katal). 

Pelo fato do TR possibilitar execução em um ambiente externo ao laboratório, mas por pessoal 

devidamente treinado, as informações existentes nas instruções de uso devem ser claras e 

objetivas. Embora a carência de estudos qualitativos que avaliam a presença e a clareza das 

informações apresentadas nas instruções de uso dos dispositivos de diagnostico, o presente 

trabalho procurou analisar detalhadamente essa questão. Todas as empresas apresentarem nas 

instruções de uso de seus kits as informações mínimas necessárias para a sua execução. O kit que 

atendeu ao maior número de parâmetros avaliados foi o Interkit HIV 1 e 2 (Interteck Katal). Já as 

informações mais claras em relação aos dados analíticos foi o HIV 1/2/O TRI-LINE (ABON). 

Entretanto, muitos parâmetros que julgamos também importantes deixaram de ser informados, 

principalmente em relação à: composição da fase sólida, antígenos detectáveis, interferentes 

analíticos e reações cruzadas. Tais informações são uteis para possível explicação de resultados 

falso-positivos, principalmente, e também os falso-negativos. Outras informações sobre a 

reprodutibilidade, precisão e forma de descarte do material também deveriam estar presentes em 

todas as instruções de uso. Diante da heterogeneidade entre as informações contidas nas instruções 

de uso e a ausência informações clínicas e técnicas importantes, sugerimos que houvesse uma 

legislação ou maior vigilância dos órgãos liberadores para padronização das mesmas. 

Outra informação extremamente importante que não estava presente em boa parte das instruções 

de uso dos kits avaliados é o período da janela imunológica. Tal informação é fundamental para o 

paciente, principalmente o leigo, que recebe um resultado negativo. Delaney et al69 já alertaram 

que pessoas com uma recente exposição potencial e aquelas com alto risco para a infecção pelo 

HIV que obtiveram resultados não reagente de testes rápidos devem ser aconselhados a repetir o 

teste posteriormente. O mesmo seria importante também para os resultados reagentes. Para 
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Ribeiro-Rodrigues et al95, resultados reativos em um único TR já seria suficiente para o 

aconselhamento e adoção de comportamentos de redução de risco, mesmo sem o diagnóstico 

definitivo. 

O único kit utilizado no presente estudo, que informa ter como antígeno a proteína p24, foi o HIV 

Test Bioeasy, mas como o seu desempenho, de uma maneira geral, foi superado por outros como o Interkit 

HIV 1 e 2, que não informa quais os antígenos utilizados, não há como inferir a respeito da 

influência desta proteína ou de outro antígeno/epítopo sobre os kits testados. 

Avaliando as características físicas dos TR, todos estavam em embalagem apropriada e com 

reagentes identificados. Além dos dispositivos de leitura e reagentes, algumas marcas 

acompanharam também outros materiais no kit, como dispositivos que auxiliam na coleta e 

aplicação das amostras, como lancetas (encontradas nos kits Interkit HIV 1 e 2, HIV Test Bioeasy 

e HIV 1/2/O Tri-line), lencinhos com álcool para higienização (HIV 1/2/O Tri-line) e alças 

coletoras (DPP Rapid Test HIV 1/ 2 e DS RAPID TEST HIV).  

Quanto ao nível de dificuldade de execução dos testes, todos os TR avaliados foram simples, com 

poucas etapas. O kit DPP Rapid Test HIV 1/2 foi o que apresentou maior grau de complexidade, 

pois envolveu maior número etapas, tornando-o mais trabalhoso que os demais TR. Já o kit Alere 

Determine HIV 1 e 2 foi o que apresentou maior simplicidade de execução. 

Em todos os testes realizados seguiu-se o tempo para leitura final recomendado por cada 

fabricante, que variou entre 10 a 30 minutos. Em vários casos, a leitura da reatividade das linhas 

de teste e controle já era possível na metade do tempo recomendado ou menos, como o DS Rapid 

Test HIV (Labtest) cujas bandas foram reativas antes de cinco minutos de execução do teste. 

Entretanto, o tempo de leitura final de cada teste foi baseado conforme descrição das instruções de 

uso. 

A leitura de cada um dos testes foi feita inicialmente pelos três pesquisadores a fim de se 

padronizar os critérios visuais de leitura. Nessa etapa, também foi padronizada uma classificação 

semi-quantitativa dos resultados reagentes em “forte”, “fraco” e “muito fraco”, apenas no intuito 

de avaliar a qualidade de leitura dos resultados, pois é notório que os resultados dos TR são 

qualitativos e não quantitativos. Todos os resultados reagentes “fracos” e reagentes “muito fracos” 

foram considerados “reagentes”. Após consenso e padronização, todas as demais leituras foram 

conduzidas por único pesquisador, profissional de laboratório experiente em soro-imunologia. 
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Apenas em três casos houve dúvidas na leitura, cujos resultados foram discutidos entre todos os 

pesquisadores, que entraram em consenso. 

Os kits Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog) e Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama Diagnóstica) 

apresentaram muitos resultados como reagente “fraco” e “muito fraco”, dada a coloração discreta 

ou “tipo sombra” na banda do resultado. Esses casos, que inicialmente causaram incômodo aos 

pesquisadores, foram interpretados como reagentes, conforme o gabarito de escalas de cores que 

acompanhava os kits da Wama Diagnóstica. Nesse gabarito, que mostrava seis bandas com 

tonalidades crescentes, sendo as duas primeiras de visualização muito difícil (semelhante aos 

resultados do presente trabalho que foram classificados como reagente “muito fraco”), informava 

que qualquer tonalidade de banda deveria ser considerado reagente. Pelo fato do TR ser um 

resultado qualitativo, o padrão de leitura das bandas não pode gerar dúvidas. Considerar uma banda 

de difícil identificação, tipo “sombra” como reagente é, no mínimo questionável e, portanto, 

inapropriado para sua utilização na rotina assistencial. Mesmo apresentando sensibilidade maior 

que 90%, consideramos preocupante a utilização desses dois dispositivos de TR na prática clínico-

laboratorial. 

A semelhança do desempenho analítico, dos kits Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog) e Imuno-rápido 

HIV 1&2 (Wama Diagnóstica) é notória. A semelhança física também é notável. Acredita-se que, 

apesar de serem importados por empresas diferentes, provavelmente foram oriundos do mesmo 

fabricante. 

Os kits que apresentaram melhor desempenho, com base na análise da sensibilidade, 

especificidade e acurácia foram o DS RAPID TEST HIV (Labtest) e o Interkit HIV 1 e 2 (Interteck 

Katal). Já os kits que apresentaram menor desempenho e eficácia foram Imunocrom HIV 1+2 

(MBiolog) e Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama Diagnóstica). 

Segundo Louie et al67 e Motta et al94, as diferenças encontradas na sensibilidade e especificidade 

entre os kits, podem ser devido também a utilização de diferentes antígenos/epítopos ou ainda pelo 

tamanho da amostra e a população estudada67,94. Constantine et al.59 relataram identificação bem 

sucedida de todos os HIV-1 grupo M em sete marcas de TR testadas. Por outro lado, Engelbrecht 

et al.60 avaliando também sete marcas de TR para HIV, concluíram que elas não foram capazes de 

detectar anticorpos de pacientes infectados com o subtipo C ou D.  
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Para Delaney et al.69, os TR de HIV apresentam sensibilidade mais baixa do que alguns ensaios 

convencionais, principalmente durante a fase inicial da infecção. Resultados falso-negativos 

também foram observados em indivíduos com doença em estágio avançada e em alguns pacientes 

em tratamento com anti-retroviral (ART). De forma diferente, no presente estudo, todas as 

amostras submetidas a testagem dos kits de TR foram previamente avaliadas utilizando o padrão-

ouro, um algoritmo de um teste de triagem (eletroquimioluminescência) e um resultado de teste 

complementar (WB). Portanto, tanto a sensibilidade quanto a especificidade puderam ser 

comparadas a este algoritmo69. 

Segundo Portaria 29 do Ministério da Saúde3,66, para amostras com resultados reagentes, um 

diagnóstico mais preciso ocorre quando dois TR de marcas diferentes são realizados. No presente 

estudo, dos seis TR que apresentaram desempenho analítico adequado quando avaliados 

isoladamente, os kits que apresentaram melhor correlação pareada dos resultados foram Interkit 

HIV 1 e2 (Interteck Katal) e HIV Test Bioeasy (Bioeasy). Os kits que atualmente são utilizados 

pela Prefeitura Municipal de Belo Horizonte também tiveram uma boa correlação (kappa = 0,85), 

além de terem boa sensibilidade, especificidade e valores preditivos positivo e negativo, uma das 

maiores razões de verossimilhança positiva e baixa razão de verossimilhança negativa e boa 

acurácia. Entretanto, achamos prudente que novos trabalhos sejam replicados, principalmente em 

campo, para que esses resultados possam validar o fluxograma n.1 dessa portaria3,66. 

Dos oito kits testados, três permitiam também o diagnóstico diferencial entre HIV-1 e HIV-2, 

apresentando os diferentes antígenos pesquisados dispostos em locais diferentes na tira de reação. 

O kit Interkit HIV 1 e 2 (Interteck Katal), apresentou reatividade para HIV-1 e HIV-2 em 37%. Já 

os kits HIV 1/2/O Tri-line (ABON) e HIV Test Bioeasy (Bioeasy) apresentaram reatividade dupla 

em 17% e 6% das amostras, respectivamente. Comparando os resultados dos TR com o resultado 

do teste WB destas amostras, apenas uma não apresentou reatividade contra a proteína gp41 do 

HIV-1, análoga a gp36 do HIV-2, proteínas essas de grande importância no diagnóstico do HIV. 

Todas as 100 amostras sanguíneas humanas reagentes no presente trabalho são sabidamente 

reagentes para HIV, conforme os testes confirmatórios empregados. Pela raridade de casos de 

soropositividade para o HIV-212 em nossa população, acredita-se que tais achados nos TR sejam 

sugestivos de reação cruzada entre os antígenos/epítopos utilizados na fabricação dos kits. 

Segundo Machado et al.61, a utilização de um TR em uma área geográfica específica deve ser 

validado para assegurar que o teste seja adequadamente sensível aos tipos de HIV circulantes, pois 
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o valor preditivo positivo e o valor preditivo negativo podem ser afetados pela distribuição relativa 

dos vários subtipos virais em uma determinada região. 

De acordo com Klarkowski et al.62, a especificidade do teste pode variar conforme a localização 

(dentro e entre os países), ao longo do tempo, e estas variações não são características de um único 

teste. As possíveis explicações para tal variabilidade são, principalmente, as mudanças no 

desempenho do teste (sensibilidade ou especificidade) ou a qualidade do teste. Alterações na 

sensibilidade, seja devido às variações na capacidade do teste para detectar soroconversão precoce, 

ou devido à diversidade genética viral do HIV, são outras causas potenciais para discordância. 

Quanto às amostras indeterminadas, que inicialmente foram selecionadas 99, apenas 28 se 

tornaram significativas no presente estudo, pois os pacientes retornaram à rede assistencial a fim 

de concluir o diagnóstico. Foi realizada uma busca de resultados posteriores de todos os 99 

pacientes, através da consulta por nome e idade dos mesmos, como para os demais 71 pacientes 

não foram encontrados registros posteriores à data da coleta da amostra selecionada, os resultados 

destas amostras não estão descritos de forma detalhada no presente estudo. Nessas amostras 

indeterminadas, o kit que foi capaz de predizer maior número de resultados foi o Interkit HIV 1 e 

2 (92,9% dos resultados). E o kit que teve menor concordância com os resultados encontrados 

posteriormente no padrão-ouro foi o Imuno-rápido HIV 1&2 (64,3% dos resultados). 

Não foram encontrados trabalhos na literatura que avaliaram o custo dos testes rápidos no mercado 

nacional. O preço médio dos testes avaliados no presente estudo variou de R$3,20 a 7,00/teste, 

valor acessível em relação aos demais testes sorológicos, tendo como principal vantagem a 

possibilidade de uso em locais que independem da complexidade do ambiente laboratorial. O kit 

Alere Determine HIV 1 e 2 foi o que apresentou menor custo, provavelmente porque se tratar de 

um produto de tradição internacional e bastante utilizado no mercado. Por outro lado, o kit Interkit 

HIV 1 e 2 apresentou o maior custo, provavelmente por ser um produto recém apresentado ao 

mercado, fabricado por empresa nacional. Os kits DPP Rapid Test HIV 1/ 2 e DS Rapid Test HIV 

não participaram desta análise por ainda não estarem disponíveis para comercialização. 

A legislação brasileira, seguindo as recomendações internacionais, proíbe a utilização de reagentes 

e produtos relacionados à saúde após vencimento da data de validade. Por outro lado, os 

desempenhos analíticos observados em produtos vencidos, utilizados habitualmente para fins 

didáticos, demonstram que muitos apresentam desempenho e estabilidade adequados. Foi com 

esse intuito que se buscou avaliar o desempenho analítico de um TR após expiração da data de 
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validade. Utilizou-se no presente estudo o kit Alere Determine HIV-1/ 2, expirado há cinco anos, 

devido à sua disponibilidade e quantidade, pois havia sido doado há alguns anos pela empresa 

Alere para as aulas práticas do Departamento de Propedêutica Complementar da Faculdade de 

Medicina da UFMG. Os resultados observados nesse kit foram superiores aos de outras marcas de 

TR testadas no presente trabalho, ainda que dentro do prazo de validade. Mesmo tendo avaliado 

um único kit, seria plausível pressupor também a preservação do desempenho analítico das demais 

marcas de TR após data de vencimento. Portanto, sem querer entrar no mérito financeiro ou até 

mesmo que de segurança ao paciente, fica a sugestão para as empresas em reavaliar a estabilidade 

de seus produtos, para quem sabe, prorrogar seus prazos de validade. 

Se levarmos em consideração os critérios do MS3,47 para uso diagnóstico dos TR (sensibilidade 

igual ou superior a 99,5% e especificidade igual ou superior a 99,0%), nenhum dos kits avaliados 

no presente estudo obteve sensibilidade e especificidade suficientes, mesmo diante de excelentes 

resultados analíticos. Lamentavelmente, o Manual é falho na descrição dos estudos utilizados para 

a padronização destes valores51. Do mesmo modo, nem todas as instruções de uso de TR relatam 

informações sobre quais testes de referência foram utilizados para calcular sensibilidade e 

especificidade de seus kits, nem mesmo a descrição da população em que o TR foi testado. 

Diante de tudo isso acredita-se que o fluxograma 1 da Partoria 29 do MS3,66, ainda não deve ser 

utilizado para diagnóstico da infecção pelo HIV sem que haja um teste confirmatório, como a 

carga viral ou até mesmo WB e IB, independentemente se utilizados em combinações, conforme 

propõe a portaria. Verificou-se que os testes rápidos foram muito sensíveis, o que já era esperado 

para um teste de triagem, mas eles foram pouco específicos, quando comparados aos testes 

confirmatórios disponíveis. Isso porque, embora o número de 228 amostras utilizadas foi 

compatível com o cálculo amostral, se projetarmos o percentual de resultados falso-positivos e 

falso-negativos encontrados nos kits avaliados para a população geral, haveria centenas ou 

milhares de pacientes com resultados incorretos, sem o tratamento adequado e transmitindo a 

infecção para outros milhares. Logo, novos estudos são necessários para avaliar não apenas outras 

marcas de TR, mas também com volume populacional distintos para que se possa comprovar 

possível segurança diagnóstica da infecção pelo HIV apenas com TR, sem exames confirmatórios. 

Ferreira Junior et al91, em 2005, avaliaram sete diferentes TR comercialmente disponíveis no 

Brasil e verificaram que destes, apenas quatro foram considerados aceitáveis para diagnóstico. No 

presente estudo, dos oito kits avaliados, consideraram-se aceitáveis seis dispositivos.  
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Finalmente, como há diferenças de desempenho entre os TR já disponíveis e validados pela 

ANVISA é importante que os médicos saibam que tais discrepâncias são passíveis de ocorrer e 

que os resultados conflitantes com a clínica devem ser interpretados com cautela. Nos casos de 

dúvida, recomenda-se sempre a realização dos testes convencionais de imunoensaio e 

confirmatório. Além disso, vale ressaltar que todo ensaio, seja ele rápido ou convencional, 

necessita de validação interna, conforme descrevem as boas práticas de laboratório clínico. 

O presente estudo apresentou algumas limitações, sendo duas dignas de nota: 

- outros TR de fabricantes importantes no território nacional deixaram de ser avaliados. Não 

obtivemos resposta de vários fabricantes, mesmo após constantes tentativas de contato; 

- número reduzido de amostras indeterminadas avaliadas. Tivemos dificuldades na obtenção de 

amostras indeterminadas com desfecho sorológico conhecido. 

 

 

Dando continuidade a essa linha de pesquisa, propõem-se os seguintes estudos futuros: 

- avaliar o desempenho analítico e possíveis reações cruzadas na presença de outros agentes 

infecciosos (como HTLV, vírus da Hepatite, entre outros); 

- pesquisar o desempenho analítico dos TRs em gestantes e em imunossuprimidos; 

- comparar diferenças de desempenho dos TRs conforme a natureza da amostra: soro, plasma, 

sangue total e fluido oral. 
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7. CONCLUSÕES 

- Houve diferenças de sensibilidade, especificidade, valores preditivos positivo e negativo, razões 

de verossimilhança positiva e negativa e acurácia entre os oitos testes rápidos avaliados, sendo que 

seis apresentaram desempenho analítico adequados. 

- O padrão de leitura dos kits Imunocrom HIV 1+2 (MBiolog) e Imuno-rápido HIV 1&2 (Wama 

Diagnóstica) foi inadequado, pela baixa qualidade do padrão de leitura dos resultados. Portanto, a 

utilização desses kits na rotina assistencial deveria ser avaliada com cautela. Já os demais kits 

apresentaram qualidade adequada, sem prejuízos no padrão de leitura de seus resultados.  

- A maioria das instruções de uso apresentaram informações de fácil compreensão relacionadas 

principalmente aos procedimentos de execução do teste. Por outro lado, boa parte delas deixou de 

apresentar importantes questões sobre a composição da fase sólida, antígenos detectáveis, 

interferentes analíticos, reações cruzadas, reprodutibilidade, precisão e forma de descarte do 

material.  

- Em relação ao preço dos testes rápidos, o valor médio dos kits mostrou-se acessível, comparado 

aos demais imunoensaios automatizados, levando-se em consideração a relação custo/benefício. 

- Na avaliação pareada dos TR, os kits que apresentaram melhor concordância entre os resultados 

foram: Interkit HIV 1 e 2 e HIV Test Bioeasy; Alere Determine HIV 1 e 2 e Interkit HIV 1 e 2 e 

HIV 1/2/O Tri-line e Interkit HIV 1 e 2. 

- A estabilidade do desempenho analítico do kit Alere Determine HIV-1/2 cinco anos após 

expiração da validade foi satisfatória. Sugere-se à empresa avaliar possível revisão do prazo de 

validade deste produto, sem prejuízo ao seu desempenho analítico. 

Concluindo, as diferenças no desempenho analítico dos oito diferentes TR pesquisados para 

detecção da infecção pelo HIV reforçam a ideia de que eles possam ser utilizados ainda apenas 

como testes de triagem, sendo necessária a realização de testes confirmatórios para um diagnóstico 

definitivo. Quanto à qualidade das instruções de uso, observou-se adequação da parte operacional, 

mas há necessidade de padronização de informações do ponto de vista técnico-científico.  
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ANEXOS 

Anexo 1 – Aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa (COEP) da UFMG 
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Anexo 2 – Aprovação da Gerência de Ensino e Pesquisa do HC-UFMG 
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Anexo 3 – Instruções de uso dos testes rápidos avaliados 
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