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RESUMEN

Objetivo:  Determinar el desempefio diagnéstico del método
inmunocromatografico usando como referencia el método de concentracion
de Faust para la deteccion de Giardia spp.

Metodologia: La tesis corresponde a un estudio de precision diagndstica en
las muestras de los pacientes atendidos en un laboratorio particular del distrito
de San Juan de Lurigancho donde evaluamos la sensibilidad, especificidad,
valores predictivos positivos y negativos. La prueba de referencia fue método
de concentracion de Faust y la prueba indice fue método
inmunocromatografico Test Stick simple/Giardia (Operon, Espafa). Se
consider6 un intervalo de confianza al 95 % y los calculos se obtuvieron con
el software estadistico SPSS.

Resultados: De un total de 164 muestras procesadas y analizadas 115 fueron
positivas y 49 negativas con la prueba de referencia, usando la prueba indice
116 fueron positivas y 48 negativas. El método inmunocromatografico logré
una sensibilidad del 100 %, especificidad de 97,96 %, un valor predictivo
positivo de 84,74 % y un valor predictivo negativo de 100 %. Finalmente, la
concordancia mediante el coeficiente kappa con el método de Faust y el
método inmunocromatografico (k=0,986).

Conclusion: La prueba rapida Inmunocromatografica Test Stick
simple/Giardia (Operon, Espafia) evidencié un aceptable desempefio

analitico.

Palabras claves: Desempefio analitico, sensibilidad, especificidad, valor

predictivo, giardiasis.
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ABSTRACT

Objective: Determine the diagnostic performance of  the
immunochromatographic method using the Faust concentration method as a
reference for the detection of Giardia spp.

Methodology: The thesis corresponds to a study of diagnostic accuracy in
samples from patients treated in a private laboratory in the district of San Juan
de Lurigancho where we evaluate sensitivity, specificity, positive and negative
predictive values. The reference test was the Faust concentration method, and
the index test was the simple Test Stick/Giardia immunochromatographic
method (Operon, Spain). A 95% confidence interval was considered, and the
calculations were obtained with the SPSS statistical software.

Results: Of a total of 164 samples processed and analyzed, 115 were positive
and 49 were negative with the reference test, using the index test 116 were
positive and 48 were negative. The immunochromatographic method achieved
a sensitivity of 100%, specificity of 97.96%, a positive predictive value of
84.74% and a negative predictive value of 100%. Finally, the agreement using
the kappa coefficient with the Faust method and the immunochromatographic
method (k=0.986).

Conclusion: The rapid Immunochromatographic test Simple Test Stick/Giardia

(Operon, Spain) showed acceptable analytical performance.

Keywords: Analytical performance, sensitivity, specificity, predictive value,
giardiasis.
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INTRODUCCION

La Giardia spp., es un protozoario flagelado, se transmite mediante la
ingestion de quistes por via fecal-oral, provocando desde una infeccién
asintomética hasta mala absorcion grave. La Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) en el 2004, atendiendo el impacto significativo de parasitosis
causado por Giardia la incluyé a la lista denominadas enfermedades
desatendidas por el impacto sanitario y econémico, especialmente en paises
en desarrollo (1). En el Perq, se reportd en el afio 2023 una prevalencia de
30,4 % en la poblacion general (2).

El diagndstico actual para Giardia spp. utiliza los métodos microscépicos
convencionales. Sin embargo, el margen de error que se presenta en una sola
muestra de heces es relativamente elevado cuando la concentracion de
parasitos es baja, acompafiada de malas condiciones para su andlisis, por lo
que la calidad del examen microscopico puede resultar deficiente (3).
Actualmente, existen diferentes métodos de diagndéstico como los métodos
directos, con y sin concentracion, los métodos inmunoldgicos y los
moleculares. Si bien las pruebas rapidas inmunocromatogréaficas detectan
antigenos del parasito, son faciles de ejecutar, rapidos y no requiere personal
altamente calificado, ni alta infraestructura en equipos o necesidad de fluido
eléctrico, no existe reproducibilidad de las diferentes marcas comerciales
entre unos y otros por lo que deberian ser anticipadamente evaluados (4).
Resulta necesario realizar estudios enfocados en el desempefio diagndstico
de las pruebas inmunocromatograficas para deteccion de Giardia spp. En tal
sentido, nuestro estudio busca determinar el desempefio analitico de una

prueba rapida basada en la inmunocromatografia para la deteccion de Giardia

spp.

VIl
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Giardia spp. es un parasito protozoario entérico, reconocido como una de las
principales causas de diarrea humana no viral en el mundo, el cual ocasiona
giardiasis principalmente en paises menos desarrollados, donde las
condiciones sanitarias son deficientes (5-7). Giardia spp. se transmite via
fecal-oral, a través del consumo de agua o alimentos contaminados con los
quistes del parasito; por contacto de persona a persona y, también, por
transmision zoonotica (8,9).

Generalmente el diagnoéstico clinico de la giardiasis se confirma en el
laboratorio por el examen microscopico directo de tres muestras seriadas el
cual aumenta la expectativa para hallar quistes o trofozoitos de Giardia spp,
pero el examen puede resultar negativo sin que esto descarte la presencia del
parasito. Este tipo de examen es sencillo, rdpido, econémico, pero laborioso,
y su sensibilidad varia entre el 70-90 % (10,11). Sin embargo, esta sensibilidad
depende de la experticia del personal a cargo de la prueba y puede ser menor
debido a la eliminacién irregular de los quistes del parasito o debido a la
presencia de un nimero reducido de quistes (12). En algunos paises, ademas
del examen parasitolégico de heces, estan disponibles pruebas inmunoldgicas
y pruebas moleculares. Entre las pruebas inmunoldgicas, la prueba de
inmunofluorescencia directa (IFD), que detecta el parasito entero, y el ensayo
inmunoenzimatico ligado a enzimas (ELISA), el cual detecta antigenos
solubles en la muestra de heces; son pruebas sensibles y especificas que
pueden ahorrar tiempo al poder evaluar muchas muestras en poco tiempo
(10). Sin embargo, estas pruebas requieren personal entrenado y equipos de
laboratorio que no siempre estan al alcance de todos los laboratorios, debido
a sus elevados costos. En los paises industrializados, principalmente de
Europa y Norteamérica, es habitual el diagnéstico molecular basado en la

reaccion en cadena de la polimerasa (PCR), para el diagnéstico de los



parasitos patdégenos intestinales (13). Esta metodologia ha aportado buena
sensibilidad y especificidad en el diagnostico de la giardiasis (14), pero es
laboriosa y requiere equipo especializado y costoso para un diagnéstico de
rutina (15) sobre todo en nuestra realidad.

Para superar algunas de las limitaciones relacionadas con el examen
microscopico, directo o de concentracion, de las muestras de heces, las
pruebas inmunologicas convencionales o los métodos de PCR, se han
desarrollado las pruebas de deteccién rapida de coproantigenos, las cuales
estan basadas en la inmunocromatografia de flujo lateral (8,11,15,16). Estas
pruebas son faciles de realizar e interpretar y no requieren de instrumentos o
equipos costosos. Ademds, se disponen de varias marcas comerciales,
algunas de las cuales han mostrado buena sensibilidad y especificidad (14).
En este contexto, este estudio plantea determinar el desempefio diagnéstico
de una prueba inmunocromatografica Stick simple/Giardia (Operon, Espafia)
de flujo lateral usando como prueba de referencia el método de concentracion
de Faust que constituye el estandar de oro.

1.2. FORMULACION DEL PROBLEMA

1.2.1. GENERAL
¢, Cual es el desempefio diagndéstico del método inmunocromatogréfico

para la deteccion de Giardia spp.?
1.2.2. ESPECIFICOS

e ¢;Cuadl serd Ila sensibilidad y especificidad del método
inmunocromatografico para la deteccién de Giardia spp?
e ¢ Cudles seran los valores predictivos positivo y negativo del método

inmunocromatografico para la deteccién de Giardia spp?



1.3. JUSTIFICACION

La giardiasis es una enfermedad ocasionada por Giardia spp, parasito no
invasivo, que coloniza el lumen y la superficie intestinal del intestino delgado,
siendo los nifios de menos edad los mas afectados. El problema mayor de la
giardiasis es cuando la infeccién tiene un curso cronico porque puede
ocasionar pérdida de peso, malnutricion, deficiencia en micronutrientes y
malabsorcién, lo cual puede provocar deterioro en el crecimiento y en el
desarrollo cognitivo de los nifios menores de 2 afios (17-19). A pesar de que
Giardia spp es reconocido como uno de los parasitos intestinales mas
frecuentemente detectados en el humano, estimandose en 200 millones el
namero de personas infectadas, no hay obligatoriedad en su reporte lo que
origina subregistro (18). La prevalencia de la giardiasis es mayor en los paises
no desarrollados, estimandose en 20-30 % el total de afectados (8). Giardia
spp es reconocido como uno de los parasitos protozoarios intestinales
patégenos mas comunes que infectan a personas en el Perd, con
prevalencias que varian entre el 1 %y el 40 % en la poblacién general (20,21),
siendo mas frecuente en nifios, especialmente en pre-escolares, donde
alcanza una prevalencia que varia entre 3,8 % hasta el 76 % (22). Estos datos
estan basados en el examen microscopico del parasito, en muestras directas
u obtenidas por algiin método de concentracion. Si bien esta metodologia es
econdémica y sencilla, puede necesitar que se examinen varias muestras de
heces, lo cual aumenta el tiempo para el procesamiento y evaluacion, requerir
de personal con entrenamiento y experticia no solo en el manejo del
microscopio, sino también en la identificacion morfoldégica del parasito;
ademas, tiene baja sensibilidad debido a la irregular eliminacion de los
quistes, o porque las infecciones revelan un escaso numero de parasitos (12).
La facilidad que nos proporciona un método inmunocromatografico de ser una
prueba rapida; sencilla, capaz de evaluar numerosas muestras en poco
tiempo. En la practica se adapta muy bien a nuestra realidad debido a que no

requieren instrumentos especializados y puede aplicar incluso en las areas



geograficas mas alejadas de los centros urbanos de las diferentes regiones,
donde no se cuenta con la infraestructura que demandan otras pruebas como
la IFD, el ELISA o la PCR. Asimismo, los resultados se obtienen en corto
tiempo (5 minutos), son faciles de interpretar y no se requiere personal
capacitado en microscopia. La prueba rapida inmunocromatogréfica de flujo
lateral aplicada a la deteccion de antigenos de Giardia spp. en muestras
humanas se ha evaluado ampliamente en otros paises (23), es importante
realizar en nuestro pais estudios relacionados con el desempefio diagndéstico
de las pruebas rapidas inmunocromatograficas para deteccion de Giardia
spp., para obtener mejores evidencias para futuros estudios y garanticen su

uso.
1.4. DELIMITACION DEL AREA DE ESTUDIO

Laboratorio Labotec, ubicado en el distrito de San Juan de Lurigancho, Lima.
El laboratorio donde se realiz6 la ejecucién del estudio es un laboratorio
general en el cual se realiza exdmenes de rutina y atiende una poblacion

aproximada de 160 pacientes al mes.
1.5. LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION

El estudio se realiz6 en muestras de heces obtenidas por un muestreo no
probabilistico por conveniencia, por lo cual los resultados obtenidos no
pueden ser extrapolados a toda la poblacion de San Juan de Lurigancho o de
otra poblaciéon. Para el estudio no se incluyeron muestras seriadas de un
mismo paciente, lo cual podria interferir en el desempefio diagndstico del

método en estudio.



1.6. OBJETIVOS

1.6.1. GENERAL
Determinar el desempefio diagnéstico del método

inmunocromatografico para la deteccion de Giardia spp.

1.6.2. ESPECIFICOS

e |dentificar la sensibilidad y especificidad del método
inmunocromatografico para la deteccion de Giardia spp.
e Determinar los valores predictivos positivo y negativo del método

inmunocromatografico para la deteccion de Giardia spp.

1.7. PROPOSITO

Aportar evidencia del desempefio diagndstico (especificidad, sensibilidad,
valores  predictivos positivos 'y negativos) de un  método

Inmunocromatografico para deteccion de Giardia spp.



2.1.

2.1.1.

CAPITULO II: MARCO TEORICO

ANTECEDENTES BIBLIOGRAFICOS

ANTECEDENTES INTERNACIONALES

Kaminsky y Garcia (2022) en la investigacion “Evaluaciéon de
pruebas inmunoldgicas en el diagndéstico de Giardia duodenalis y
Cryptosporidium spp., Honduras” tuvieron como objetivo comparar
dos pruebas inmunoldgicas, una prueba rapida inmunocromatogréfica
y una prueba de ELISA, para el diagnostico de Giardia con la
microscopia convencional. Se estudiaron muestras fecales colectadas
de dos instituciones: un hospital escuela y un centro de salud,
aportando el primero con 134 muestras y el segundo con 67. Ambas
pruebas inmunoldgicas revelaron mayor positividad que el examen
microscopico con los dos tipos de muestras, la prueba rapida
inmunocromatogréfica fue positiva en el 6,7 % de los casos con las
muestras del hospital escuela frente al 4,5 % de positividad del examen
microscopico; de forma similar en las muestras del centro de salud
(14,9 % versus 7,5 %). La prueba inmunocromatografica tiene una
sensibilidad de 83,3 % a 100 %, en comparacibn con ambas
instituciones y una especificidad de 91,9 %, 96,9 %. Se concluy6 que
las pruebas inmunolégicas mejoraron el diagnostico de la giardiasis,
pero debido a su elevado costo, en comparacion con el método directo,
SuU uso seria para casos especiales de pacientes pediatricos o
pacientes inmunosuprimidos (24).

Yilmaz y Uslu (2020) en su estudio “Examination of Giardia
intestinalis with direct microscopy and direct fluorescent antibody
in patients with diarrea” llevada a cabo en Turquia, se plantearon
como objetivo comparar el examen microscopico directo y la
inmunofluorescencia directa (IFD) para diagnosticar Giardia en
muestras fecales humanas. Se estudiaron muestras de heces de 185

pacientes con diarrea provenientes de un hospital de Turquia. Se



detectaron quistes de Giardia spp. en el 2,7 % (5/185) de las muestras
de heces mediante el examen microscopico directo, mientras que por
la IFD se detectaron en el 4,9 % (9/185) de los casos. Se concluyo que
la IFD fue mas sensible que el examen directo de las muestras fecales
de pacientes con diarrea (25).

Uchoda et al. (2018) en su investigacion “Assessment of the
diagnostic performance of four methods for the detection of
Giardiaduodenalis in fecal samples from human, canine and feline
carriers” realizada en Rio de Janeiro, Brasil, tuvieron como objetivo
evaluar el desempefio de cuatro pruebas de laboratorio para la
deteccion de Giardia duodenalis en muestras fecales de tres diferentes
hospederos (perros, gatos y humanos) con diagnéstico previo de
giardiasis. Se analizaron muestras fecales de 54 personas, 24 perros y
18 gatos, por triplicado, provenientes de la ciudad de Niteroi, Rio de
Janeiro, empleando el método de concentracion de Faust, prueba de
ELISA, Inmunocromatografia y nested-PCR. En pacientes humanos los
resultados encontrados fueron: el 92,6 % (50/54) fueron positivas para
quistes de Giardia, por el método de Faust, en el 87,5 % (84/96) por el
método inmunocromatografico, en el 79,2 % (19/24) por la prueba de
ELISAy en el 55,5 % (30/54) por PCR. Se concluyé que el método de
Faust fue la mejor prueba diagnéstica, en términos de sensibilidad y
especificidad, para detectar G. duodenalis en muestras fecales
colectadas seriadamente provenientes de perros, gatos y humanos
(26).

Van den Bossche et al. (2015) en el trabajo de investigacién
“Comparison of four rapid diagnostic tests, ELISA, microscopy
and PCR for the detection of Giardia lamblia, Cryptosporidium
spp. and Entamoeba histolytica in feces”, llevado a cabo en Bélgica,
tuvo como propésito comparar cuatro pruebas rapidas con una prueba
de ELISA, la microscopia convencional y la PCR. Se analizaron doce

muestras fecales colectadas de pacientes para detectar infeccion por



2.1.2.

G. lamblia, las cuales revelaron sensibilidades que variaron desde el
66 % para una de las marcas comerciales, 79 % para otra de ellas, 83
% para la tercera marca y 100 % para la restante. La especificidad fue
94 %, para una 'y 100 % para las tres restantes en marcas comerciales
evaluadas. Se concluyd que las pruebas rapidas pueden ser de ayuda
en aquellos lugares donde no se cuenta con personal experto para el
examen microscopico de las muestras o que estén ubicadas en lugares

lejanos y se requiere de un diagndéstico rapido (16).

ANTECEDENTES NACIONALES

Sanchez (2018) en su estudio “Incidencia de Giardia lamblia
mediante antigenos fecales y examen microscopico directo en
nifios menores de 5 afios atendidos en los Centros de Salud de
José Leonardo Ortiz y Saltur del departamento de Lambayeque,
entre octubre a diciembre del 2016” tuvo como objetivo comparar la
prueba inmunocromatogréfica, que detecta antigenos en las heces, con
el examen microscopico directo para diagnosticar G. lamblia en nifios
atendidos en centros de salud de Lambayeque. El estudio fue
observacional, de corte transversal. Se colectaron muestras de heces
de 198 nifios, menores de 5 afos, atendidos en dos centros de salud.
El examen microscoépico directo de las muestras detect6 al parasito G.
lamblia en el 29,8 % (59/198) de los casos, y la prueba
inmunocromatogréfica permitié diagnosticar la infeccion por el mismo
parasito en el 27,8 % (55/198) de las muestras analizadas. La
concordancia diagnostica entre ambas pruebas fue elevada (0,958). Se
concluy6é que la prueba inmunocromatografica puede reemplazar al
examen microscopico directo para diagnosticar giardiasis,
especialmente en estudios epidemiolégicos (27).

Monteza y Renteria (2015) en su estudio “Prevalencia y factores
asociados a Giardia lamblia en ninos de Chongoyape, mediante la

deteccién de coproantigenos y examen microscopico directo.



Lambayeque, Peru. Agosto 2014-febrero 2015” realizado en el
distrito de Chongoyape, Provincia de Chiclayo, Region de
Lambayeque, tuvieron como objetivo comparar dos técnicas para el
diagndstico de G. lamblia: examen microscépico directo y la prueba de
ELISA para detectar antigenos en muestras fecales. Se colectaron 133
muestras de heces de preescolares y escolares menores de 10 afios.
La prueba de ELISA detect6 43,6 % (58/133) de casos de giardiasis y
el examen microscopico directo lo hizo en el 30,1 % (40/133). Se
concluyé que la prueba de ELISA es mas sensible que el examen

microscopico (29).
2.2. BASES TEORICAS
Agente etiologico de giardiasis

Actualmente, se reconocen ocho especies dentro del género Giardia, de
las cuales G. lamblia solo infecta al humano (8,12). G. lamblia es un
protozoo parasito flagelado que se localiza en el tracto intestinal superior
de humanos y animales a nivel mundial. El parasito tiene dos estadios
morfologicos: trofozoito y quiste. El trofozoito es la forma vegetativa del
pardsito, presenta dos ndcleos simétricos situados en la parte anterior, un
axostilo, 4 pares de flagelos, un cuerpo parabasal y un disco suctorio. El
parasito tiene forma piriforme, mide 12-15 ym x 8-10 ym (10). El quiste,
forma infectante del parasito, tiene forma ovalada, mide 8-12 ym x 7-10 ym
y tiene cuatro nucleos. Los quistes son resistentes a desinfectantes como
el cloro, pueden permanecer estables por periodos prolongados en el agua
y areas frias (8,10). Los aislados de G. lamblia son morfologicamente
similares, pero tienen heterogeneidad genética. Se han identificado ocho
genotipos (“assemblages”) de G. lamblia, denominados de la A hasta la H,
los cuales tienen especificidad de hospedero. Los genotipos A y B son los
mas prevalentes en las personas, tanto en paises desarrollados como en

los no desarrollados. Estos genotipos también han sido registrados en



animales, como perro y gato, y en vacunos de muchos paises del mundo.
Los genotipos C, Dy F han sido reportados exclusivamente en animales (8,
12). En la actualidad, G. lamblia se considera un complejo conformado por
varias especies, morfolégicamente iguales o similares, algunas de las

cuales pueden ser zoonoticas (19).
Epidemiologia

G. lamblia es el protozoo parasito intestinal mas prevalente en el humano
detectado en todo el mundo (10,23). El parasito se transmite a través de la via
oral-fecal, en forma directa, de persona a persona o zoonética, o indirecta, a
través de agua o alimentos contaminados. La principal forma de transmision
es de persona a persona, ocurre en areas geograficas con deficientes
condiciones sanitarias y del servicio de agua potable (8, 10). Asi mismo, la
transmision es frecuente en guarderias, centros de atencion de personas de
la tercera edad y espacios institucionales similares, en los cuales la higiene
es deficitaria (8). La prevalencia de la giardiasis varia de 2-7 % en los paises
desarrollados, y de 20-30 % en los paises en desarrollo, estimdndose que
anualmente se diagnostican mas de 200 millones de nuevos casos de
giardiasis en todo el mundo (8,23). Desde el 2004, Giardia junto con
Cryptosporidium han sido incluidos en la iniciativa de las enfermedades
olvidadas de la Organizacion Mundial de la Salud (8, 23). Se estima que el 50-
70% de las infecciones por Giardia son asintoméaticas (10). En nifios, los
asintomaticos varian entre el 8 y el 30 % en los paises no desarrollados, y 1-

8 % en los paises desarrollados (23).
Manifestaciones clinicas

La giardiasis tiene un periodo de incubacion de 1-2 semanas, siendo la mayor
parte de los individuos infectados asintoméaticos, pero con capacidad de
eliminar quistes por seis meses o mas. La infeccién sintomatica es mas
frecuente en los nifios que en los adultos (8, 10). El cuadro clinico de la

giardiasis se caracteriza por diarrea acuosa y profusa, nausea, vomito, dolor
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abdominal, flatulencia, fatiga, astenia, malestar general y pérdida de peso. La
diarrea puede llegar a ser después esteatorreica, de mal olor, sin sangre y
moco (10). Cuando la giardiasis aguda evoluciona a una enfermedad cronica
puede durar varios meses, los sintomas se exacerban y ocasionar
malnutricion, deficiencia de micronutrientes como hierro y zinc, pérdida de
peso y malabsorcion. En nifios esto se ha asociado con deterioro del
crecimiento y del desarrollo cognitivo, y dificultades en el aprendizaje (17,18).
En adultos, las complicaciones posteriores a la infeccion incluyen el sindrome

de colon irritable y el sindrome de fatiga crénica (8).

El curso sintomatico o asintomatico de la infeccion por Giardia spp en los
humanos se puede deber a diferentes causas, que incluyen la diferencia en la
virulencia entre las cepas, el estado nutricional del hospedero, el microbiota
intestinal, la infeccibn concomitante de otros patdégenos intestinales y la
respuesta inmune (17, 18). Aln no se ha podido establecer con claridad una
relacion entre el genotipo de Giardia spp que ocasiona una infeccion y las

manifestaciones clinicas (8).
2.2.1. Métodos de diagnéstico de giardiasis

La identificacion de Giardia spp, el agente causal de la giardiasis puede
llevarse a cabo por varios métodos: microscépicos, inmunolégicos y

moleculares.

- Métodos microscépicos

Examen parasitolégico directo. el diagnostico de la giardiasis esta
basado en la identificacion microscopica de Giardia spp., mas
frecuentemente quistes que trofozoitos, en muestras de heces (23, 30).
El examen microscopico de heces blandas o diarreicas con solucion
salina, en muestras obtenidas recientemente, puede permitir observar
trofozoitos con sus movimientos caracteristicos. Para preservar este
estadio en las muestras de heces se puede usar fijadores como la

solucion de formol-acido acético-acetato de sodio (SAF), sin embargo,
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el trofozoito queda inmaovil. En muestras formadas el estadio de Giardia
spp. mas frecuentemente detectado es el quiste, empleandose una
solucion de Lugol para tefiir al parasito y facilitar su identificacion. Este
estadio también puede detectarse en preparaciones con solucion salina
o fijadas con SAF. Otras soluciones fijadoras comunmente utilizadas
para fijar las muestras de heces son: formol bufferado al 10%, alcohol
polivinilico (PVA), la solucion de mertiolate-iodo-formol (MIF) (23). Las
muestras fijadas en PVA son utilizadas para la preparacion de frotis a
ser coloreadas con soluciones permanentes como hematoxilina férrica,
tricrémica o Giemsa (10,23,31).

Debido a su simplicidad y rapidez, es el método mas comunmente
usado para el diagndstico de laboratorio de la giardiasis. Sin embargo,
debido a la irregular eliminacion de los quistes del parasito, la
sensibilidad del método varia entre 50-75 %, requiriéndose al menos
tres muestras en dias alternos para alcanzar una mejor sensibilidad
(10,22). Aun asi, en los casos de eliminacion de un namero reducido
de quistes se requieren mas de tres muestras para tener un diagnastico

correcto de giardiasis (22).

Métodos de concentracion.
Se emplean en los casos en que debido al escaso numero de quistes
de Giardia spp. en la muestra, el examen microscépico directo no logra
detectar al parasito. Los métodos de concentracion pueden ser de
flotacién y sedimentacion (23,32). Entre los métodos de sedimentacion
mas comunmente empleados para la deteccion de Giardia spp. se
encuentra la técnica de acetato de etilo-formol o éter-formol (método
de Ritchie), la cual elimina el detritus fecal y la grasa, lo que permite
tener una muestra mas limpia para observar al parasito (23,32). Los
meétodos de flotacion utilizan una solucién con una elevada gravedad
especifica como el cloruro de sodio, nitrato de sodio y sulfato de zinc

(gravedad de 1.20). El método de Faust utiliza el sulfato de zinc como
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solucion saturada y tiene un buen rendimiento para la recuperacion de
quistes de Giardia spp. (23,32). Los quistes flotan en la solucion y se
separan del detritus fecal que queda en el fondo del tubo. Una
modificacion de la técnica original es usar la fuerza centrifuga luego de

la emulsién en la solucion.

Métodos inmunoldgicos
El diagnéstico de la giardiasis por métodos inmunolégicos se realiza
mediante la deteccion de anticuerpos especificos contra el parasito en
suero y antigenos del parasito en muestras fecales, siendo estos
altimos los que han tenido mayor utilidad (23,33). Ademas, a diferencia
de los métodos inmunolégicos para diagnosticar giardiasis por
anticuerpos, se cuenta con varios inmunoensayos comerciales para la
deteccién de antigenos de Giardia spp, los cuales son muy usados en
los laboratorios de diagnostico clinico (23,33). Entre los métodos
utiizados para detectar antigenos de Giardia spp. se pueden
mencionar la inmunofluorescencia directa, el inmunoensayo enziméatico
ligado a enzimas (ELISA) y las pruebas rapidas inmunocromatograficas
(10,23,33). Estos métodos son mas rapidos y sencillos que el examen
microscépico convencional; ademas, son mas sensibles y especificos

(10,31) o tan sensibles como el examen microscépico de heces (23).

Inmunofluorescencia directa (IFD).

El ensayo estd basado en el uso de anticuerpos marcados con
fluoresceina dirigidos contra proteinas de la pared quistica de Giardia
spp, observandose el parasito entero. Varios estudios han revelado
sensibilidades de 96-99 % y especificidad del 100 % (33,34). La
limitacion mas importante de este método es que requiere el uso del

microscopio de fluorescencia.

ELISA.
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La prueba detecta antigenos solubles en muestras de heces. Una de
las pruebas utiliza un antigeno bien caracterizado, que posee una masa
molecular de 65 kDa, que estd presente en quistes y trofozoitos de
Giardia spp. La sensibilidad reportada para el ELISA que detecta este
antigeno vario entre 95-100 % y fue 100 % especifico (23). En otras
pruebas de ELISA, las sensibilidades variaron entre 63-91 % y 94-100
%, y las especificidades entre 95-100 % (33,34).

- Pruebas rapidas inmunocromatogréficas de flujo lateral.

En la prueba los antigenos capturados del parasito son detectados por
un conjugado coloreado, cuya reaccién se observa a simple vista como
una banda de color. La prueba es sencilla y dura entre 10-15 minutos
(23). En un estudio que comparo 4 pruebas inmunocromatograficas las
sensibilidades variaron entre 58-100 % Yy la especificidad fue del 100 %
(20). En otro estudio, la sensibilidad vari6 entre 90-97 % y la
sensibilidad fue mayor al 99 % (19). Las pruebas
inmunocromatograficas no requieren pericia técnica para su ejecucion
y puede realizarse en lugares con escasos recursos de laboratorio
(33,34). La principal desventaja de este tipo de pruebas es su alto costo

cuando se compara con el examen microscopico convencional (30).

- Métodos moleculares

Varios métodos moleculares se han aplicado para la deteccion de
Giardia spp. en muestras clinicas y ambientales como: hibridacién
fluorescente in situ (FISH), la reaccién en cadena de la polimerasa
(PCR) vy la reaccién en cadena de la polimerasa cuantitativa (QPCR)
(31). Sin embargo, la mayoria de estos ensayos han sido realizados en
los laboratorios de investigacion para genotificar al parasito (31,32). De

estos tres tipos de ensayos, el mas popular es la PCR.

- Desempeiio de una prueba diagnostica
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En general, la aplicacion de una prueba diagndstica busca diferenciar
entre dos o mas enfermedades o condiciones clinicas, que dificilmente
podrian ser diferenciadas sin su uso (35). Las pruebas de diagnostico
pueden ser de laboratorio, radioldégicas o clinicas (35, 43). Para
determinar el desempefio de una prueba diagndstica se comparan los
resultados que se obtienen con la prueba a evaluar con los resultados
obtenidos con la prueba de referencia o estdndar. A mayor
concordancia entre ambas pruebas, mejor es el desempefio de la
prueba evaluada (35). La evaluacion de una nueva prueba diagnéstica
se realiza porque puede reemplazar a la prueba estandar, la cual tiene
mayor costo, es invasiva, tiene baja eficacia o es de dificil
implementacion (35). Los indicadores de desempefio, discriminacion o
rendimiento mas comunmente empleados al evaluar una prueba
diagnéstica son: sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo,
valor predictivo negativo, razén de verosimilitud positiva, razén de
verosimilitud negativa y confiabilidad (36). El Standard for Reporting of
Diagnostic Accuray (STARD) del afio 2015 considera que en la
evaluacion de una prueba diagndstica se debe considerar: sensibilidad,
especificidad y valores predictivos en pruebas cualitativas dicotomicas
(37). Ademés, se deben reportar los intervalos de confianza para
cuantificar la precision estadistica de las mediciones. La validez de una
prueba se obtiene con la sensibilidad y especificidad, la seguridad
viene dada por los valores predictivos y la fiabilidad por la
reproducibilidad (36, 43). La sensibilidad y especificidad son
caracteristicas inherentes de una prueba diagndéstica, no varian con la
prevalencia, y son interdependientes, es decir, si aumenta una de ellas
la otra disminuye y viceversa (36, 43). En cambio, los valores
predictivos dependen de la prevalencia de la enfermedad. Para una
prueba con una sensibilidad y especificidad dada, el valor predictivo
positivo aumenta si aumenta la prevalencia, porque disminuye el

namero de falsos positivos; en cambio, si la prevalencia disminuye
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2.3.

también disminuye el valor predictivo positivo, pero aumenta el valor
predictivo negativo (36, 43). Si bien la sensibilidad y especificidad no
varian con la prevalencia de la enfermedad o condicion, solo dan
informacion acerca de la exactitud diagnéstica de la prueba comparada
con el estandar de oro o referencia, por lo que carecen de utilidad en
la toma de decision clinica. En cambio, los valores predictivos pueden
ser usados para estimar la probabilidad de la enfermedad en una
persona, es decir, la probabilidad de que el resultado de la prueba sea
el correcto: la persona con resultado positivo verdaderamente tiene la
enfermedad, o la persona con resultado negativo no la tiene, por tanto,
esto es lo que interesa al clinico (38). No obstante, su valor practico,
los valores predictivos pueden tener escasa utilidad porque dependen
de la prevalencia, es decir, son validos si la prueba aplicada ha sido
estandarizada en poblacién con similar prevalencia que la evaluada
(39, 43).

Para la evaluacion de una prueba diagndstica se debe contar con el
estandar de referencia mas adecuado para comprobar la certeza del
diagnoéstico o enfermedad. Cuando no existe un Unico estandar de
referencia, la combinacion de métodos como estandar de referencia
pueden mejorar la precision del diagnéstico. Ademas, la prueba a
evaluar no debe ser parte del estdndar de referencia, y mejor si prueba
a evaluar y estandar son evaluados en forma ciega entre si, lo cual
evita el sesgo de determinacion (35, 40). Asimismo, la prueba a evaluar
debe aplicarse a un espectro de pacientes con la enfermedad y a
pacientes con enfermedades distintas, pero clinicamente similares, lo

cual evita el sesgo de representatividad (35, 40).

MARCO CONCEPTUAL
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Antigenos: moléculas provenientes del cuerpo o soma del parésito,
antigenos somaticos, o moléculas obtenidas de los productos de secrecion-

excrecion del parasito, son los denominados antigenos metabdlicos (41).

Coproantigeno: antigeno presente en las heces (42).

Especificidad: es la probabilidad de que una persona que no tiene la
enfermedad sea identificada como tal por la prueba, es decir, que la prueba
sea negativa. Son aquellas personas sanas que revelan una prueba negativa

entre todas las personas sanas (43).

Giardiasis: infeccion parasitaria producida por genotipos de Giardia lamblia

(sin. G. duodenalis o G. intestinalis), principalmente en nifios (41).

Método inmunoldgico de diagndstico: demostracion directa o indirecta de
la infeccién por un organismo extrafio al hospedero; se utilizan pruebas para
detectar antigenos del organismo extrafio o anticuerpos contra el organismo

extrafio en muestras bioldgicas (41).

Método microscépico de diagndstico: consiste en el examen directo de una
muestra de heces recién emitida o en soluciéon de conservacion, u obtenida

por algin método de concentracion, como el Faust (44).

Prueba de diagndstico rapido: Técnica de inmunodiagndstico permite la
separacion, identificacion, determinacion de los componentes quimicos en
mezclas complejas que ayuda a detectar la presencia o ausencia del analito

objetivo, nos proporciona resultados de forma cualitativa (28).

Quiste: estadio de resistencia y transmision del parasito. No ocasiona

sintomas, pero su deteccion indica infeccion parasitaria (44).

17



Sensibilidad: es la probabilidad de que una persona que tiene la enfermedad
sea identificada como tal por la prueba, es decir, que la prueba sea positiva.
Son aquellas personas enfermas que revelan una prueba positiva entre todas

las personas enfermas (43).

Trofozoito: estadio vegetativo del parasito que ocasiona las manifestaciones
clinicas (44).

Valor predictivo positivo: es la probabilidad de que una persona que revela
una prueba positiva tenga la enfermedad. Son aquellas personas enfermas
con pruebas positivas del total de pruebas positivas (43).

Valor predictivo negativo: es la probabilidad de que una persona que revela
una prueba negativa no tenga la enfermedad, por tanto, sea sana. Son
aguellas personas sanas con pruebas negativas del total de pruebas
negativas (43).

2.4. HIPOTESIS

Teniendo en cuenta que el estudio es un estudio diagndstico, no amerita la

formulacién de hipétesis general, ni especifica.

2.5. VARIABLES

Variables del estudio

Variable 1:

Resultado de prueba de referencia: Método de concentracion de Faust
Variable 2:
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2.6.

Resultado de prueba indice Test Stick/simple Giardia (Operon,

Espafia).

DEFINICION OPERACIONAL DE TERMINOS

La operacionalizacion de variables se encuentra en el Anexo N° 2.

Variable 1

Resultado de prueba de referencia

Definicion operacional: resultado visual obtenido por el método que
concentra a los parasitos basado en el uso de una solucién de mayor

densidad que el parasito buscado.

Variable 2:

Resultado de prueba indice

Definicibn  operacional: resultado obtenido del método
inmunocromatografico mediante Test Stick simple/Giardia (Operon,
Espafia), que emplea anticuerpos que detectan copro-antigenos del

pardsito.
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3.1.

3.2.

CAPITULO lIl: METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

DISENO METODOLOGICO

3.1.1. TIPOS DE INVESTIGACION

La presente tesis es un estudio de precision diagnostica

3.1.2. NIVEL DE INVESTIGACION

Se presenta un nivel de investigacion prospectivo y transversal.

POBLACION Y MUESTRA

Poblacion:

La poblacion de estudio fueron las muestras de heces de todas las
personas que acudieron a laboratorio Labotec, un policlinico privado
ubicado en San Juan de Lurigancho durante el mes de noviembre y

diciembre del afio 2023.

Muestra:
Utilizando las siguientes férmulas para calculo de tamafio de muestra
para sensibilidad y especificidad diagndstica (46-48):

Nge =

d? x Prev

Z%,, Sp (1 —15p)

n =
Sp d? x Prev

Donde:

n = tamafo de la muestra

Z?=1.96 al cuadrado (si la seguridad es del 95%)

Se = valor predeterminado de la sensibilidad (en este caso 90%)

1 —Se =1 —p (en este caso 1-0.90 = 0.10)

d? = precision (es decir, el maximo error marginal; en esta investigacion
usaremos un 10%)

Prev = prevalencia de la giardiasis (en este estudio usaremos 30%) (2).
Sp= valor predeterminado de la especificidad (en este caso 90%)
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3.3.

Entonces:

n requerido para la sensibilidad

_ 1.962%0.9%0.10

se = —orhoao - 11O pacientes

n requerido para la especificidad

1.962%0.9%0.10 _ .
Ngy = “oiZ:030 115 paC|enteS

Tamafo de muestra total requerido:

115 muestras de pacientes.

Muestreo:
El muestreo fue no probabilistico, por conveniencia, hasta alcanzar la

cantidad de muestras de heces positivas y negativas que requerimos.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

- Muestra de heces registrada con solicitud de examen parasitologico
en el laboratorio Labotec.

- Muestra de heces con cantidad suficiente para llevar a cabo las tres
pruebas de laboratorio.

- Muestra de heces sin preservantes, fresca o refrigerada.

- Muestra de heces correctamente identificada.

Criterios de exclusion

- Muestra de heces que contenian restos de sangre.

TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

3.3.1. INSTRUMENTOS DE MEDICION DEL ESTUDIO
3.3.1.1. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Todas las muestras que se usaron para este estudio contaron con

una ficha de datos en la que se consigno la siguiente informacion:
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caracteristicas macroscopicas de las heces, como presencia de
moco, restos alimenticios o helmintos, y los resultados de la

observacion microscépica de las heces (Anexo N°03).

3.3.1.2. FICHA DE REPORTE DE RESULTADOS

Los resultados del analisis de las muestras estudiadas se
incluyeron en una ficha de reporte de resultados con la informacién
necesaria dependiendo del tipo de método:
Inmunocromatografica, método de Faust y examen microscopico
directo (Anexo N°03).

3.4. DISENO DE RECOLECCION DE DATOS

Primero se obtuvo la aprobaciéon del comité institucional de ética en
investigacion de la UPSJB y de Laboratorio Labotec de un policlinico privado
en San Juan de Lurigancho. Se realiz6 la revision de todos los resultados, en
el laboratorio Labotec, las cuales nos fueron cedidas, teniendo en cuenta los
criterios de elegibilidad empleados en nuestra investigacion. Se realizo el
examen microscoépico directo a todas las muestras, se uso6 la informacion
obtenida con ayuda de una ficha de recoleccion de datos en la que se
consignaron las caracteristicas macroscoépicas de las heces, moco restos de

alimentos o helmintos y ficha de resultados de los métodos utilizados.

3.5. PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

A partir de la informacion que se obtuvo por los procedimientos descritos en
el estudio, se creé una base de datos en Microsoft Excell®, para
posteriormente realizar el andlisis de datos en el software estadistico SPSS
version 25. Se realiz6 en primer lugar la estadistica descriptiva de las
caracteristicas macroscopicas de las muestras de heces, expresando los
resultados en frecuencias y porcentajes, considerando un intervalo de
confianza (IC) de 95 %. Para la evaluacién del desempefio diagnéstico se

calcularon los valores de sensibilidad, especificidad, valores predictivos
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positivos y negativos, asi como concordancia kappa entre el método evaluado
y el método de concentracion (referencia). Siendo interpretado el valor de
Kappa de 0.00-0.20: ligera, 0.21-0.40: aceptable, 0.41-0.60: moderada, 0.61-
0.80: sustancial y 0.81-1.00: casi perfecta (49).

3.6. ASPECTOS ETICOS

La presente investigacion se rigio bajo la normativa y aprobacion del comité
de ética en investigacion con codigo de Registro: N°0736-2023-CIEl-de la
Universidad Privada San Juan Bautista (Anexo N°08) y autorizacién de
Laboratorio Labotec de un policlinico privado en San Juan de Lurigancho
(Anexo N°09) previo a su ejecucion, donde se llevo a cabo el estudio. La
investigacién no acarre6 algun riesgo para la poblacion de estudio. La base
de datos fue almacenada en un dispositivo digital de acceso exclusivo de las

tesistas, y toda la informacion obtenida fue tratada con confidencialidad.
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CAPITULO IV: ANALISIS DE LOS RESULTADOS

4.1. RESULTADOS

Se recolectaron 164 muestras, de las cuales 115 fueron positivas y 49

negativas, emitidas por laboratorio Labotec para deteccion de Giardia spp.

Usando el método de concentracion de Faust se obtuvieron 115 positivos y
49 muestras negativas; asi también por el método inmunocromatogréfico se

obtuvo 116 pruebas positivas y 48 negativas

Caracteristicas de las muestras

La Tabla 1 muestra los resultados obtenidos en el examen macroscopico,
microscopico e inmunoldgico de las muestras utilizadas en el estudio. El color
predominante de las heces fue pardo, hallado en 107 muestras (65,2 %
+7.29), seguido de amarillo en 48 muestras (29,3 % +6.96,). El aspecto
predominante de las muestras de heces del estudio fue pastoso, descrito en
82 muestras (50,1 % + 7.65) y blando, en 54 muestras (32,9 % %7,19). La
presencia de moco fue hallada solo en 16 muestras (9,8 % +4.54), mientras
gue 12 muestras presentaron restos alimenticios (7,3 % +3,99).

Asimismo obtuvimos resultados discordantes, el cual hay mayor detalle en
ANEXO N°4
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Tabla 1.

Hallazgos de laboratorio de las muestras utilizadas para el estudio (n=164)

Examen macroscopico, microscopico e inmunologico de las muestras
obtenidas de Laboratorio Labotec, San juan de Lurigancho 2023

Variable N° %
Aspecto Duro 13 7,9
Pastoso 82 50,1
Blando 54 32,9
Liquido 15 9.1
Pardo 107 65,2
Amarillo 48 29,3
Color
Verdoso 8 49
Negro 1 0,6
Moco Ausente 148 90,2
Presente 16 9,8
Restos No 152 92.7
alimenticios
Si 12 7,3
Método Negativo 48 29,3
inmunocromatogra
fico Positivo 116 70,7
Método de Negativo 49 29,9
concentracion de
Faust Positivo 115 70,1
Examen Negativo 49 29,9
microscopico
directo Positivo 115 70,1
Total 164 100,0
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Desempefio diagnostico

La tabla 2 muestran los valores de sensibilidad, especificidad, valores
predictivos y coeficiente Kappa de la prueba evaluada. En el método
Inmunocromatografico se obtuvo una sensibilidad de 100 %, especificidad de
97,96 %, Valor Predictivo Positivo de 84,74 % y Valor Predictivo Negativo de
100 %. Los valores de coeficiente Kappa obtenidos fue de 0,986 para el

método inmunocromatografico.
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Tabla 2.

Desempefio diagnostico del método Inmunocromatografico para el diagnostico de Giardia spp. (n=164)

Error
Método de Faust S E VPP VPN Kappa ]
estandar
Positivo Negativo Total
Método Positivo 115 1 116 100,00% 97,96%  84,74% 100,00 % 0,986 0,0140
Inmunocrom 95,86-100 % - 9
L Negativo 0 48 48 ’ 79,22-90,23 %
atografico (IC95 %)  (IC 95 %)
Total 115 49 164

S: Sensibilidad, E: especificidad, VPP: valor predictivo positivo, VPN: valor predictivo negativo, IC 95 %: intervalo de confianza al 95%, Valor Kappa: 0.00-0,20:
ligera, 0,21-0,40: aceptable, 0,41-0,60: moderada, 0,61-0,80: sustancial, 0,81-1,00: casi perfecta.
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4.2 DISCUSION

Nuestro estudio presenta resultados sobre el desempefio diagndstico de la
prueba inmunocromatografica para deteccion del Giardia spp., tomando como
referencia el método de concentracion de Faust. Los resultados obtenidos de
la prueba inmunocromatografica Test Stick Simple/Giardia (Operon, Espafa)
logré un aceptable desempefio diagndstico con una alta sensibilidad de 100

% y una especificidad de 97,96 %.

Al comparar los resultados obtenidos con el método inmunocromatografico y
el microscoépico directo en dos hospitales de Honduras, Hospital Escuela (HE)
y Centro de salud Alonzo Suazo (CSAS), se encontr6 que la prueba
inmunocromatografica InmunoCard STAT mostr6 mayor positividad que la
microscopia, alcanzando una sensibilidad de 88,3 % en (HE) y el 100 % en
(CSAS) y una especificidad de 96,9 % en (HE) y 91,9 % en (CSAS) (4).

La diferencia entre la especificidad alcanzada por nuestro estudio y el
realizado en Honduras es aceptable, sin embargo, los bajos valores de
sensibilidad podrian deberse por los diferentes grupos de Giardia (C-F) como
también por la baja densidad parasitaria y el tipo de preservante usado en el
transporte de heces.

En otro estudio que aporta valores de desempefio diagnostico en
inmunocromatografia, encontramos dos metaanalisis uno realizado en Brasil
recolectando 163 articulos de los cuales 74 fueron para prueba inmunoldgica.
Dentro de este estudio el método inmunocromatografico RIDAQUICK mostré
una sensibilidad entre 81 y 100 % y una especificidad entre 81 % a 100 %
(51). El siguiente metaanalisis realizado en 3 paises (EE. UU, Brasil y Egipto)
abarc6O 34 estudios, siendo los mas utlizados ImmunoCardSTAT vy
RIDASCREEN Giardia, estos inmunoensayos alcanzaron una sensibilidad de
84 % vy del 93 % respectivamente en comparacién a nuestro Test Stick
Simple/Giardia (Operon Espafa). Con respecto a la especificidad, ambas
marcas obtuvieron el 99 % de especificidad (50), cabe resaltar que para este
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metaanalisis mostré mayor sensibilidad en pacientes sintomaticos (92 %), que
en pacientes asintomaticos (79 %)

A pesar de que se ha obtenido un desempefio aceptable en nuestro estudio,
es importante sefialar que en otros articulos la sensibilidad y la especificidad
muestran variacion en los valores por la utilizaciéon de diferentes marcas
comerciales, asimismo las muestras seriadas aumentan la probabilidad de
deteccion del parasito en comparacién a una muestra.

Por otra parte, los resultados obtenidos en nuestro estudio, en valores
predictivos positivos y negativos fueron de 84,74 % y 100 % respectivamente.
Al comparar con el estudio de Goiii (15), el cual obtuvo un VPP de 99,2 % y
un VPN de 100 %, la diferencia encontrada en el VPP pudo deberse al valor

de la prevalencia utilizada para cada estudio.

En nuestro estudio hallamos un resultado discordante, el cual puede deberse
por alguna alteracion o reaccion cruzada de la prueba inmunocromatografica,
0 no ser observada en la lectura microscépica; por ende, una prueba
molecular o una revision mas minuciosa pudo haber definido la clasificacién
real del resultado. Tomando en cuenta las especificaciones de la marca
comercial prueba Stick Simple/Giardia (Operon, Espafia) empleada en este
estudio; la cual evalla y detalla las reacciones cruzadas, no se han reportado
reactividad cruzada con otros microorganismos presentes en las muestras
fecales, por lo que se evidencia que la prueba inmunocromatografica Test
Stick simple/Giardia (Operon, Espafia), segun la evaluacion interna de la
prueba rapida, presenta una sensibilidad de 98,2 % y una especificidad de

97,9 %. lo cual proporcionan una confiabilidad de la prueba.

Dentro de las limitaciones que se presentaron en el estudio, en primer lugar,
fue que no se empled un lector para prueba inmunocromatografica para
disminuir algun tipo de error visual, en su lugar, todos los resultados fueron
obtenidos visualmente. Otra limitacion es que el Laboratorio Labotec no es
representativo de la poblacion, por lo que nuestros resultados no pueden ser

extrapolados a toda la poblacion. Con respecto a los analitos especificos de
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desempeiio diagnostico de la prueba inmunocromatogréafica para deteccion
de Giardia spp. Estas pueden variar de acuerdo con la marca utilizada. Para
el estudio solo se us6 una marca.

Para el célculo de tamafio de muestra se utilizé el 30 % de prevalencia segun
R. Cabrera, sin embargo, encontramos un 70 % (115 positivas y 49 negativas)
esto pudo haber sobrestimado el calculo del valor predictivo positivo. Por lo
que este resultado debe ser tomado con cuidado en la interpretacion de otros
estudios.

Nuestro estudio evidencia que la prueba rapida Test Stick simple/Giardia
(Operon, Espafia) presenta una validez aceptable para el diagnoéstico de
Giardia spp, los resultados obtenidos adicionan evidencia de la validez del
método usado para deteccion de Giardia spp. en un ambiente clinico

particular.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

5.1 CONCLUSIONES

El método inmunocromatografico Test Stick/Simple Giardia (Operon,
Espafa), utilizado en pacientes de Laboratorio Labotec en el distrito
de San Juan de Lurigancho obtuvo un desempefio diagnostico
optimo.

La sensibilidad y especificidad del método inmunocromatografico es
de 100 % y 97,96 % respectivamente, para la deteccion de Giardia
spp.

Los valores predictivos positivo y negativo del método
inmunocromatografico Test Stick/Simple Giardia (Operon) alcanzaron

el 84,74 % y 100 % respectivamente, para deteccién de Giardia spp.

5.2 RECOMENDACIONES

Para futuros estudios, se recomienda el uso del lector en las pruebas
inmunocromatogréficas para disminuir el sesgo de lectura.

Se recomienda que cada laboratorio realice la validez diagnostica de la
prueba inmunocromatogréfica a usar.

Se recomienda ampliar estudios de desempefio diagnostico tomando

en consideracion nuestras limitaciones.
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ANEXO N° 1

MATRIZ DE CONSISTENCIA

“DESEMPENO DIAGNOSTICO DE UNA PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA Y EL METODO DE CONCENTRACION DE FAUST PARA LA
DETECCION DE Giardia spp., SAN JUAN DE LURIGANCHO, 2023. “

PROBLEMAS OBJETIVOS HIPOTESIS | VARIABLES INDICADORES METODOLOGIA
PROBLEMA GENERAL: ¢ Cudl sera el | OBJETIVO GENERAL Determinar el | Al ser un | Variable 1. | Método de
~ . . . ~ . —_ . estudio Prueba de | concentracion de
desempefio diagnostico del método | desempefio diagnostico del método s .
descriptivo | referencia. Faust.
inmunocromatografico para deteccién | inmunocromatografico, para la deteccién de | no presenta
- N una
?
de Giardia spp.~ Giardia spp. hip6tesis.
TIPO DE
INVESTIGACION
PROBLEMAS ESPECIFICOS OBJETIVOS ESPECIFICOS Descriptivo,
(,Cudl sera la sensibilidad vy | Identificar la sensibilidad y especificidad del Variable 2: | Método transversal,
e . . , fe Prueba indice Inmunocromatografico prospectivo.
especificidad del método | método  inmunocromatogréfico para la

inmunocromatogréfico para la

deteccion de Giardia spp.?

deteccion de Giardia spp.

¢,Cudles seran los valores predictivos
positivos y negativos del método
inmunocromatogréfico para la

deteccion de Giardia spp.?

Determinar los valores predictivos positivos y
negativos del método inmunocromatografico

para la deteccién de Giardia spp.
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ANEXO N° 2
OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

“DESEMPENO DIAGNOSTICO DE UNA PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA Y EL METODO DE CONCENTRACION DE
FAUST PARA LA DETECCION DE Giardia spp., SAN JUAN DE LURIGANCHO, 2023. “

. Definicién Tipo de Escala de . . . N L Instrumento
Variable . . - Dimensiones Indicadores Criterios de medicion de
operacional variable medicion C .
recoleccion
Método Examen de Cualitativa | Nominal Método de Presencia de | Positivo (= 1 elemento) Ficha de
de muestra de dicotémica concentracién quistes o recoleccion
referencia | heces tratada de Faust trofozoitos del | Positivo + (2 a 5 elementos por | de datos
con solucién de parasito. campo microscépico 10X o 40X
mayor densidad
gue el parasito Positivo ++ (6 a 10 elementos por
buscado. campo microscépico 10X o 40X)
Positivo +++ (>10 elementos por
campo microscépico 10X o 40X)
Prueba que
Prueba emplea Cualitativa | Nominal Método Presencia o Positivo (Una banda coloreada en | Ficha de
indice anticuerpos que dicotémica Inmunocromatog | ausencia de la zona C y una banda coloreada recoleccion
detecten rafico una banda de | enlazona T de latira de de datos
antigenos del color en la reaccion).
parasito zona T de la
mediante una tira de Negativo (Una banda coloreada
reaccion reaccion en la zona C).
antigeno-
anticuerpo Invalido (Ausencia de bandas

coloreadas o presencia de una
banda coloreada
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ANEXO N° 3
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS Y DE RESULTADOS

“DESEMPENO DIAGNOSTICO DE UNA PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA Y EL METODO DE CONCENTRACION DE FAUST PARA LA

DETECCION DE Giardia spp., SAN JUAN DE LURIGANCHO, 2023

CODIGO

EXAMEN MACROSCOPICO

RESULTADOS POR TIPO DE MUESTRA

COLOR

MOCO

RESTOS
ALIMENTICIOS

HELMINTO
S

EXAMEN DIRECTO

METODO DE FAUST

INMUNOCROMATOGRAFIA

POSITIVO

NEGATIVO

POSITIVO

NEGATIVO

POSITVO

NEGATIVO

INVALIDO

42




CARACTERISTICAS DE LAS MUESTRAS CON RESULTADOS DISCORDANTES

ANEXO N° 4

Restos ) Examen Método de Método
ID Aspecto | Color Moco ) o Helmintos ) o
Alimenticios Directo Faust Inmunocromatografico
06 Duro Pardo | Ausente No No Positivo Negativo Positivo
35 Blando Pardo | Ausente No No Negativo Positivo Positivo
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ANEXO N° 5
EXAMEN DIRECTO MICROSCOPICO

Materiales

Laminas portaobjetos

Laminas cubreobjetos

Palito mondadientes u otro aplicador
Suero fisiologico

Solucion de lugol

Microscopio 6ptico

Procedimiento

. Colocar en un extremo de una ldmina portaobjetos una gota de soluciéon salina
fisioldgica y con un aplicador agregar 1 mg de la muestra de heces, emulsionar y
cubrir con un cubreobjetos.

. Repetir el procedimiento en el otro extremo de la lamina, pero use lugol en lugar del

suero fisioldgico.

3. Observar al microscopio con los objetivos de 10X y 40X.

4. Registrar en la ficha de reporte de resultados el nombre de la especie del parasito y

su estadio evolutivo, indicando la densidad expresada en cruces.
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ANEXO N° 6
METODO DE CONCENTRACION DE FAUST

Materiales

Laminas portaobjetos

Laminas cubreobjetos

Bagueta de vidrio o bajalengua

Pipetas Pasteur descartables

Tubos de prueba de 16 x 150 mm

Embudo de vidrio, pequefio

Gasa cortada en cuadrados de 15x15 cm

Gradillas para tubos de prueba

Centrifuga de mesa

Suero fisioldgico

Solucién de lugol

Solucién de sulfato de zinc al 33%, densidad 1180 mg/mL

Microscopio 6ptico

Procedimiento

1.

Colocar 1-2 g de la muestra de heces, o su equivalente si la muestra es liquida, en
un tubo de prueba de 13x100 mm, afadir suero fisiolégico, homogenizar con una
bagueta o bajalengua y afiadir suero fisiol6gico hasta 1 cm del borde del tubo.

. Centrifugar a 2 500 rpm por 2-3 minutos. Eliminar el sobrenadante, afiadir suero

fisiologico al sedimento, homogenizar y repetir la centrifugacion 2-3 veces, hasta

obtener un sobrenadante claro.

. Eliminar el sobrenadante y afiadir 3 mL de sulfato de zinc al 33.3%, densidad de

1180, homogenizar y completar con la misma solucién hasta alcanzar 1 cm del

borde del tubo. Centrifugar a 2 500 rpm por 1 minuto.

. Colocar el tubo en la gradilla, afiadir la solucion de sulfato de zinc hasta formar un

menisco. Colocar un cubreobjetos sobre el menisco y dejar en reposo por 5
minutos. Retirar el cubreobjeto y colocarlo sobre una lamina portaobjeto

conteniendo una gota de Lugol. Observar al microscopio a 10X o 40X.

. Registrar el resultado de forma similar al examen directo.
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ANEXO N° 7
METODO INMUNOCROMATOGRAFICO

Materiales

Dispositivos de reaccion

Viales con tampon de dilucion de muestra.

Cronometro.

Tubos de ensayo/microtubos

Pipeta graduada

Vortex

Preparacion de la muestra

1. Tomar un haz de muestra la mas representativa posible

2. Desenroscar el tapon del vial, si las heces son soélidas o semisolidas tomar 75 gr
de heces y resuspenderlo en el tampdn. Las heces liquidas se cogié con ayuda de
la pipeta 150 ul y se transferirlas al vial.

3. Introducir la muestra en el vial con el tampén de dilucion, agitar para una mezcla
segura.

Procedimiento

1. Sacar el dispositivo de reaccion de la bolsa de aluminio.
Romper el extremo superior del vial

3. Afadir 3 gotas en la zona para la muestra del dispositivo de reaccion (ventana
circular sefalada con una flecha).

4. Esperar 5 minutos, leer e interpretar el resultado
Lectura de resultados

1. Se distinguen 2 bandas coloreadas diferentes

2. Banda azul superior: constituye la banda de control que indica un correcto
funcionamiento de la prueba.
Banda roja inferior: indica presencia de Giardia spp. en la muestra.
La banda azul de control debe aparecer siempre. La presencia adicional de la otra

banda coloreada, indica la presencia de Giardia spp. en la muestra.
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ANEXO N° 8
INSTRUCTIVO DE PRUEBA RAPIDA

- Ty
Yoperon  (E&

STICK/SIMPLE GIARDIA
Us0 EXCLUSIVD PROFESIORAL

ESTAE INSTRUCCIONES DEREW DE SER LEIDAS CON
ATEHCIOR AMTES DE PROCEDER & UTILIZAR EL TEET.

INTRODUCCION

“Intencidn de use

Test inmunecromatagrifica en un sole pase parz la ayuda
al dizgndstico de |z infeccidn causada por el pardsito
Giardia lamblia mediante la detecdion cualitativa de su
antigeno en heces humanas.

Los resultados obtenidos con el sest Sitcky"Simple Giardia
deben ser evaluados por el médico dinico en
combinadidn con otra informadidén dinica dizponible del
paciente. Mo deben usarse como el dnico criterio para
diagnesticar |a infeccidn.

La prusba == cualitativa v su ejecucion no estd
automatizadz,

Esta pruebz se usa exdusivaments para diagndstico in
witro.

Es un test para uso por profesionales. No es una prusba
dizgnasticz en el lugar de asistenciz | pacients. No 25 un
test de uso de autodisgnostics.

Anformacion general

El inmunoensayo cromatografico Giardia de OPERON es
un procedimients para |z deteccidn cualitativa de
Glerdio lamblia en heces humanas. Una sefizl positiva en
la banda del test proporcionz un busn indicie de que
podamas estar antz una infeccion causada por Giardia
lamklia.

‘Poblacidn a la que estsd destinada la prueba

El tast Stick/Simple Gizrdia va dirigide 2 teda |z poblzcign
en general. Sin embargo, un ndmero importante de lzs
muestras puaden proceder de la poblacién infantil, ya que
Glerdis muestra una elevada prevalencia en nifias.
Ancidencia en la poblacidn de la infeccidn a la gue
responde s proebs

La gizrdiasis es wn parasiismo de amplia dispersion
mundial v de elevada prevalenda, sobre todo entre |a
poblacien infangl, & nivel mundial s he ssfimado una
frecuenciz de 200,000,000 de indwiduos infectados, de
los ouales 500.000 sufren enfermedzd. Es k2 causa de
dizrrea en hasta un 20% de ks caszos en pases en vizs de
desarroll, pero sdlo de un 3-7% en paizes desarrolladas.
El informe publicade por 2! ECDC (Centro Europeo para
el Control v Prevencion de Enfermedades] basado en
datos de 2017, indica que se confirmaron 19,437 casos
de gizrdiasis v la tzsa de notificacidn fue de 5,5 casos
confirmados por 100,000 habitantes. Los nifios entre 0y
4 afios mostrarcn la mayor tasa de notificadian con 17,6
casos en nifos por 100,000 hebitantes v 14,9 casos en
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nifias por 100,000 habitantes. La t=sz de notificacidn
disminuyo con la edsd v fus més bajz en personas =
BE afics,

+ Carscteristicas de Giardia fambiia y su infeccidn
Glardia lamblia es 2l pardsito gastrointesting| causante
de la giardiasis en humanos, cwyo csadro clinico varia
desde pacientes portzdares in sintomas hasta czcos
de dizrrez aguda o de largs duracion, espedalments
en bos nifios,

La ingesta de quistes presentes en agua o comida
contaminads con materizl fecal == |z forma mas
frecuente de transmision de la enfermedzd,

Los sintomas aparecen de 1-3 semanzs después del
contagio y ocurren tras un pericdo de incwbacion
cercano = los 8 dizs, La forma de presentacion mas
frecuente se caracteriza por dizrres, pérdidz de peso,
dolor zbdominal tipo colico y  detencién  del
crecimients ¥ desarrollo. El inide de los sintomas
puede s=r abrupto o gradual: bz erfermedad puede
estar autalimitada o producir un cuadro de dizrrea
zaverz con mals zbsorcion intestingl, Sen comunes lzs
alteraciones de las funciones digestivas en los nifios
con sintomas persistzntes,

FUNDAMENTO O PRINCIPIOS BASICOS DEL
TEST

El mest Sock/Simple Gizrdia =5 um test
inmunocromatografico que emplea una combinacidn
dies

a. Particulas de |3tex 2zul conjugadas a una proteine
reconocids por un anticuerpo contra dicho antigena
unide a la membrana {posician C de la carcasa en
formato Simple).

b. Particulas de |2tex rojo conjugadas a anticuerpos
especificos frente Glardia lomblle, que cooperan con
anticuerpos especificos parz Glardle lamblia, situadas
en lz membrana (posicidn T de |z carcasa en formaso
Sample],

En este tast la muestra s2 tratz, en primer lugar, con &l
tampdn diluyente de |z muestra (incluide 2n este kit)
para conseguir la extraccion del parssito a partir de Lz
mztriz fecal. Tras la extracdén, tan solo se necssita
afizdir un volumen determinzdo de sobrenadane a k2
tira reactiva ¥ esperar § minutos para bz interpratacidn
de los resultados,

Cuzndo la muestra extraids fluye a wavés de la
membranz de la tira, lzs particulzs colorezdas migran.
En el caso de una muestra positiva, los anticuerpos
sspecificos pressntes en = membrana capturaran lzs
particulzs colorsadas recubiertas por el antigeno
detectado,

Ciferantes linezs de color seran visibles. Estzs lineas ==
usan para interpretar el resultado 2 los 5 minutos de
incubacidn & temperatura ambiente (ver Fig.i).

FORMATOS DEL TEST
El test Stick/Simple Giardiz est2 disponible en dos
formatos diferentes:



- Formato Stick: se trata de la tira reactiva envasada en un
sobre de aluminio. 5e necesita un tubo o un pecillo de
tipo microplaca de 96 pocillos y fondo planc para
depositar la muestra extraida y correr el test.

- Formato Simple: se frata de la fira reactiva en el interior
de uno carcasa de plastico. los muestras extraidas se
anaden directamente a la ventana de muestra de lo
carcasa seializada con una flecha.

Ambos formatos tienen laos mismas prestaciones, la Onica
diferencia estd relocionada con la forma de ejecutar el test
(ver mds abojo los apartados de “Procedimiento”
correspondientes).

Estas instrucciones de uso aplican a cualguier referencia
comercial del producto: 9.019 XXX.YY.ZZ7

MATERIALES INCLUIDOS EN EL KIT

Formato Stick:

- 20 dispositivos de reaccién.

- 1 vial que contienen el tampédn de dilucién de la
muestra.

- Instrucciones de uso (completas y/o resumidas).

Formato Simple:

- 20 dispositivos de reaccién.

- 20 viales con fampén de dilucién de muestra.

- Instrucciones de uso.

- Datamatrix

La informacién sobre la composicion de los reactivos se
indica en lo ficha de seguridod del producto. Puede
solicitar una copia de la misma a través de la direccion de

correo electrénico msds(@operon.es

MATERIALES NO INCLUIDOS EN EL KIT

- Cronémetro

- Dispositivos adecuados para la toma de muestra fecal
(en el formate Stick)

- Tubos de ensayo/microtubos (en el formato Stick)

- Pipetas graduadas (en el formato Stick)

- Vértex

Existen controles a disposicién del usuaria para validar los
resultados obtenidos, que se pueden adquirir como una
referencia comercial independiente.

EQUIPOS PARA LA INTERPRETACION DE
RESULTADOS

El test puede interpretarse visualmente o mediante el uso
del lector de fests de inmunacromatografia de OPERON.

OPERON Lateral Flow Reader

UL, 5.A.
Carrer de lo Ciutat d'Asuncion, 4
08030 Barcelona, ESPANA,
Referencia comercial: 9.901.001.90.000
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PRECAUCIONES

1. Las muestras de los pacientes [heces) deben ser
manipuladas con cuidado ya que pueden contener
agentes infecciosos. A lo largo de tedo el proceso se
deben usar guantes desechables.

2. El tampdn de dilucién de la muestra contiene azida
de sodio al 0,095% como agente anti-micrebiano.
Evitar el contacto directo con la piel y las mucosas,
Desechar de torma apropiada. No usar el tampén si
manifiesta indicios de contaminacién o precipitacién.

El tampdn de dilucién contiene material de origen
animal [albdminas). Tode el material de origen animal
utilizade son referencias comerciales y tienen su
cerlificade osociodo que evidencio que no son
infecciosos.

3. No comer, beber, fumar, almacenar o preparar
alimentos en la zona donde se manejan los reactives y
las muestras,

4. Una vez finalizada la tarea, limpiar las superficies de
trabajo con agua y jobén y terminar desinfectando con
vna solucién adecuada, Por dltimo, eliminar los
guantes y lovar los manos con ogua y jabén
frotdndolas bien.

5. No intercambiar los componentes de kits con
distinto numero de lote.

6. Antes de usarlos, dejar que todos los componentes
del kit y los muestras alcancen la temperatura
ambiente, pues reactivos y/o muestras frios pueden
reducir la funcionalidad del test. Se recomiendan de
20 a 30 minutos para alcanzar lo temperatura
ambiente. El fest puede utilizarse en el range 15-35°C.
7. Utilizar todos los reactivos dnicamente in vitro.

8. Las firas inmunocromatograficas son de un séle uso.
Se utiliza una tira por cada muestra a analizar.

9. No usar los componentes del kit después de las
fechas de caducidad.

10. En caso de rotura de la cajo externa, el producto
puede ser utilizado si ninguno de los componentes ho
sido dofade.

11. En caso de rotura o dlteracién del envasade
primario desechar el fest.

12. Sacar lo fira o el dispositive de la bolsa de
aluminio cuando vayo o reaclizarse el ensayo, pora
evitar exponer el producto innecesariomente en exceso
a factores ambientales que puedan perjudicarle.

13. En el caso del formato Simple, es muy importante
ofadir el volumen correcto de muestra extraida ol
dispositive de reaccidén. S5i es inferior al indicado,
puede ser que no se realice lo cromatografio porque
no llegue suficiente muestra a la zona de reaccién; si
es superior, el exceso de volumen podria derramarse
por el interior del dispositivo y afectar al correcto
desarrollo de lo cromatografia.

14. Es aconsejable que la tira, una vez utilizada se
manipule feniendo las mismas consideraciones que
con la muestra. Se recomienda gestionarla como
material potencialmente peligrose.

15. El producto usado debe desecharse conforme a la



legislacidn vigente.

16. Mo usar el test si aparece alguna linea de color en la
zona de resultados antes de empezar a usarlo.

17. Es muy importante tomar la cantidad adecuada de
muestra: unos 75 mg si son muestras sdlidas o semi-
solidas (una bolita pequefia de unos 4 mm de diametro) g,
150 pl si son muestras liquidas; estas cantidades se
extraen en 1,5 ml de diluyente de la muestra.

Un exceso de muestra en relacion a la cantidad de
tampdn afiadida impide que la cromatografia transcurra
de forma correcta; esto es especialmente critico en el caso
de muestras sdlidas ya que no es tan sencillo tomar la
cantidad adecuada de muestra.

Un defecto de muestra en relacion a la cantidad de
tampdn afiadida puede afectar al resultado del test; esto
es especialmente critico en el caso de las muestras con
baja concentraciéon de analito.

18. Mo tirar la caja externa del kit hasta que se haya
utilizado todo el contenido. La caja contiene informacion
esencial respecto al marcado CE del producto y
lotificacion.

19, Cualguier incidente grave relacionado con el producto
debera comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que estén
establecidos el usuario y/o el paciente.

ALMACENAMIENTO

El producto Stick/Simple Giardia se puede conservar a
cualquier temperatura comprendida entre +2 y +30 °C.
La fecha de caducidad de cada componente esta impresa
en los tubos o en los envoltorios de aluminio.

Se deben utilizar las tiras reactivas una vez atemperadas (si
se almacenan refrigeradas) y abierto su enwvoltorio
protector.

El producto mantiene la estabilidad reclamada una vez
abierto.

MUESTRAS

= Este test estd disefiado para analizar muestras fecales
humanas.

= Se recomienda recoger la muestra fecal tan pronto como
aparezcan los sintomas.

= No usar muestras que hayan sido recogidas en medios
de transporte o se les hayan afiadido agentes de
conservacion (como PVA o similares) o medios de
enriquecimiento ya que su presencia podria interferir con
la correcta ejecucion del test.

= Se recomienda analizar muestras frescas sin tratar. Si se
tienen que conservar durante un tiempo, pueden
guardarse en &l frigorifico (+2-8 ©C) durante 1 g 2 dias.
Para tiempos mas largos, deben congelarse a -20° C
teniendo en cuenta que algunas muestras pierden
inmunoreactividad tras haber sido congeladas.

= En caso de congelacidn, descongelar totalmente las
muestras a temperatura ambiente antes de proceder a su
analisis.

= Evitar ciclos de congelacion y descongelacion con las
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muastras fecales ya que se puede alterar el
reconocimiento inmunaldgico del parasito.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Nota General: a lo largo del desarrollo del test, deben
usarse guantes desechables debido al manejo de
muestras infecciosas. Una vez finalizado el trabajo,
proceder con la higiene de acuerdo al punto 4 del
apartado “Precauciones”.

Formato Simple

1. Tomar hez de al menos tres sitios diferentes de la
muestra con el fin de obtener una muestra lo mas
representativa posible.

2. Desenroscar el tapon del vial con cuidado de no
derramar el tampdén de extraccion. Si las heces son
sdlidas o semi-sdlidas, tomar 75 mg con el extremo
del aplicador (una bolita pequefia de unos 4 mm de
diametro). Si las heces son liguidas coger con ayuda
de una pipeta 150 pl y transferirlos al vial.

3. Introducir la muestra en el vial con el tampdn de
dilucidn. Enroscar bien el tapdn y agitar vigorosamente
para asegurar una mezcla homogénea.

4. Las heces, una vez extraidas, han de ser analizadas
inmediatamente o dentro de las 6 horas siguientes a su
extraccion con el test Stick/Simple Giardia (ver
apartado “Procedimiento de la Prusba”).

Formato Stick

1. Tomar hez de al menos tres sitios diferentes de la
muestra con el fin de obtener una muestra lo mas
representativa posible.

2. Tomar un tubo de ensayo o microtubo por muestra.
Afiadir aproximadamente 1,5 ml de tampdn.

3. Seguidamente, si las heces son sdlidas o semi-
sélidas, tomar 75 mg de heces (una bolita pequefia de
unos 4 mm de diametro) y resuspenderla en el tampan.
Si las heces son liguidas coger con ayuda de una pipeta
150 pl de muestra.

4, Agitar vigorosamente para lograr una suspension de
la muestra en el diluyente (alternativamente, agitar en el
Vortex durante 15 segundos).

5. Esperar al menos 3 minutos hasta que las particulas
solidas se hayan depositado en el fondo o centrifugar
por un minuto a 700 xg v, con la ayuda de una pipeta
transferir 150 pl del sobrenadante a otro tubo de
ensayo.

6. Las heces, una vez extraidas, han de ser analizadas
inmediatamente o dentro de las 6 horas siguientes a su
extraccion con el test Stick/Simple Giardia (ver
apartado "Procedimiento de la Prueba”).

PROCEDIMIENTO SIMPLE

Una vez que las muestras se han preparado como se
indica en los apartados anteriores, se procede de la
siguiente manera:

1. Sacar el dispositivo de reaccidn de la bolsa de
aluminio. Desechar la bolsita de desecante puesto que



sélo sirve para preservar el fest de la humedad y no se
emplea en la realizacién del test.

2. Romper el exiremao superior del vial.

3. Anadir 3 gotas en la zona para la muestra del
dispositive de reaccién (ventana circular sefalada con una
flecha). Evitar afadir particulas sélidas con el liquide.

4. Esperar 5 minutos, leer e interpretar el resultado.

PROCEDIMIENTO STICK

Una vez que las muesiras se han preparado como se
indica en los apartados anteriores, se procede de la
siguiente manera:

1. Sacar la tira de reaccién de la bolsa de aluminio.
Desechar la bolsita de desecante puestc que sélo sirve
para preservar el test de la humedad y no se emplea en la
realizacién del test.

2. Introducir la tira reactiva en el 2° tubo, con las flechas
indicande  hacia el fondo  del tubo.
IMPORTANTE: el liquide no debe nunca alcanzar la zona
donde estan las flechas. 5i fuese necesario, utilizar un tubs
mas larga.

3. Esperar 5 minutos y leer el resultado en lo zona central
blanca de la tira.

Nota : la tira puede también introducirse en el primer tubo
o vial, siempre que éste sea lo suficientemente grande
para que el liquido no alcance la zona donde estdn las
flechas. No obstante, raras veces ocurre que al ufilizar una
muestra muy concentrada la absorcién se ve dificultada.
Alternafivamente la tira se puede sumergir por 10
segundos en el primer tubo, evitando sobrepasar la punta
de los flechas y luego dejarla reaccionar sobre una
superficie horizontal,

LECTURA DE RESULTADOS

Los tiras que se muesiron en la Fig. 1 son un ejemplo de
les distintes resultades aue se pueden ablener con el test
Stick/Simple Giardia.

Se disfinguen 2 bandaos coloreadaos diferentes:

Banda azul superior: constituye lo banda de contral que
indica un correcto funcionomiento del test,

Banda roja inferior: indica presencio presencia de Giordia
lamblic en la muestra,

lo bondo owul de control debe oporecer siempre. Lo
presencia adicional de la ofra banda celoreada, indica lo
presencia de Giardio lamblia en la muestra.
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Fig. 1: Modelos de posibles resultados del test en
formato Simple.

Megotive

* Tira 1: resultade NEGATIVO.

Sélo aparece una linea transversal AZUL del dispositivo
de reaccién (en formato Simple alineada con la letra
“C" marcada en la carcasa). Esta linea constituye la
bando de control y debe aparecer siempre yo que
indica que la cromatografia  transcurre  con
normalidad.

+ Tira 2: resultado POSITIVO.

Aparece una banda AZUL (control). Inmediatamente
debajo de ella, aparece una banda ROJA (en formato
Simple dlineada con el rétule “T" marcado en lo
calrrcrclsg]l.

e
Mo aporece la bondo de control AZUL, el color de la
banda de control aparece claromente alterade o
oparecen colores inespecifiicos en lo banda posiiiva
(diferentes al rojo). Cualquier combinacién de colores
diferente @ los indicadas mas arriba, indica un
funcionamiento onémale del test. Algunos de los
causas que justifican este hecho pueden ser:

- algunos de los reactivos se han deteriorado o el test
ha caducada,

- la muestra no se ha preparade de acuerdo a las
instrucciones de uso,

- lo muestra tiene un alto contenide en sangre,

Ante un resulfado invalido, se recomienda repetir el test
con uno nueva fira siguiendo estrictomente las
instrucciones de uso descritas en este manual.

En el caso de las muestras con sangre, se aconseja el
uso de wuna técnica alternativa si el problema de la
inestabilizacion persiste, pues éste no suele depender
de lo tira empleada sinc de la propia matriz de la
muestra.

Teda linea que aparezca posados los 5 minutos de
reaccidn no tendrd valor diagndstico.



NOTA: el diagndstico final y definitivo lo establece el
médico clinico. Este test sdlo detecta el parasito Giardia
lamblia en una muestra, pero no constituye un argumento
para afirmar que la persona padece de una infeccidn por
dicho parasito.

El test puede interpretarse visualmente o mediante el uso
del lector de test de inmunocromatografia de OPERON.
La quia rapida para la interpretacion del test con dicho
lector se encuentra disponible en la siguiente direccidn
web: operon.es/es/lateral-flow-reader

Importante: antes de introducir el test en el lector revisar
que no hay particulas de polvo, fibras etc. en la ventana
de resultados puesto que pueden interferir con la lectura.

CONTROL DE CALIDAD

Si no aparece ninguna linea AZUL el test es invalido, ya
sea porque se realizd incorrectamente o porgue los
reactivos se han deteriorado. En este caso, repetir el
andlisis dfiéndose estrictaments al protocolo de trabajo
detallado en estas hojas de instrucciones.
ADVERTEMCIA: Se recomienda la inclusidén de nuestros
controles de resultado conocido para asequrar que los
datos obtenidos son correctos.
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ANEXO N° 9
RESOLUCION UNIVERSIDAD PARTICULAR SAN JUAN BAUTISTA

UNIVERSIDAD PRIVADA
S]B SAN JUAN BAUTISTA
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION Y
RESPONSABILIDAD SOCIAL

UNIVERSIDAD PRIVADA

CONSTANCIA N°0736-2023-CIEI-UPSJB

El Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl) de la Universidad Privada San
Juan Bautista SAC, deja constancia que el Proyecto de Investigacion detallado a continuacion fue
APROBADO por el CIEL

Caddigo de Registro: N°0736-2023-CIEI-UPSJB

Titulo del Proyecto:  “DESEMPENO DIAGNOSTICO DE UN METODO
INMUNOCROMATOGRAFICO Y EL METODO DE CONCENTRACION DE
FAUST PARA LA DETECCION DE Giardia spp., SAN JUAN DE
LURIGANCHO 2023

Investigador (a) Principal: CORMAN QUISPE FLOR MARIA Y
ESPINOZA HUILLCAPUMA JANET PAOLA

El Comité Institucional de Etica en Investigacion, considera que el proyecto de investigacion cumple
los lineamientos y estandares académicos, cientificos y éticos de la UPSJB. De acuerdo a ello, el (1a)
investigador (a) se compromete a respetar las normas y principios de acuerdo al Cédigo de Etica En
Investigacion del Vicerrectorado de Investigacion y Responsabilidad Sedial.

La aprobacidn tiene vigencia por un periodo efectivo de un afio hasta el 14/06/2024. De requerirse
una renovacion, el (1a) investigador (a) principal realizard un nuevo proceso de revision al CIEl al
menos un mes previo a la fecha de expiracion.

Como investigador (a) principal, es su deber contactar oportunamente al CIEl ante cualquier cambio
al protocolo aprobado que podria ser considerado en una enmienda al presente proyecto.

Finalmente, el (la) investigador (a) debe responder a las solicitudes de seguimiento al proyecto que
el CIEl pueda solicitar y debera informar al CIEI sobre |a culminacién del estudio de acuerdo a los
reglamentos establecidos.

Lima, 14 de junio de 2023.

wwwupsibedupe

CHORRILLOS SANBORJA IcA CHINCHA

Av. José Antonlo Lavalle Av.San Luis 1923 < 1925 < 1931 Carretera Panamericana Sur Calle Albilla 108

N’ 102-304 {Ex Hacienda Villa) 303, 113 y 123 {Ex km 300) Urbanizacion Las Vinas

[ExToche}
CENTRAL INSTITUCIONAL: (01) 644 5131
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ANEXO N° 10
AUTORIZACION LABORATORIO LABOTEC-SAN JUAN DE LURIGANCHO

"ANG 04 la unkdnd, o paz y ol desarrolls”

Lima, 18 g& octubre oal 2023
Lic. RODOLFO DOSTOIEWSK| VILLARREAL RAMIREZ
TECNOLOGO MEDICO CTMP 5456

Jefe cel SERVICIO DE LABORATORIO CLUNICO
LABOTEC ANALISIS CLINICO SAC. Distrito San Juan de Lurigancho

Asunto: AUTORIZACION PARA EL DESARROLLO DEL PROYECTO
“"DESEMPENO DIAGNOSTICO DE UN METODO
INMUNOCROMATOGRAFICO Y EL METODO DE CONCENTRACION DE
FAUST PARA DETECCION DE Giardia spp, SAN JUAN DE LURIGANCHO,
20”“

Ref  00-025 LAC SAC-SJL

Es muy grato dingrme a usted para saludario y a la vez manifestarie que con
relacion al documento de referenca of Area administrative y de ética de nuestra
instiucicn, ha comnsiderndo la autorizacidn del proyscio de investigaciin del
asunto de 1a referenca

En tal sentido. se leos trinda las faciidades a lan inveatgadoras, Bachdierea deo
fa Universidad SAN JUAN BAUTISTA , Facultad de Tecnologla Médica, Janet
Paola Espinoza Hullcapuma y Flor Maria Corman Qusspe. 8 fin de que cumplan
con &l acopio y Desarrolio del Proyecto de Tesis en el drea comespondente a
dicha abor.

Sin otro particular, agradezco a atencsdn A la presente
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ANEXO N° 11
EVIDENCIA DE PROCESAMIENTO DE MUESTRAS
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