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Resumen

El uso de test rapidos de deteccion de antigenos de virus de la gripe (TRDAS)
esta muy extendido debido principalmente a su sencillez, rapidez y posibilidad de
usarlos en el lugar de atencion al paciente (point of care). Sin embargo, las TRDAs
tienen baja sensibilidad comparadas con el cultivo o técnicas de amplificacion de acidos
nucleicos (TAAN), especialmente cuando la carga virica es baja o la toma de muestra
no es adecuada. La sensibilidad también varia en funcion de las cepas de gripe
circulantes, como se demostré durante la pandemia de 2009 en la que la mayoria de los
kits comercializados tuvieron un rendimiento diagnostico insuficiente. Asi mismo, las
TRDAs fallan en la deteccion de cepas de gripe aviar y otras variantes con potencial
pandémico.

Los principales riesgos derivados de la falta de sensibilidad de las TRDAs
afectan no solo al manejo del paciente (retraso en la instauracidon de terapia antivirica o
no instauracion del tratamiento, uso innecesario de antibidticos, mayor posibilidad de
transmision del virus a contactos) sino también a los servicios de salud publica que
necesitan tener informacion epidemioldgica fiable para coordinar una respuesta
eficiente ante la gripe.

La agencia reguladora estadounidense, Food and Drug Administration (FDA),
considera a los equipos de diagnostico in vitro como equipos médicos y los clasifica en
tres categorias en funcion del riesgo derivado de su uso. En enero de 2017, la FDA
reclasificd los TRDAs de equipos médicos de clase I (no se prevé ningin riesgo
razonable de enfermedad o dafio para las personas) a clase II (pueden tener algun riesgo
potencial), lo que implica que los fabricantes tengan que cumplir mas requisitos y pasar
controles especiales para comercializarlos en EEUU a partir de enero de 2018:

1. Los reactivos deben cumplir los valores minimos de sensibilidad (S) y especificidad
(E) descritos en la tabla 1.

2. Los métodos de referencia para calcular S y E pueden ser cultivo de virus o TAAN.

3. Pasar anualmente un control analitico con las cepas circulantes esa temporada de
virus de la gripe humanos seleccionadas por los CDC. Los resultados de los
controles deben publicarse antes del 31 de julio en el etiquetado del producto o
pagina web oficial del fabricante.

4. En situaciones de riesgo potencial para la salud publica deben realizar un control
analitico con las nuevas cepas emergentes de gripe. Los resultados del control deben
aparecer en la etiqueta del producto o pagina web del fabricante antes de 60 dias
desde que la FDA notifica que las cepas emergentes para el control estan
disponibles.

Tabla 1. Valores minimos de rendimiento analitico para test rapidos de deteccion de
antigenos de virus gripales

Virus gripe A Virus gripe B

Método Valor inferior Valor inferior
referencia Valor (%) del IC 95% Valor (%) del IC 95%
(%) (%)




Sensibilidad

Cultivo virus 90 80 80 70
TAAN 80 70 80 70
Especificidad
Cultivo virus 90 90
TAAN 90 90
Comentario

El cambio en la regulacion de los TRDAs va a suponer un beneficio en la atencion
sanitaria y manejo de la gripe, al obligar a los fabricantes a cumplir unos requisitos
minimos de calidad de los reactivos comercializados. El impacto es importante ya que
los TRDAs se utilizan sobre todo en laboratorios basicos y “point of care”, sometidos a
menores controles de calidad y cualificacion especifica del personal, por lo que la
fiabilidad de los resultados depende en gran medida de las caracteristicas analiticas de
los reactivos utilizados. A pesar de que esta normativa no sea aplicable en Espafia,
puede resultarnos de gran utilidad a la hora de seleccionar los reactivos mas adecuados.
Si se utilizan TRDAs aprobados por la FDA la confianza en los resultados obtenidos
serd mayor y se reduciran los riesgos asociados a los resultados falsos negativos.

Los laboratorios e instituciones sanitarias que utilicen TRDAs deberian comprobar
anualmente los resultados de los controles analiticos del producto que estan usando y
asegurarse de que cumple con los estandares de calidad minimos establecidos por la
FDA. En este enlace estan disponibles los listados actualizados de TRDAs que cumplen
estos requisitos:

https://www.cdc.gov/flu/professionals/diagnosis/table-ridt.html.
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