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RESUMEN 
 
Objetivo: Determinar el desempeño diagnóstico del método 

inmunocromatográfico usando como referencia el método de concentración 

de Faust para la detección de Giardia spp. 

Metodología: La tesis corresponde a un estudio de precisión diagnóstica 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 concentración de Faust y la prueba índice fue método 

inmunocromatográfico Test Stick simple/Giardia (Operon, España). Se 

consideró un intervalo de confianza al 95 % y los cálculos se obtuvieron con 

el software estadístico 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 índice 

116 fueron positivas y 48 negativas. El método inmunocromatográfico logró 

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 inmunocromatográfico (k=0,986).  

Conclusión: La prueba rápida Inmunocromatográfica Test Stick 

simple/Giardia (Operon, España) evidenció un aceptable desempeño 

analítico. 

 

Palabras claves: Desempeño analítico, 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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INTRODUCCIÓN  
 

La Giardia spp., es un protozoario flagelado, se transmite mediante la 

ingestión de quistes por vía fecal-oral, provocando desde una infección 

asintomática hasta mala absorción grave. La Organización Mundial de la 

Salud (OMS) en el 2004, atendiendo el impacto significativo de parasitosis 

causado por Giardia la incluyó a la lista denominadas enfermedades 

desatendidas por el impacto sanitario y económico, especialmente en países 

en desarrollo (1). En el Perú, se reportó en el año 2023 una prevalencia de 

30,4 % en la población general (2).  

El diagnóstico actual para Giardia spp. utiliza los métodos microscópicos 

convencionales. Sin embargo, el margen de error que se presenta en una sola  

muestra de heces es relativamente elevado cuando la concentración de 

parásitos es baja, acompañada de malas condiciones para su análisis, por lo 

que la calidad del examen microscópico puede resultar deficiente (3).  

Actualmente, existen diferentes métodos de diagnóstico como los métodos 

directos, con y sin concentración, los métodos inmunológicos y los 

moleculares. Si bien las pruebas rápidas inmunocromatográficas detectan 

antígenos del parasito, son fáciles de ejecutar, rápidos 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 deberían ser anticipadamente evaluados (4).  

Resulta necesario realizar estudios enfocados en el desempeño diagnóstico 

de las pruebas inmunocromatográficas para detección de Giardia spp. En tal 

sentido, nuestro estudio busca determinar el desempeño analítico de una 

prueba rápida basada en la inmunocromatografía para la detección de Giardia 

spp. 
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CAPITULO I: EL PROBLEMA 

 

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

Giardia spp. es un parásito protozoario entérico, reconocido como una de las 

principales causas de diarrea humana no viral en el mundo, el cual ocasiona 

giardiasis principalmente en países menos desarrollados, donde las 

condiciones sanitarias son deficientes (5-7). Giardia spp. se transmite vía 

fecal-oral, a través del consumo de agua o alimentos contaminados con los 

quistes del parásito; por contacto de persona a persona y, también, por 

transmisión zoonótica (8,9).  

Generalmente el diagnóstico clínico de la giardiasis se confirma en el 

laboratorio por el examen microscópico directo de tres muestras seriadas el 

cual aumenta la expectativa para hallar quistes o trofozoítos de Giardia spp, 

pero el examen puede resultar negativo sin que esto descarte la presencia del 

parasito. Este tipo de examen es sencillo, rápido, económico, pero laborioso, 

y su sensibilidad varía 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 eliminación irregular de los quistes del parásito o debido a la 

presencia de un número reducido de quistes (12). En algunos países, además 

del examen parasitológico de heces, están disponibles pruebas inmunológicas 

y pruebas moleculares. Entre las pruebas inmunológicas, la prueba de 

inmunofluorescencia directa (IFD), que detecta el parásito entero, y el ensayo 

inmunoenzimático ligado a enzimas (ELISA), el cual detecta antígenos 

solubles en la muestra de heces; son pruebas sensibles y específicas 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 están al alcance de todos los laboratorios, debido 

a sus elevados costos. En los países industrializados, principalmente de 

Europa y Norteamérica, es habitual el diagnóstico molecular basado en la 

reacción en cadena de la polimerasa (PCR), para el diagnóstico de los 
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parásitos patógenos intestinales (13). Esta metodología ha aportado buena 

sensibilidad y especificidad en el diagnóstico de la giardiasis (14), pero es 

laboriosa y requiere equipo especializado y costoso para un diagnóstico de 

rutina (15) sobre todo en nuestra realidad.  

Para superar algunas de las limitaciones relacionadas con el examen 

microscópico, directo o de concentración, de las muestras de heces, las 

pruebas inmunológicas convencionales o los métodos de PCR, se han 

desarrollado las pruebas de detección rápida de coproantígenos, las cuales 

están basadas en la inmunocromatografía de flujo lateral (8,11,15,16). Estas 

pruebas son fáciles de realizar e interpretar y no requieren de instrumentos o 

equipos costosos. Además, 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 desempeño diagnóstico 

de una prueba inmunocromatográfica Stick simple/Giardia (Operon, España) 

de flujo lateral usando como prueba de referencia el método de concentración 

de Faust que constituye el estándar de oro. 

 

1.2. FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 

 

1.2.1. GENERAL 

¿Cuál es el desempeño diagnóstico del método inmunocromatográfico 

para la detección de Giardia spp.? 

1.2.2. ESPECIFICOS 

• ¿Cuál será la sensibilidad y especificidad del método 

inmunocromatográfico para la detección de Giardia spp? 

• ¿Cuáles serán los valores predictivos positivo y negativo del método 

inmunocromatográfico para la detección de Giardia spp? 
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1.3. JUSTIFICACIÓN 

La giardiasis es una enfermedad ocasionada por Giardia spp, parásito no 

invasivo, que coloniza el lumen y la superficie intestinal del intestino delgado, 

siendo los niños de menos edad los más afectados. El problema mayor de la 

giardiasis es cuando la infección tiene un curso crónico porque puede 

ocasionar pérdida de peso, malnutrición, deficiencia en micronutrientes y 

malabsorción, lo cual puede provocar deterioro en el crecimiento y en el 

desarrollo cognitivo de los niños menores de 2 años (17-19). A pesar de que 

Giardia spp es reconocido como uno de los parásitos intestinales más 

frecuentemente detectados en el humano, estimándose en 200 millones el 

número de personas infectadas, no hay obligatoriedad en su reporte lo que 

origina subregistro (18). La prevalencia de la giardiasis es mayor en los países 

no desarrollados, estimándose en 20-30 % el total de afectados (8). Giardia 

spp es reconocido como uno de los parásitos protozoarios intestinales 

patógenos más comunes que infectan a personas en el Perú, con 

prevalencias que varían entre el 1 % y el 40 % en la población general (20,21), 

siendo más frecuente en niños, especialmente en pre-escolares, donde 

alcanza una prevalencia que varía entre 3,8 % hasta el 76 % (22). Estos datos 

están basados en el examen microscópico del parásito, en muestras directas 

u obtenidas por algún método de concentración. Si bien esta metodología es 

económica y sencilla, puede necesitar que se examinen varias muestras de 

heces, lo cual aumenta el tiempo para el procesamiento y evaluación, requerir 

de personal con entrenamiento y experticia no solo en el manejo del 

microscopio, sino también en la identificación morfológica del parásito; 

además, tiene baja sensibilidad debido a la irregular eliminación de los 

quistes, o porque las infecciones revelan un escaso número de parásitos (12). 

La facilidad que nos proporciona un método inmunocromatográfico de ser una 

prueba rápida; sencilla, capaz de evaluar numerosas muestras en poco 

tiempo. En la práctica se adapta muy bien a nuestra realidad debido a que no 

requieren instrumentos especializados y puede aplicar incluso en las áreas 
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geográficas más 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 fáciles de interpretar y no se requiere personal 

capacitado en microscopía. La prueba rápida inmunocromatográfica de flujo 

lateral aplicada a la detección de antígenos de Giardia spp. en muestras 

humanas se ha evaluado ampliamente en otros países (23), es importante 

realizar en nuestro país estudios relacionados con el desempeño diagnóstico 

de las pruebas rápidas inmunocromatograficas para detección de Giardia 

spp., para obtener mejores evidencias para futuros estudios y garanticen su 

uso. 

1.4. DELIMITACIÓN DEL ÁREA DE ESTUDIO 

Laboratorio Labotec, ubicado en el distrito de San Juan de Lurigancho, Lima. 

El laboratorio donde se realizó la ejecución del estudio es un laboratorio 

general en el cual se realiza exámenes de rutina y atiende una población 

aproximada de 160 pacientes al mes.  

1.5. LIMITACIONES DE LA INVESTIGACIÓN 

El estudio se realizó en muestras de heces obtenidas por un muestreo no 

probabilístico por conveniencia, por lo cual los resultados obtenidos no 

pueden ser extrapolados a toda la población de San Juan de Lurigancho o de 

otra población. Para el estudio no se incluyeron muestras seriadas de un 

mismo paciente, lo cual podría interferir en el desempeño diagnóstico del 

método en estudio. 
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1.6. OBJETIVOS 

1.6.1. GENERAL 

Determinar el desempeño diagnóstico del método 

inmunocromatográfico para la detección de Giardia spp. 

1.6.2. ESPECÍFICOS  

• Identificar la sensibilidad y especificidad del método 

inmunocromatográfico para la detección de Giardia spp. 

• Determinar los valores predictivos positivo y negativo del método 

inmunocromatográfico para la detección de Giardia spp.  

 

1.7. PROPÓSITO 

Aportar evidencia del desempeño diagnóstico (especificidad, sensibilidad, 

valores predictivos positivos y negativos) de un método 

Inmunocromatográfico para detección de Giardia spp. 
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CAPÍTULO II: MARCO TEORICO 
 
2.1. ANTECEDENTES BIBLIOGRÁFICOS 

2.1.1. ANTECEDENTES INTERNACIONALES 

Kaminsky y García (2022) en la investigación “Evaluación de 

pruebas inmunológicas en el diagnóstico de Giardia duodenalis y 

Cryptosporidium spp., Honduras” tuvieron como objetivo comparar 

dos pruebas inmunológicas, una prueba rápida inmunocromatográfica 

y una prueba de ELISA, para el diagnóstico de Giardia con la 

microscopía 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 inmunológicas revelaron mayor positividad que el examen 

microscópico con los dos tipos de muestras, la prueba rápida 

inmunocromatográfica fue positiva en el 6,7 % de los casos con las 

muestras del hospital escuela frente al 4,5 % de positividad del examen 

microscópico; de forma similar en las muestras del centro de salud 

(14,9 % versus 7,5 %). La prueba inmunocromatográfica tiene una 

sensibilidad de 83,3 % a 100 %, en comparación con ambas 

instituciones y una especificidad de 91,9 %, 96,9 %. Se concluyó que 

las pruebas inmunológicas mejoraron el diagnóstico de la giardiasis, 

pero debido a su elevado costo, en comparación con el método directo, 

su uso sería para casos especiales de pacientes pediátricos 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 Turquía, se plantearon 

como objetivo comparar el examen microscópico 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 Turquía. Se 
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detectaron quistes de Giardia spp. en el 2,7 % (5/185) de las muestras 

de heces mediante el examen microscópico directo, mientras que por 

la IFD se detectaron en el 4,9 % (9/185) de los casos. Se concluyó que 

la IFD fue más sensible que el examen directo de las muestras fecales 

de pacientes con diarrea (25). 

Uchôa et al. (2018) en su investigación “Assessment of the 

diagnostic performance of four methods for the detection of 

Giardia duodenalis in fecal samples from human, canine and feline 

carriers” realizada en Rio de Janeiro, Brasil, tuvieron como objetivo 

evaluar el desempeño de cuatro pruebas de laboratorio para la 

detección de Giardia duodenalis en muestras fecales de tres diferentes 

hospederos (perros, gatos y humanos) con diagnóstico 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 concentración de Faust, prueba de 

ELISA, Inmunocromatografía 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 inmunocromatográfico, en el 79,2 % (19/24) por la prueba de 

ELISA y en el 55,5 % (30/54) por PCR. Se concluyó que el método de 

Faust fue la mejor prueba diagnóstica, 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 investigación 

“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 propósito comparar cuatro pruebas rápidas con una prueba 

de ELISA, la microscopía convencional y la PCR. Se analizaron doce 

muestras fecales colectadas de pacientes para detectar infección por 
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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 concluyó que las pruebas rápidas pueden ser de ayuda 

en aquellos lugares donde no se cuenta con personal experto para el 

examen microscópico de las muestras o que estén ubicadas en lugares 

lejanos y se requiere de un diagnóstico rápido (16). 

2.1.2. ANTECEDENTES NACIONALES 

Sánchez (2018) en su estudio “Incidencia de Giardia lamblia 

mediante antígenos fecales y examen microscópico directo en 

niños menores de 5 años 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 inmunocromatográfica, que detecta antígenos en las heces, con 

el examen microscópico directo para diagnosticar G. lamblia en niños 

atendidos en centros de salud de Lambayeque. El estudio fue 

observacional, de corte transversal. Se colectaron muestras de heces 

de 198 niños, menores de 5 años, atendidos en dos centros de salud. 

El examen microscópico directo de las muestras detectó al parásito G. 

lamblia en el 29,8 % (59/198) de los casos, y la prueba 

inmunocromatográfica permitió diagnosticar la infección por el mismo 

parásito en el 27,8 % (55/198) de las muestras analizadas. La 

concordancia diagnóstica entre ambas pruebas fue elevada (0,958). Se 

concluyó que la prueba inmunocromatográfica puede reemplazar al 

examen microscópico directo para diagnosticar giardiasis, 

especialmente en estudios epidemiológicos (27). 

Monteza y Rentería (2015) en su estudio “Prevalencia y factores 

asociados a Giardia lamblia en niños de Chongoyape, mediante la 

detección de coproantígenos y examen microscópico directo. 
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Lambayeque, Perú. Agosto 2014-febrero 2015” realizado en el 

distrito de Chongoyape, Provincia de Chiclayo, Región de 

Lambayeque, tuvieron como objetivo comparar dos técnicas para el 

diagnóstico de G. lamblia: examen microscópico directo y la prueba de 

ELISA para detectar antígenos en muestras fecales. Se colectaron 133 

muestras de heces de preescolares y escolares menores de 10 años. 

La prueba de ELISA detectó 43,6 % (58/133) de casos de giardiasis y 

el examen microscópico directo lo hizo en el 30,1 % (40/133). Se 

concluyó que la prueba de ELISA es más sensible que el examen 

microscópico (29). 

2.2. BASES TEÓRICAS 

- Agente etiológico 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 parásito flagelado que se localiza en el tracto intestinal superior 

de humanos y animales a nivel mundial. El parásito tiene dos estadios 

morfológicos: trofozoíto y quiste. El trofozoíto es la forma vegetativa del 

parásito, presenta dos núcleos simétricos situados en la parte anterior, un 

axostilo, 4 pares de flagelos, un cuerpo parabasal y un disco suctorio. El 

parásito tiene forma piriforme, mide 12-15 μm x 8-10 μm (10). El quiste, 

forma infectante del parásito, tiene forma ovalada, mide 8-12 μm x 7-10 μm 

y tiene cuatro núcleos. Los quistes son resistentes a desinfectantes como 

el cloro, pueden permanecer estables por periodos prolongados en el agua 

y áreas frías (8,10). Los aislados de G. lamblia son morfológicamente 

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 

más prevalentes en las personas, tanto en países desarrollados como en 

los no desarrollados. Estos genotipos también han sido registrados en 
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animales, como perro y gato, y en vacunos de muchos países del mundo. 

Los genotipos C, D y F han sido reportados exclusivamente en animales (8, 

12). En la actualidad, G. lamblia se considera un complejo conformado por 

varias especies, morfológicamente iguales o similares, algunas de las 

cuales pueden ser zoonóticas (19). 

- Epidemiología 

G. lamblia es el protozoo parásito intestinal más prevalente en el humano 

detectado en todo el mundo (10,23). El parásito se transmite a través de la vía 

oral-fecal, en forma directa, de persona a persona o zoonótica, o indirecta, a 

través de agua o alimentos contaminados. La principal forma de transmisión 

es de persona a persona, ocurre en áreas geográficas con deficientes 

condiciones sanitarias y del servicio de agua potable (8, 10). Así mismo, la 

transmisión es frecuente en guarderías, centros de atención de personas de 

la tercera edad y espacios institucionales similares, en los cuales la higiene 

es deficitaria (8). La prevalencia de la giardiasis varía de 2-7 % en los países 

desarrollados, y de 20-30 % en los países en desarrollo, estimándose que 

anualmente se diagnostican más 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 Organización Mundial de la Salud (8, 23). Se estima que el 50-

70% de las infecciones por Giardia son asintomáticas (10). En niños, los 

asintomáticos varían entre el 8 y el 30 % en los países no desarrollados, y 1-

8 % en los países desarrollados (23). 

- Manifestaciones clínicas 

La giardiasis tiene un periodo de incubación de 1-2 semanas, siendo la mayor 

parte de los individuos infectados asintomáticos, pero con capacidad de 

eliminar quistes por seis meses o más. La infección sintomática es más 

frecuente en los niños que en los adultos (8, 10). El cuadro clínico de la 

giardiasis se caracteriza por diarrea acuosa y profusa, náusea, vómito, 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 crónica 

puede durar varios meses, los síntomas se exacerban y ocasionar 

malnutrición, deficiencia de micronutrientes como hierro y zinc, pérdida de 

peso y malabsorción. En niños 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 infección incluyen el síndrome 

de colon irritable y el síndrome de fatiga crónica (8). 

El curso sintomático o asintomático de la infección 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 infección concomitante de otros patógenos intestinales y la 

respuesta inmune (17, 18). Aún no se ha podido establecer con claridad una 

relación entre el genotipo de Giardia spp que ocasiona una infección y las 

manifestaciones clínicas (8).    

2.2.1. Métodos de diagnóstico de giardiasis 

La identificación de Giardia spp, el agente causal de la giardiasis puede 

llevarse a cabo por varios métodos: microscópicos, inmunológicos y 

moleculares. 

- Métodos microscópicos 

Examen parasitológico directo. el diagnóstico de la giardiasis está 

basado en la identificación microscópica de Giardia spp., más 

frecuentemente quistes que trofozoítos, en muestras de heces (23, 30). 

El examen microscópico de heces blandas o diarreicas con solución 

salina, en muestras obtenidas recientemente, puede permitir observar 

trofozoítos con sus movimientos característicos. Para preservar este 

estadio en las muestras de heces se puede usar fijadores como la 

solución de formol-ácido acético-acetato de sodio (SAF), sin embargo, 
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el trofozoíto queda inmóvil. En muestras formadas el estadio de Giardia 

spp. más frecuentemente detectado es el quiste, empleándose una 

solución de Lugol para teñir al parásito y facilitar su identificación. Este 

estadio también puede detectarse en preparaciones con solución salina 

o fijadas con SAF. Otras soluciones fijadoras comúnmente utilizadas 

para fijar las muestras de heces son: formol bufferado al 10%, alcohol 

polivinílico (PVA), la solución de mertiolate-iodo-formol (MIF) (23). Las 

muestras fijadas en PVA son utilizadas para la preparación de frotis a 

ser coloreadas con soluciones permanentes como hematoxilina férrica, 

tricrómica o Giemsa (10,23,31). 

Debido a su simplicidad y rapidez, es el método más comúnmente 

usado para el diagnóstico de laboratorio de la giardiasis. Sin embargo, 

debido a la irregular eliminación de los quistes del parásito, la 

sensibilidad del método varía entre 50-75 %, requiriéndose al menos 

tres muestras en días alternos para alcanzar una mejor sensibilidad 

(10,22). Aun así, en los casos de eliminación de un número reducido 

de quistes se requieren más de tres muestras para tener un diagnóstico 

correcto de giardiasis (22). 

- Métodos de concentración.  

Se emplean en los casos en que debido al escaso número de quistes 

de Giardia spp. en la muestra, el examen microscópico directo no logra 

detectar al parásito. Los métodos de concentración pueden ser de 

flotación y sedimentación (23,32). Entre los métodos de sedimentación 

más comúnmente empleados para la detección 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 más limpia para observar al parásito (23,32). Los 

métodos de flotación utilizan una solución con una elevada gravedad 

específica 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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solución saturada y tiene un buen rendimiento para la recuperación de 

quistes de Giardia spp. (23,32). Los quistes flotan en la solución y se 

separan del detritus fecal que queda en el fondo del tubo. Una 

modificación de la técnica original es usar la fuerza centrífuga luego de 

la emulsión en la solución. 

 

- Métodos inmunológicos 

El diagnóstico de la giardiasis por métodos inmunológicos se realiza 

mediante la detección de anticuerpos específicos contra el parásito en 

suero y antígenos del parásito en muestras fecales, siendo estos 

últimos los que han tenido mayor utilidad (23,33). Además, a diferencia 

de los métodos inmunológicos para diagnosticar giardiasis por 

anticuerpos, se cuenta con varios inmunoensayos comerciales para la 

detección de antígenos de Giardia spp, los cuales son muy usados en 

los laboratorios de diagnóstico clínico (23,33). Entre los métodos 

utilizados para detectar antígenos de Giardia spp. se pueden 

mencionar la inmunofluorescencia directa, el inmunoensayo enzimático 

ligado a enzimas (ELISA) y las pruebas rápidas inmunocromatográficas 

(10,23,33). Estos métodos son más rápidos y sencillos que el examen 

microscópico convencional; además, son más sensibles y específicos 

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

 

- Inmunofluorescencia directa (IFD). 

 El ensayo está basado en el uso de anticuerpos marcados con 

fluoresceína dirigidos contra proteínas de la pared quística de Giardia 

spp, observándose el parásito entero. Varios estudios han revelado 

sensibilidades de 96-99 % y especificidad del 100 % (33,34). La 

limitación más importante de este método es que requiere el uso del 

microscopio de fluorescencia. 

 

- ELISA. 
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La prueba detecta antígenos solubles en muestras de heces. Una de 

las pruebas utiliza un antígeno bien caracterizado, que posee una masa 

molecular de 65 kDa, que está presente en quistes y trofozoítos de 

Giardia spp. La sensibilidad reportada para el ELISA que detecta este 

antígeno varió entre 95-100 % y fue 100 % específico (23). En otras 

pruebas de ELISA, las sensibilidades variaron entre 63-91 % y 94-100 

%, y las especificidades entre 95-100 % (33,34). 

 

- Pruebas rápidas inmunocromatográficas de flujo lateral. 

 En la prueba los antígenos capturados del parásito son detectados por 

un conjugado coloreado, cuya reacción 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 comparó 4 pruebas inmunocromatográficas las 

sensibilidades variaron entre 58-100 % y la especificidad fue del 100 % 

(20). En otro estudio, la sensibilidad varió entre 90-97 % y la 

sensibilidad fue mayor al 99 % (19). Las pruebas 

inmunocromatográficas no requieren pericia técnica para su ejecución 

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 microscópico convencional (30).  

 

- Métodos moleculares 

 Varios métodos moleculares se han aplicado para la detección de 

Giardia spp. en muestras clínicas y ambientales como: hibridación 

fluorescente in situ (FISH), la reacción en cadena de la polimerasa 

(PCR) y la reacción en cadena de la polimerasa cuantitativa (qPCR) 

(31). Sin embargo, la mayoría de estos ensayos han sido realizados en 

los laboratorios de investigación para genotificar al parásito (31,32). De 

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

 

- Desempeño de una prueba diagnóstica 
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En general, la aplicación de una prueba diagnóstica busca diferenciar 

entre dos o más enfermedades o condiciones clínicas, que difícilmente 

podrían ser diferenciadas sin su uso (35). Las pruebas de diagnóstico 

pueden ser de laboratorio, radiológicas o clínicas (35, 43). Para 

determinar el desempeño de una prueba diagnóstica se comparan los 

resultados que se obtienen con la prueba a evaluar con los resultados 

obtenidos con la prueba de referencia o estándar. A mayor 

concordancia entre ambas pruebas, mejor es el desempeño de la 

prueba evaluada (35). La evaluación de una nueva prueba diagnóstica 

se realiza porque puede reemplazar a la prueba estándar, la cual tiene 

mayor costo, es invasiva, tiene baja eficacia o es de difícil 

implementación (35). Los indicadores de desempeño, discriminación o 

rendimiento más comúnmente empleados al evaluar una prueba 

diagnóstica son: sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, 

valor predictivo negativo, razón de verosimilitud positiva, razón de 

verosimilitud negativa y confiabilidad (36). El Standard for Reporting of 

Diagnostic Accuray (STARD) del año 2015 considera que en la 

evaluación de una prueba diagnóstica se debe considerar: sensibilidad, 

especificidad y valores predictivos en pruebas cualitativas dicotómicas 

(37). Además, se deben reportar los intervalos de confianza para 

cuantificar la precisión estadística 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 

características inherentes de una prueba diagnóstica, no varían 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 

número de falsos positivos; en cambio, si la prevalencia disminuye 
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también disminuye el valor predictivo positivo, pero aumenta el valor 

predictivo negativo (36, 43). Si bien la sensibilidad y especificidad no 

varían con la prevalencia de la enfermedad o condición, solo dan 

información acerca de la exactitud diagnóstica de la prueba comparada 

con el estándar de oro o referencia, por lo que carecen de utilidad en 

la toma de decisión clínica. 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 clínico (38). No obstante, su valor práctico, 

los valores predictivos pueden tener escasa utilidad porque dependen 

de la prevalencia, es decir, son válidos si la prueba aplicada ha sido 

estandarizada en población con similar prevalencia que la evaluada 

(39, 43).  

 

Para la evaluación de una prueba diagnóstica se debe contar con el 

estándar de referencia más adecuado para comprobar la certeza del 

diagnóstico o enfermedad. Cuando no existe un único estándar de 

referencia, la combinación de métodos como estándar de referencia 

pueden mejorar la precisión del diagnóstico. Además, la prueba a 

evaluar no debe ser parte del estándar de referencia, y mejor si prueba 

a evaluar y estándar son evaluados en forma ciega entre sí, lo cual 

evita el sesgo de determinación (35, 40). Asimismo, la prueba a evaluar 

debe aplicarse a un espectro de pacientes con la enfermedad y a 

pacientes con enfermedades distintas, pero clínicamente similares, lo 

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

 

 

2.3. MARCO CONCEPTUAL 
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Antígenos: moléculas provenientes del cuerpo o soma del parásito, 

antígenos somáticos, o moléculas obtenidas de los productos de secreción-

excreción del parásito, son los denominados antígenos metabólicos (41). 

 

Coproantígeno: antígeno 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: infección parasitaria producida por genotipos de Giardia lamblia 

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

 

Método inmunológico de diagnóstico: demostración directa o indirecta de 

la infección por un organismo extraño al hospedero; se utilizan pruebas para 

detectar antígenos del organismo extraño o anticuerpos contra el organismo 

extraño en muestras biológicas (41).  

 

Método microscópico de diagnóstico: consiste en el examen directo de una 

muestra de heces recién emitida o en solución de conservación, u obtenida 

por algún método de concentración, como el Faust (44). 

 

Prueba de diagnóstico rápido: Técnica de inmunodiagnóstico permite la 

separación, identificación, determinación de los componentes químicos 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 transmisión del parásito. No ocasiona 

síntomas, pero su detección indica infección parasitaria (44). 
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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). 

 

Trofozoíto: estadio vegetativo del parásito que ocasiona las manifestaciones 

clínicas (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 

aquellas personas sanas con pruebas negativas del total de pruebas 

negativas (43). 

 

2.4. HIPÓTESIS 

 

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

formulación de hipótesis general, ni específica. 

 

2.5 .    VARIABLES  

 

Variables del estudio  

 
 Variable 1:  
 
Resultado de prueba de referencia: Método de concentración de Faust 

Variable 2: 
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Resultado de prueba índice Test Stick/simple Giardia (Operon, 

España). 

 

2.6. DEFINICIÓN OPERACIONAL DE TÈRMINOS 

La operacionalización de variables se encuentra en el Anexo N° 2. 
 
Variable 1 

Resultado de prueba de referencia 

 

Definición operacional: resultado visual obtenido por el método que 

concentra a los parásitos basado en el uso de una solución de mayor 

densidad que el parasito buscado. 

 

Variable 2: 

Resultado de prueba índice 

 

Definición operacional: resultado obtenido del método 

inmunocromatográfico mediante Test Stick simple/Giardia (Operon, 

España), que emplea anticuerpos que detectan copro-antígenos del 

parásito.  
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CAPITULO III: METODOLOGÍA DE LA INVESTIGACIÓN 

 

3.1. DISEÑO METODOLÓGICO 

3.1.1. TIPOS DE INVESTIGACIÓN 

La presente tesis es un estudio de precisión diagnóstica  

3.1.2. NIVEL DE INVESTIGACIÓN 

Se presenta un nivel de investigación prospectivo y transversal.  

 

3.2. POBLACIÓN Y MUESTRA 

Población: 

La población de estudio fueron las muestras de heces de todas las 

personas que acudieron a laboratorio Labotec, un policlínico privado 

ubicado en San Juan de Lurigancho durante el mes de noviembre y 

diciembre del año 2023. 

 

Muestra: 

Utilizando las siguientes fórmulas para cálculo de tamaño de muestra 

para sensibilidad y especificidad diagnóstica (46-48): 

 

𝑛𝑆𝑒 =
𝑍𝛼 2⁄

2  𝑆𝑒̂ (1 − 𝑆𝑒̂)

𝑑2 𝑥 𝑃𝑟𝑒𝑣
 

 

𝑛𝑆𝑝 =
𝑍𝛼 2⁄

2  𝑆𝑝̂ (1 − 𝑆𝑝̂)

𝑑2 𝑥 𝑃𝑟𝑒𝑣
 

 
Donde:  
n = tamaño de la muestra  
Z2= 1.96 al cuadrado (si la seguridad es del 95%) 

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

1 − 𝑆𝑒̂ = 1 – p (en este caso 1-0.90 = 0.10)  
d2 = precisión (es decir, el máximo error marginal; en esta investigación 
usaremos un 10%) 
Prev = prevalencia de la giardiasis (en este estudio usaremos 30%) (2). 

𝑆𝑝̂= valor predeterminado de la especificidad (en este caso 90%) 
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Entonces: 

n requerido para la sensibilidad 

𝑛𝑆𝑒 =
1.962∗0.9∗0.10

0.12∗0.30
 = 115 pacientes 

 
n requerido para la especificidad 
 

𝑛𝑆𝑝 =
1.962∗0.9∗0.10

0.12∗0.30
 = 115 pacientes 

 
Tamaño de muestra total requerido: 

                                        115 muestras de pacientes. 

 

Muestreo:  

El muestreo fue no probabilístico, por conveniencia, hasta alcanzar la 

cantidad de muestras de heces positivas y negativas que requerimos. 

 

Criterios de selección 
 

Criterios de inclusión 

- Muestra de heces registrada con solicitud de examen parasitológico 

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 exclusión 

- Muestra de heces que contenían restos de sangre. 

 
3.3. TÉCNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

3.3.1. INSTRUMENTOS DE MEDICIÓN DEL ESTUDIO 

3.3.1.1. FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

Todas las muestras que se usaron para este estudio contaron con 

una ficha de datos en la que se consignó la siguiente información: 
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características macroscópicas de las heces, como presencia de 

moco, restos alimenticios o helmintos, y los resultados de la 

observación microscópica de las heces (Anexo N°03). 

3.3.1.2. FICHA DE REPORTE DE RESULTADOS 

Los resultados del análisis de las muestras estudiadas se 

incluyeron en una ficha de reporte de resultados con la información 

necesaria dependiendo del tipo de método:  

Inmunocromatográfica, método de Faust y examen microscópico 

directo (Anexo N°03). 

 
3.4. DISEÑO DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

Primero se obtuvo la aprobación del comité institucional de ética en 

investigación de la UPSJB y de Laboratorio Labotec de un policlínico privado 

en San Juan de Lurigancho. Se realizó la revisión de todos los resultados, en 

el laboratorio Labotec, las cuales nos fueron cedidas, teniendo en cuenta los 

criterios de elegibilidad empleados en nuestra investigación. Se realizó el 

examen microscópico directo a todas las muestras, se usó la información 

obtenida con ayuda de una ficha de recolección de datos en la que se 

consignaron las características macroscópicas de las heces, moco restos de 

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

 

3.5. PROCESAMIENTO Y ANÁLISIS DE DATOS 

A partir de la información que se obtuvo por los procedimientos descritos en 

el estudio, se creó una base de datos en Microsoft Excell®, para 

posteriormente realizar el análisis de datos en el software estadístico SPSS 

versión 25. Se realizó en primer lugar la estadística descriptiva de las 

características macroscópicas de las muestras de heces, expresando los 

resultados en frecuencias y porcentajes, considerando un intervalo de 

confianza (IC) de 95 %. Para la evaluación del desempeño diagnóstico se 

calcularon los valores de sensibilidad, especificidad, valores predictivos 
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positivos y negativos, así como concordancia kappa entre el método evaluado 

y el método de concentración (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 ÉTICOS 

La presente investigación se rigió bajo la normativa y aprobación del comité 

de ética en investigación con código de Registro: N°0736-2023-CIEI-de la 

Universidad Privada San Juan Bautista (Anexo N°08) y autorización de 

Laboratorio Labotec de un policlínico privado en San Juan de Lurigancho 

(Anexo N°09) previo a su ejecución, donde se llevó a cabo el estudio. La 

investigación no acarreó algún riesgo para la población de estudio. La base 

de datos fue almacenada en un dispositivo digital de acceso exclusivo de las 

tesistas, y toda la información obtenida fue tratada con confidencialidad. 
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CAPÍTULO IV: ANÁLISIS DE LOS RESULTADOS    

 

4.1. RESULTADOS 

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

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

Usando el método de concentración de Faust se obtuvieron 115 positivos y 

49 muestras negativas; así también por el método inmunocromatográfico se 

obtuvo 116 pruebas positivas y 48 negativas 

Características de las muestras  

La Tabla 1 muestra los resultados obtenidos en el examen macroscópico, 

microscópico e inmunológico 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 

que 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 macroscópico, microscópico e inmunológico de las muestras 
obtenidas de Laboratorio Labotec, San juan de Lurigancho 2023 

           Variable                      N°                    % 

Aspecto  Duro 13 7,9 

Pastoso 82 50,1 

Blando 

Liquido 

54 

15 

32,9 

9,1  

Color  

Pardo 107 65,2 

Amarillo 48 29,3 

Verdoso 8 4,9 

Negro 1 0,6 

Moco Ausente 148 90,2 

 Presente 16 9,8 

Restos 
alimenticios 

No 152 92,7 

 Si 12 7,3 

Método 
inmunocromatográ
fico 

Negativo 48 29,3 

Positivo 116 70,7 

Método de 
concentración de 
Faust 

Negativo 49 29,9 

Positivo 115 70,1 

Examen 
microscópico 
directo 

Negativo 49 29,9 

Positivo 115 70,1 

Total  164         100,0 
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Desempeño diagnostico 

 
La tabla 2 muestran los valores de sensibilidad, especificidad, valores 

predictivos y coeficiente Kappa de la prueba evaluada. En el método 

Inmunocromatográfico 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 inmunocromatográfico. 
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Tabla 2. 

 

Desempeño diagnóstico del método Inmunocromatográfico para el diagnóstico de Giardia spp. (n=164) 

 

 

 

 

 

 

  Método de Faust S E VPP  VPN Kappa 
Error 

estándar 

  Positivo  Negativo  Total        

Método 

Inmunocrom

atográfico 

Positivo 115 1 116 100,00 % 97,96 % 84,74 % 100,00 % 0,986 0,0140 

Negativo  0 48 48  
95,86-100 % 

(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. 

79,22-90,23 % 

(IC 95 %) 
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4.2 DISCUSIÓN      

 

Nuestro estudio presenta resultados sobre el desempeño diagnóstico de la 

prueba inmunocromatográfica para detección del Giardia spp., tomando como 

referencia el método de concentración de Faust. Los resultados obtenidos de 

la prueba inmunocromatográfica Test Stick Simple/Giardia (Operon, España) 

logró un aceptable desempeño diagnóstico con una alta sensibilidad de 100 

% y una especificidad de 97,96 %.    

Al comparar los resultados obtenidos con el método inmunocromatográfico y 

el microscópico directo en dos hospitales de Honduras, Hospital Escuela (HE) 

y Centro de salud Alonzo Suazo (CSAS), se encontró que la prueba 

inmunocromatográfica InmunoCard STAT mostró 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 podrían 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 desempeño diagnostico en 

inmunocromatografía, encontramos dos metaanálisis uno realizado en Brasil 

recolectando 163 artículos de los cuales 74 fueron para prueba inmunológica. 

Dentro de este estudio el método inmunocromatográfico RIDAQUICK mostró 

una sensibilidad entre 81 y 100 % y una especificidad entre 81 % a 100 % 

(51). El siguiente metaanálisis realizado en 3 países (EE. UU, Brasil y Egipto) 

abarcó 34 estudios, siendo los más utilizados ImmunoCardSTAT y 

RIDASCREEN Giardia, estos inmunoensayos alcanzaron una sensibilidad de 

84 % y del 93 % respectivamente en comparación a nuestro Test Stick 

Simple/Giardia (Operon España). Con respecto a la especificidad, ambas 

marcas obtuvieron el 99 % de especificidad (50), cabe resaltar que para este 
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metaanálisis mostró mayor sensibilidad en pacientes sintomáticos (92 %), que 

en pacientes asintomáticos (79 %) 

A pesar de que se ha obtenido un desempeño aceptable en nuestro estudio, 

es importante señalar que en otros artículos la sensibilidad y la especificidad 

muestran variación en los valores por la utilización de diferentes marcas 

comerciales, asimismo las muestras seriadas aumentan la probabilidad de 

detección del parasito en comparación 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 Goñi (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 alteración o reacción cruzada de la prueba inmunocromatográfica, 

o no ser observada en la lectura microscópica; por ende, una prueba 

molecular o una revisión más minuciosa pudo haber definido la clasificación 

real del resultado. Tomando en cuenta las especificaciones de la marca 

comercial prueba Stick Simple/Giardia (Operon, España) empleada en este 

estudio; la cual evalúa 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 inmunocromatográfica Test 

Stick simple/Giardia (Operon, España), según la evaluación interna de la 

prueba rápida, 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 empleó un lector para prueba inmunocromatográfica para 

disminuir algún tipo de error visual, en su lugar, todos los resultados fueron 

obtenidos visualmente. Otra limitación es que el Laboratorio Labotec no es 

representativo de la población, por lo que nuestros resultados no pueden ser 

extrapolados a toda la población. Con respecto a los analitos específicos de 
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desempeño diagnóstico de la prueba inmunocromatográfica para detección 

de Giardia spp. Éstas pueden variar de acuerdo con la marca utilizada. Para 

el estudio solo se usó una marca. 

Para el cálculo de tamaño de muestra se utilizó el 30 % de prevalencia según 

R. Cabrera, sin embargo, encontramos un 70 % (115 positivas y 49 negativas) 

esto pudo haber sobrestimado el cálculo del valor predictivo positivo. Por lo 

que este resultado debe ser tomado con cuidado en la interpretación de otros 

estudios. 

Nuestro estudio evidencia que la prueba rápida Test Stick simple/Giardia 

(Operon, España) presenta una validez aceptable para el diagnóstico de 

Giardia spp, los resultados obtenidos adicionan evidencia de la validez del 

método usado para detección de Giardia spp. en un ambiente clínico 

particular. 
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CAPÍTULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES. 

 

5.1 CONCLUSIONES 

• El método inmunocromatográfico Test Stick/Simple Giardia (Operon, 

España), utilizado en pacientes de Laboratorio Labotec en el distrito 

de San Juan de Lurigancho obtuvo un desempeño diagnóstico 

óptimo. 

• La sensibilidad y especificidad del método inmunocromatográfico es 

de 100 % y 97,96 % respectivamente, para la detección de Giardia 

spp. 

• Los valores predictivos positivo y negativo del método 

inmunocromatográfico Test Stick/Simple Giardia (Operon) alcanzaron 

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

5.2 RECOMENDACIONES 
 

• Para futuros estudios, se recomienda el uso del lector en las pruebas 

inmunocromatográficas para disminuir el sesgo de lectura.  

• Se recomienda que cada laboratorio realice la validez diagnostica de la 

prueba inmunocromatográfica a usar.   

• Se recomienda ampliar estudios de desempeño diagnóstico tomando 

en consideración nuestras limitaciones. 
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ANEXO N° 1 

MATRIZ DE CONSISTENCIA 

“DESEMPEÑO DIAGNÓSTICO DE UNA PRUEBA RÁPIDA INMUNOCROMATOGRÁFICA Y EL MÉTODO DE CONCENTRACIÓN DE FAUST PARA LA 

DETECCIÓN DE Giardia spp., SAN JUAN DE LURIGANCHO, 2023. “ 

PROBLEMAS OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES INDICADORES METODOLOGIA 

PROBLEMA GENERAL: ¿Cuál será el 

desempeño diagnóstico del método 

inmunocromatográfico para detección 

de Giardia spp.? 

 

OBJETIVO GENERAL Determinar el 

desempeño diagnóstico del método 

inmunocromatográfico, para la detección de 

Giardia spp.  

 

Al ser un 
estudio 
descriptivo 
no presenta 
una 
hipótesis.  

Variable 1: 
Prueba de 
referencia. 

Método de 
concentración de 
Faust.  

 
 
 
 
 
 

TIPO DE 
INVESTIGACIÓN  

Descriptivo, 
transversal, 
prospectivo. 

 
 

PROBLEMAS ESPECIFICOS OBJETIVOS ESPECIFICOS 

¿Cuál será la sensibilidad y 

especificidad del método 

inmunocromatográfico para la 

detección de Giardia spp.? 

 

Identificar la sensibilidad y especificidad del 

método inmunocromatográfico para la 

detección de Giardia spp. 

 

Variable 2: 
Prueba índice  

Método 
Inmunocromatográfico 

¿Cuáles serán los valores predictivos 

positivos y negativos del método 

inmunocromatográfico para la 

detección de Giardia spp.? 

 

Determinar los valores predictivos positivos y 

negativos del método inmunocromatográfico 

para la detección de Giardia spp.  
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ANEXO N° 2 

OPERACIONALIZACIÓN DE VARIABLES 

“DESEMPEÑO DIAGNÓSTICO DE UNA PRUEBA RÁPIDA INMUNOCROMATOGRÁFICA Y EL MÉTODO DE CONCENTRACIÓN DE 
FAUST PARA LA DETECCIÓN DE Giardia spp., SAN JUAN DE LURIGANCHO, 2023. “            

 

Variable 
Definición 

operacional 
Tipo de 
variable 

Escala de 
medición 

Dimensiones  Indicadores  Criterios de medición  
Instrumento 

de 
recolección  

Método 
de 
referencia 

Examen de 
muestra de 
heces tratada 
con solución de 
mayor densidad 
que el parásito 
buscado. 

 

Cualitativa  Nominal 
dicotómica  

Método de 
concentración 
de Faust 

Presencia de 
quistes o 
trofozoítos del 
parasito. 

Positivo (≥ 1 elemento) 

Positivo + (2 a 5 elementos por 
campo microscópico 10X o 40X 

Positivo ++ (6 a 10 elementos por 
campo microscópico 10X o 40X) 

Positivo +++ (>10 elementos por 
campo microscópico 10X o 40X) 

Ficha de 
recolección 
de datos  

Prueba 
índice  

Prueba que 
emplea 
anticuerpos que 
detecten 
antígenos del 
parásito 
mediante una 
reacción 
antígeno-
anticuerpo 

 

Cualitativa Nominal 
dicotómica  

Método 
Inmunocromatog
ráfico 

Presencia o 
ausencia de 
una banda de 
color en la 
zona T de la 
tira de 
reacción 

Positivo (Una banda coloreada en 
la zona C y una banda coloreada 
en la zona T de la tira de 
reacción). 

Negativo (Una banda coloreada 
en la zona C). 

Inválido (Ausencia de bandas 
coloreadas o presencia de una 
banda coloreada 

Ficha de 
recolección 
de datos  
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ANEXO N° 3 

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS Y DE RESULTADOS 

“DESEMPEÑO DIAGNÓSTICO DE UNA PRUEBA RÁPIDA INMUNOCROMATOGRÁFICA Y EL MÉTODO DE CONCENTRACIÓN DE FAUST PARA LA 

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

 

 

CÓDIGO 

EXAMEN MACROSCÓPICO RESULTADOS POR TIPO DE MUESTRA 

 
COLOR 

 
MOCO 

 

RESTOS 
ALIMENTICIOS 

 
HELMINTO

S 

EXAMEN DIRECTO METODO DE FAUST INMUNOCROMATOGRAFIA 

POSITIVO NEGATIVO POSITIVO NEGATIVO POSITVO NEGATIVO INVALIDO 
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ANEXO N° 4 

CARACTERÍSTICAS DE LAS MUESTRAS CON RESULTADOS DISCORDANTES  

ID Aspecto Color Moco 
Restos 

Alimenticios 
Helmintos 

Examen 

Directo 

Método de 

Faust 

Método 

Inmunocromatográfico 

O6 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 MICROSCÓPICO 

Materiales 

Láminas portaobjetos 

Láminas cubreobjetos 

Palito mondadientes u otro aplicador 

Suero fisiológico 

Solución de lugol 

Microscopio óptico 

 

Procedimiento 

1. Colocar en un extremo de una lámina portaobjetos una gota de solución salina 

fisiológica y con un aplicador agregar 1 mg de la muestra de heces, emulsionar y 

cubrir con un cubreobjetos.  

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

suero fisiológico.  

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 parásito y 

su estadio evolutivo, indicando la densidad expresada en cruces. 
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ANEXO N° 6  

MÉTODO DE CONCENTRACIÓN DE FAUST 

Materiales 

Láminas portaobjetos 

Láminas cubreobjetos 

Bagueta de vidrio o bajalengua 

Pipetas Pasteur descartables 

Tubos de prueba de 16 x 150 mm 

Embudo de vidrio, pequeño 

Gasa cortada en cuadrados de 15x15 cm 

Gradillas para tubos de prueba 

Centrífuga de mesa 

Suero fisiológico 

Solución de lugol 

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

Microscopio óptico 

Procedimiento 

1. Colocar 1-2 g de la muestra de heces, o su equivalente si la muestra es líquida, en 

un tubo de prueba de 13x100 mm, añadir suero fisiológico, homogenizar con una 

bagueta o bajalengua y añadir suero fisiológico hasta 1 cm del borde del tubo. 

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

fisiológico al sedimento, homogenizar y repetir la centrifugación 2-3 veces, hasta 

obtener un sobrenadante claro.  

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

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

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

4. Colocar el tubo en la gradilla, añadir la solución 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 lámina portaobjeto 

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

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

MÉTODO INMUNOCROMATOGRÁFICO 

Materiales 

Dispositivos de reacción 

Viales con tampón de dilución de muestra. 

Cronometro. 

Tubos de ensayo/microtubos 

Pipeta graduada 

Vórtex  

Preparación de la muestra 

1. Tomar un haz de muestra la más representativa posible 

2. Desenroscar el tapón del vial, si las heces son sólidas o semisólidas tomar 75 gr 

de heces y resuspenderlo en el tampón. Las heces liquidas se cogió con ayuda de 

la pipeta 150 ul y se transferirlas al vial. 

3. Introducir la muestra en el vial con el tampón de dilución, agitar para una mezcla 

segura. 

  Procedimiento 

1. Sacar el dispositivo de reacción de la bolsa de aluminio. 

2. Romper el extremo superior del vial 

3. Añadir 3 gotas en la zona para la muestra del dispositivo de reacción (ventana 

circular señalada 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. 

3. Banda roja inferior: indica presencia de Giardia spp. en la muestra. 

4. 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 RÁPIDA 
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ANEXO N° 9  

RESOLUCIÓN UNIVERSIDAD PARTICULAR SAN JUAN BAUTISTA 
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ANEXO N° 10 

AUTORIZACIÓN LABORATORIO LABOTEC-SAN JUAN DE LURIGANCHO 
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ANEXO N° 11 

EVIDENCIA DE PROCESAMIENTO DE MUESTRAS 

 
 
 

 



 

55 

 

 


