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RESUMEN

Objetivos: Realizar la comparacion entre los métodos de inmunoturbidimetria y de
inmunocromatografia para la deteccion de sangre humana oculta en heces de nifios menores de 4
afios diagnosticados con disenteria bacteriana en el hospital Madre - Nifio San Bartolomé el afio
20109.

Material y método: El estudio es de tipo no experimental, por la recoleccion de los datos. Es de
corte transversal, tipo descriptivo, y de acuerdo al tiempo de investigacion es de tipo retrospectivo,
en el periodo comprendido entre enero — setiembre 2019. Es no experimental, dado que recoge
informacién de la realidad existente sin manipulacion de las variables intencionalmente. Es de
corte transversal, porque se aplicarian ensayos de laboratorio una sola vez a la unidad de analisis.
Es descriptivo, porque ha descrito lo hechos como han sido observados. Es retrospectivo, porque
se recogi6 datos archivados.

Resultados: De los 81 pacientes ingresados al estudio, el 58.02% (47/81) son de sexo masculino
y el 41.98% (34/81) son de sexo femenino. Al poner en préctica al método de
inmunocromatografia, se obtuvo un 25.93% (21/81) de resultados positivos y un 74.07% (60/81)
de resultados negativos; y al aplicar el método de inmunoturbidimetria se obtuvo un 39.51%
(32/81) de resultados positivos y un 60.49% (49/81) de resultados negativos.

Conclusiones: Si existe relacion y correlacién significativa entre ambos métodos analiticos: la
inmunoturbidimetria y la inmunocromatografia; ya que en la evaluacion realizada a partir del total
de la poblacion estudiada presenta un p= 0,00 siendo menor que un p= 0,05 (valor p de relacion

significativa) y un p= 0,01 (valor p de correlacion) respectivamente.

Palabras claves: Inmunocromatografia, inmunoturbidimetria, sangre humana oculta en heces y

disenteria bacteriana.



SUMMARY

Objective: To determine the comparison between the methods of immunoturbidimetry and
immunochromatography to detect hidden human blood in feces of children under 4 who were

diagnosed with bacterial dysentery at the Madre - Nifio San Bartolomé Hospital in 2019.

Material and method: The study is of a non-experimental type, because of the data collection. It
is a cross-sectional, descriptive kind, and according to the investigation time it is retrospective,
including the period from January to September in 2019. It is non-experimental since it mainly
collects information from the actual reality without intentionally manipulating the variables. It is
cross-sectional, because laboratory tests would be applied only once to the analysis unit. It is
descriptive, because it has described the facts as they have been observed. It is retrospective,

because archived data was collected.

Results: Out of 81 patients admitted to the study, 58.02% (47/81) are male and 41.98% (34/81)
are female. After applying the immunochromatography method, 25.93% (21/81) of results were
positive and 74.07% (60/81) were negative. And after applying the immunoturbidimetry method,

39.51% (32/81) of the results were positive and 60.49% (49/81) were negative.

Conclusions: In fact, there is a significant relationship and correlation between both analytical
methods: immunoturbidimetry and immunochromatography; since in the evaluation carried out
from the total population studied, it presents a p= 0.00 being lower than a p= 0.05 (p value of
significant relationship) and a p= 0.01 (p value of correlation) respectively.

Keywords: Immunochromatography, immunoturbidimetry, human blood hidden in feces and

bacterial dysentery.
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CAPITULO I: EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1.  Planteamiento del Problema

Actualmente, es considerado una problematica sanitaria en el pais los cuadros clinicos
gastrointestinales entre la poblacion peruana; estadisticamente las patologias gastroenterdlogas
han incrementado en la Gltima década y especialmente los que son asociados a los de manifestacion
oncoldgica, infecciosa y nutricional respectivamente. Por ello, es de suma importancia para los
médicos especialistas que atienden a un buen nimero de pacientes que requieren ser atendidos a
partir de un pertinente diagnostico, un adecuado tratamiento y correcto monitoreo que conlleven a

una evolucion positiva de la enfermedad.

En efecto, es relevante la importancia de realizar un buen diagndstico para esclarecer la
decision clinica especialista, por ello, la ayuda diagnostica que brinda los analisis de laboratorio
implica un gran aporte para este conjunto de patologias. Por consiguiente, el laboratorio clinico
presenta un staff de andlisis que sirven como herramientas de diagndstico para eventos de
incertidumbre clinica que muchas veces en las patologias gastrointestinales se manifiestan con

presencia de sangrado en el material fecal de los pacientes.

En relacién al sangrado fecal causado por un cuadro de disenteria bacteriana requiere un
test analitico que permita una apropiada deteccion y no que genere falsa expectativa al especialista
que por ese detalle aplique un mal protocolo médico. Por tal motivo, el avance tecnolégico de los
test analiticos debe presentar una apropiada sensibilidad y especificidad analitica para poder
detectar eficiente y eficazmente la presencia de sangre en las muestras clinicas respectivas para no

conllevar a un mal manejo clinico.
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Justamente, este proyecto de investigacion presenta una gran expectativa porque propone
un estudio comparativo entre dos métodos analiticos: la inmunoturbidimetria y Ila
inmunocromatogréafica, con aplicacién exclusiva para la determinacion de hemo componentes
humanos ocultos en la materia fecal, porque es necesario identificar la mejor herramienta para el
diagndstico de la disenteria bacteriana y brindar una buena ayuda diagndstica para este tipo de

cuadro clinico.

1.2.  Formulacion del Problema
Por consecuencia de la casuistica anteriormente planteada, se formula los siguientes

problemas:

1.2.1. Problema General
¢Cual es la comparacion entre los métodos de inmunoturbidimetria y de la
inmunocromatografica para la deteccion de sangre humana oculta en heces de nifios
menores de 4 afios diagnosticados con disenteria bacteriana en el hospital Madre — Nifio

San Bartolomé el afio 20197

1.2.2. Problema Especifico
e ;Cudl es la sensibilidad analitica del método de la inmunoturbidimetria y de la
inmunocromatografia para la deteccion de sangre humana oculta en heces de nifios
menores de 4 afios diagnosticados con disenteria bacteriana en el hospital Madre — Nifio
San Bartolome el afio 2019?
e Cudl es la especificidad analitica del método de la inmunoturbidimetria y de la

inmunocromatografia para la deteccion de sangre humana oculta en heces de nifios
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menores de 4 afios diagnosticados con disenteria bacteriana en el hospital Madre — Nifio
San Bartolomé el afio 2019?

e ;Cuédl es el valor predictivo positivo y negativo entre los métodos de la
inmunoturbidimetria y de la inmunocromatografia para la deteccion de sangre humana
oculta en heces de nifios menores de 4 afios diagnosticados con disenteria bacteriana en

el hospital Madre — Nifio San Bartolomé afio 2019?

1.3.  Justificacion del Problema

Actualmente, a nivel nacional se ha incrementado el nimero de pacientes de las
especialidades médicas de gastroenterologia, la razon que puede explicar este fenomeno podria ser
las falencias en el estilo de vida y la alimentacién del peruano. Por ello, se presentan distintos
casos de alteraciones gastroenterologas, que se manifiestan por una serie de signos y sintomas que
dependeran de la etiologia y complicaciones presentadas. En efecto, la semiologia de la hemorragia
gastrointestinal es el principal indicador que alarma a los médicos especialistas de una posible

complicacién de cualquier patologia gastroenterdloga.

Asimismo, la valoracion que se debe brindar al sangrado gastrointestinal presente en las
heces es respaldada estadisticamente por investigaciones que reafirman lo antes mencionado. En
la investigacion realizada para su tesis de grado, manifiesta que la melena estuvo presente en

51.6% de toda su poblacion de estudio, siendo la principal manifestacion clinica @.

Por consiguiente, existe una gran necesidad de realizar pertinentemente el diagndstico
clinico de la hemorragia gastrointestinal, para este fin existen analisis de laboratorio clinico de
distintas metodologias y diferentes niveles de confianza cuyo fundamento cientifico permiten la

deteccion analitica de sangre oculta en heces, llamada también “Test de Thevenon”. Este examen
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se lleva a cabo para detectar posibles enfermedades que pueden generar pérdida de sangre y por
ello es una importante herramienta que los especialistas en gastroenterologia solicitan como

criterio de ayuda diagnéstica para este tipo de enfermedad @,

Precisamente, los laboratorios peruanos muy frecuentemente utilizan para la identificacion
de sangre oculta en heces, el test de Thevenon por metodologias como: el método convencional,
de Guayaco y de inmunocromatografia liquida; pero ultimamente existe una innovadora opcion
analitica que segun las fichas técnicas de calidad internacional manifiesta mayor porcentaje de
sensibilidad y especificidad analitica en comparacion a los otros métodos antes mencionados. Por
ello, esta propuesta recae en la intencion de realizar un estudio comparativo entre el método
Inmunoturbidimétrico, y el método inmunocromatografico, para demostrar la especificidad,
sensibilidad y la valoracion predictiva y asi establecer cual de los dos podria ser una mejor
propuesta de apoyo diagndstico para los gastroenter6logos al monitorear a los pacientes con dichos

cuadros clinicos.

1.4.  Objetivos
Tras el planteamiento, formulacion y justificacion del problema de investigacién, se

proponen obtener los siguientes objetivos:

1.4.1. Objetivo General:
Determinar la comparacion entre los métodos de inmunoturbidimetria y de la
inmunocromatografia para la deteccion de sangre humana oculta en heces de nifios menores
de 4 afios diagnosticados con disenteria bacteriana en el hospital Madre — Nifio San

Bartolomé el afio 2019.

1.4.2. Objetivos Especificos:
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e Determinar la sensibilidad entre los métodos de inmunoturbidimetria y de la
inmunocromatografia para la deteccion de sangre humana oculta en heces de nifios
menores de 4 afios diagnosticados con disenteria bacteriana en el hospital Madre Nifio
San Bartolomé el afio 2019.

e Determinar la especificidad entre los métodos de inmunoturbidimetria y de la
inmunocromatografia para la deteccion de sangre humana oculta en heces de nifios
menores de 4 afios diagnosticados con disenteria bacteriana en el hospital Madre Nifio
San Bartolomé el afio 2019.

e Determinar el valor predictivo positivo y negativo entre los métodos de
inmunoturbidimetria y de la inmunocromatografia para la deteccion de sangre humana
oculta en heces de nifios menores de 4 afios diagnosticados con disenteria bacteriana en

el hospital Madre Nifio San Bartolomé el afio 2019.
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CAPITULO I1: MARCO TEORICO

2.1.  Antecedentes Bibliograficos

De acuerdo a una detallada revision bibliografica y producto del analisis de los datos
hallados, expongo los siguientes referentes que tienen relacion contextual con las variables de
investigacion pero que carecen de relacion directa con el contexto del analito y del espécimen en
estudio. Asimismo, cabe manifestar que, ante estas caracteristicas, se debe resaltar que el presente
trabajo de investigacion coge un valor innovador e inédito, porque no existen anteriores

investigaciones que abarquen esta tematica cientifica.

2.1.1. Antecedentes Internacionales

1. BayonaR, Gutiérrez E, Sanchez S, Mora C, Salamanca M. (2014) realizaron un estudio de
tipo experimental y transversal metodolégicamente. Estos datos fueron productos de la
investigacion realizada con la venia institucional de la Universidad de Ciencias Aplicadas

y Ambientales de Bogota — Colombia. ®
El examen de inmunocromatografica en muestra de heces tuvo como resultado una
sensibilidad cercana al 30 % y un valor de especificidad del 84.6 %. Los valores de la
especificad son comparables con los hallados en la bibliografia, pero con una confiabilidad
de amplio intervalo, por ello es importante avanzar mas ensayos, regulando la seleccion

muestral y que comprometa un mayor nimero de participantes. ©)

2. Galarza C. (2014) Realizo wun estudio Illamado “Helicobacter pylori
inmunocromatografico en heces como indicador de afecciones gastricas en pacientes que
acuden al hospital basico jipijapa periodo junio-noviembre del 2014”, El estudio realizado

fue para obtener el grado de licenciado en laboratorio clinico de la Universidad estatal del
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sur de Manabi — Ecuador”. La importancia del trabajo fue demostrar como buen marcador
de infecciones gastricas, realizo un estudio de tipo transversal y descriptivo. Metodologia:
se realizaron un total de 58 personas, a ello 41 casos dieron resultados negativos, lo que
corresponde al 71 %; en relacién a la cantidad por meses se obtuvo que septiembre fueron
14 pacientes que equivale al 24% de los cuales 10 resultaron negativos, que son el 17% y
4 positivos que corresponde al 7%. Conclusion : dentro de mes setiembre hubo una alta
incidencia de pacientes en los que prevalecié el valor negativo; con el rango de edad de 0
a 10 afios hubo 13 personas que corresponden al 22%;, de los cuales 3 fueron positivos
correspondientes al 5%; de la edad de 11 a 20 afios hubo 10 pacientes que equivale al
17%, con 02 positivos que equivale al 3%; en el rango de 21 a 30 afios mostraron 17
pacientes que fueron al 29%, de los cuales 07 resultados positivos que es el 12%; en el
rango de 31 a 40 se encontraron 08 pacientes, que es el 14%, con solo 01 resultado positivo
que equivale al 2%; las edades de 41 a 50 afios presentaron 03 pacientes correspondientes
al 3%, con 02 resultados positivos equivalentes al 3%; las edades de 51 a 60 presentaron
04 pacientes equivalentes al 7%, con Unicamente 01 positivo que es el 2%; en el rango de
61 a 70 se presentaron 3 pacientes que equivale el 3%, con 1 positivo que es el 2% esto nos
da un total de 58 pacientes que se hicieron las pruebas que son al 100%. Con 17 casos

positivos que corresponde al 29%. )

Gavica G (2013) “Determinacion de rotavirus por inmunocromatografica en nifos
menores de 5 afios con sindrome diarreico “Del Hospital Ledn Becerra de la ciudad de
Guayaquil-ecuador. 2012.. El objetivo de la investigacion es la determinacion de rotavirus

por el método de inmunocromatografia. La mayor incidencia son las enfermedades
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diarreicas agudas (EDA) en niflos menores de 5 afios, ya que el agente principal es el
rotavirus. ElI método del estudio fue descriptivo correlacional. Metodologia: Se estudio a
580 nifios menores de 5 afios con cuadros diarreico. Los resultados estadisticos hubo un
error estandar del 5 % y una exactitud del 95% que correspondieron a 150 nifios < de 5
afios con manifestaciones diarreica a que se realizo el examen para la prueba del rotavirus.
Los informes de los resultados fueron los siguientes: el 24.7 % dio positivo para rotavirus,
la tasa de incidencia calculada en 1000 fue de 246.6. Conclusion: Que el método de
inmunocromatogréfica para deteccion de rotavirus tiene una alta sensibilidad del 98.4 %,

bajo costo, baja complejidad en su uso y resultados inmediatos. ©)

Marquez P, Nebruska (2013). ” Valoracion de la técnica de inmunocromatografia para la
deteccion de antigeno de Helicobacter Pylori en heces de pacientes que asisten al hospital
universitario “En la investigacion de que fue respaldada por la Universidad de Oriente de
Cumand — Venezuela y que fue para obtener el titulo profesional de Licenciada en
Bioanalisis. Con la finalidad de evaluar la efectividad del método de la
inmunocromatogréfica en la identificacion del antigeno de Helicobacter pylori en materia
fecal, de pacientes que asistieron al Hospital Universitario “Antonio Patricio de Alcala”,
de los meses de marzo - junio del 2009. El estudio fue de tipo descriptivo de corte
transversal. Metodologia: La muestra en estudio fue de 85 pacientes, con el informe de
biopsia gastrica, lo cual se evalud la presencia del antigeno de H. pylorien heces, utilizando
el ensayo de inmunocromatografia Helicobacter Blister Test. Resultados: De los 85
pacientes, 42 paciente dieron positivo (49%) y 43 negativos (51%) a la prueba de

inmunocromatografica. Al verificar los resultados con los informes de las biopsias géstricas
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se obtuvieron niveles de sensibilidad de 80% y especificidad 87,5% respectivamente, con
un (VPP) de 86,5% y valor (VPN) de 81,4%. Conclusion: Se demuestra la confiabilidad
con la prueba de inmunocromatografia en la deteccion de componentes antigénicos de H.

pylori en heces y en el diagnostico de la infeccion bacteriana. ©

Reyes M. (2017) “La inmunoturbidimetria elegida para dosificar el complemento c3 y c4
“En relacion, al ensayo de tipo descriptivo y de corte transversal que realizé se concluye
que el sistema de complemento mediante de los afios y los avances de la ciencia se conocer
con mas, el funcionamiento del sistema inmunoldgico, tanto la fagocitosis, la citdlisis,
opsonizacion y activacion de la inflamacion con la formacion de la C3 convertasa por triple
via o rutas distintas. En los componentes del sistema de complemento se tiene el C3 y C4,
siendo el C3 el mas importante, actuando a la par en la diagnosticarian de enfermedades
relacionadas con la ausencia en uno de estos componentes o diminucién por debajo de sus
valores normales, para el diagnostico de glomerulonefritis, deficiencias congénitas y lupus
eritematoso sistémico (LES) entre las relevantes. En este trabajo se logro investigar, la
técnica de inmunoturbidimetria, que se fundamenta en la medida de la disminucién de
la luz en relacion a su intensidad, generada por la difraccion de inmunocomplejos, los
cuales al precipitar permite cuantificar antigenos, anticuerpos y proteinas séricas de
complemento. El conocer esta técnica permite recomendar que la clasificacion de proteinas
del sistema de complemento C3 y C4, adicionalmente a los rangos de intervalo de
normalidad, lo que conlleva a la disminucion del tiempo de determinaciéon de tipo
cuantitativa, también de su sensibilidad, especificidad y la automatizacion disminuyendo

los procesos Y el costo del analito.
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Pang H, Zhang C, Liu F, Gong X, Jin X.(2016) “Reduccion del inhibidor de la fibrinolisis
activado por trombina y aumento de las citocinas proinflamatorio en pacientes con
sindrome coronario agudo” El objetivo de este estudio es investigar la variacion de las
concentraciones sérica del inhibidor de la fibrinolisis activado por trombina (TAFI), las
citocinas proinflamatorias y las proteinas de la fase aguda en pacientes con sindrome
coronario agudo (SCA) el motivo de la investigacion es usar TAFI como un marcador para
valorar el riesgo de SCA. El estudio fue de tipo descriptivo de corte transversal, la
poblacién de estudio fue de 211 pacientes con SCA y se tuvo a pacientes sanos como
control. Y volvieron a tomar muestra de sangre 24h después de la admisién. Se utilizo el
método de inmunoturbidimetria para evaluar la concentracion sérica de TAFI. Las
interleucinas (IL)-1p, IL-6 y factor alfa de necrosis tumoral se analizaron con el método de
inmunoadsorcién enzimatica. Dentro de los resultados determina que el TAFI constituye

un buen marcador del riesgo de SCA. ®

Boronat G, Fernando G, Clari P, Diaz F. (2015) “La procalcitonina es un marcador
bioquimico para el diagnostico de sepsis “. En la publicacion de la revista espaiiola
“Revista de laboratorio clinico”, La importancia estudio es demostrar que la
procalcitonina (PCT) es un buen biomarcador para la deteccion temprana en el diagnéstico
de sepsis. El objetivo del trabajo es determinar la valoraciébn del método
inmunoturbidimétrico, con el método electroquimioluminiscente para el diagndstico de
sepsis bacteriana. Se realizo un estudio descriptivo y de tipo transversal. Se analizaron 97

muestra. Comparando los dos métodos se observo una concordancia total del 79,4%, con
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un coeficiente k no ponderado de 0,72 (IC 95%: 0,61-0,83) y de 0,82 (IC 95%: 0,74-0,90)
tras ponderar con pesos lineales, obteniéndose un area debajo de la curva de 0,88 para el
método electroquimioluminiscente y de 0,86 para el método inmunoturbidimétrico.
Conclusion: Este estudio demostrdé que el método inmunoturbidimétrico es una
metodologia fiable para diagnosticar y manejar pacientes con sospecha de sepsis y como

lo es actualmente el método electroquimioluminiscente . ©)

Mussi J, Del Balzo D, Corte C, Kemnitz M, Messina D,Perez E.(2015) En su estudio
titulado “Estado inflamatorio y consumo de licopeno en varones de la provincia de
Mendoza”, Se realizo una investigacion para evaluar la relacién entre el consumo de
licopeno y el estado inflamatorio. Se realiz6 un estudio descriptivo y tipo transversal, lo
cual se estudiaron un total de 151 pacientes sanos de sexo masculino de 40 a 80 afios.
Donde se realizaron la prueba de proteina c¢ reactiva ultrasensible por el método de
inmunoturbidimetria; Ademas se hizo el consumo durante 30 dias el consumo de
alimentos y nutrientes a través desde la frecuencia de consumo. Por lo tanto, se determina
que el consumo de licopeno se encuentra asociado con un menor estado del nivel
inflamatorio valorandolo mediante el PCR Ultrasensible en varones de la provincia de

Mendoza. 19

Mendoza C ,Rodriguez G, Alonso B. “ Marcadores de respuesta inflamatoria y riesgo
coronario en pacientes con artritis reumatoideo ** Se realizaron un estudio para valorar la
relacion entre los diferentes concentraciones de la Proteina C Reactiva e indices

Apoproteina B/Apoproteina Al, Apoproteina B/LDL colesterol, LDL/HDL colesterol,
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indice aterogeénico, lipoproteina (a) y componentes C3 y C4 del complemento sérico; asi
como la capacidad predictiva de la proteina C Reactiva. Se realiz6 un estudio descriptivo
y de tipo transversal en personas con Artritis Reumatoide. Métodos: Se estudio un total de
139 personas mediante los métodos enzimocolorimétrico e inmunoturbidimétrico para
identificar los parametros individuales .Conclusiones  Se determino que tiene una
asociacion entre la respuesta inflamatoria y el predominio de LDL més proaterogénicas;
asi con los diferentes analitos PCR, C3y C4 para la evaluacion de los marcadores de riesgo
coronario ApoB/LDLc y la Lp(a) en pacientes con Artritis Reumatoide, y sugiriendo la
asociacion de los valores del lipidograma estudiados, con marcadores mas especificos para
dicha enfermedad. )

Martin A. Rodriguez R,Garcia A, Hernandez M,Melians A.(2016). En el trabajo de tesis
titulada “Sangre Oculta En Heces Fecales”: Un Trabajo realizado para Diagndstico
oportuno para el Cancer Colorrectal”, se realizd un estudio descriptivo, transversal, en
pacientes del area de salud de Pinar del Rio, los meses de julio 2014 a junio 2015, el estudio
tuvo como finalidad la deteccion temprana de sangre oculta en muestras fecales. Lo cual
hubo un incrementado de paciente con cancer de colon en los Gltimos afios, ya que con
examenes de laboratorio clinico permite aportar diagndsticos sencillos y especificos en
asintomatico con enormes probabilidades de curacion. El estudio fue realizado con
pacientes mayores de 35 afios que acudieron al laboratorio por estudios de muestras fecales;
el estudio se realiz6 con 410 pacientes que cumplieran criterios preestablecidos. Lo cual se
hallé una elevada incidencia entre la sangre oculta positiva y la expresién de cancer

colorrectal, con predominio del sexo masculino en edades productivas de la vida (40-50
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afios), recomendando un uso mas extensivo a toda la poblacion de riesgo de esta sencilla,

econdémica y segura prueba de pesquisase aplicable en todos los niveles de, asistencia. (2

2.1.2. Antecedentes Nacionales

1.

Moreno M. (2017) Realizaron un estudio llamado “Comparacion De Dos Métodos:
Inmunocromatografia Antigeno Giardia Ag Y Teleman Modificado En Heces De Perro
(Canis Lupus Familiaris) Para El Diagnostico De Giardiasis, Mayo — Julio 2016, fue
publicado en el repositorio de la Universidad Catdlica de Santa Maria, y se realizé el estudio
en el refugio llamado Huellitas en Busca de Amor, Patitas AQP, ubicados en la ciudad de
Arequipa en los meses de mayo — julio 2016. La metodologia utilizada fue experimental,
cuantitativa y prospectiva, en la que se incluyeron 61 muestras fecales de perros de ambos
sexos, edades y procedencias. Se determind la presencia de Giardia spp. por el método de
Telemann modificado con un 28.00% donde 17 casos fueron positivos y también se
determind la presencia de Giardia spp. por la prueba de inmunocromatografia “Anigen
Rapid Giardia Ag test kit” con un 23.00% donde 14 casos fueron positivos. Dando un
resultado final una concordancia del 87.1% demostrado con el coeficiente de Kappa de
Cohen en las muestras de heces caninas que fueron diagnosticados con resultado semejante
en el diagnostico de Giardia spp. Por medio el test de Telemann modificado y el método de

Inmunocromatografia.

Pastor P. (2014) La investigacion fue realizada por la Universidad Alas Peruanas, tuvo
como finalidad comprobar los métodos de Thevenon — Rolland e inmunocromatografia

en la deteccion de sangre oculta en heces (SOH). Realizaron un estudio descriptivo de tipo
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transversal, realizado en 122 personas que acudieron a la consulta médica en el servicio de
gastroenterologia de un hospital de Trujillo, Peru, durante el periodo de octubre a diciembre
del 2013. Se obtuvieron muestras de heces y se emplearon los métodos de Thevenon —
Rolland e inmunocromatografia para la deteccion de SOH. Dando como Resultados, la
deteccioén de SOH con el méetodo inmunocromatografico fue de 22.1% y con el método de
Thevenon — Rolland fue de 32.0%. Conclusiones, la deteccion a tiempo de SOH en
pacientes con problemas gastrointestinales es de gran ayuda, por esta razon deberia
excluirse las pruebas cromogénicas y usar las pruebas inmunocromatograficas por tener

mayor sensibilidad y especificidad. ¥

Medina M,Mugica B, Martinez A,Pascual I,Hernadez T, Gamiz M. (2013) Se realizo un
estudio titulado: “Comparacion entre 2 sistemas analiticos para la determinacion de la
hemoglobina Alc: inmunoturbidimetria versus cromatografia liquida de alta eficiencia”,
concluye que la hemoglobina Alc (HbALc) es utilizada en la deteccion estado glucémico
de pacientes con diabetes mellitus. El objetivo de la presente investigacion fue la de
comparar 2 métodos para medir HbAlc basados en diferentes principios de medida, evaluar
la correlacion entre ambos y su practicabilidad. Se realiz6 un estudio tipo descriptivo y
corte transversal que se analizaron 622 muestras donde se procesara con dos sistemas
analiticos con fundamentos diferentes de medicion: cromatografia liquida de alta eficiencia
(HPLC) (analizador ADAMS Alc HA-8160; A. Menarini Diagnostics, Italia) e
inmunoturbidimetria (Tina-quant Hemoglobin Alc Gen.3, plataforma Cobas 6000; Roche
Diagnostics, Suiza). Ambos métodos pasaron su control de calidad respectivo. Se valoro la

correlacion entre ambos métodos mediante los andlisis de regresion de minimos cuadrados
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y Passing-Bablok (R programa v.2.11.1). Existe una correlacion entre ambos métodos de
HPLC e inmunoturbidimétrico. La ventaja del sistema analitico que emplea la
inmunoturbidimetria es la mejora del tiempo de procesamiento en las determinaciones de

HbAlc, que disminuye el costo individual de la prueba. (%)

2.2. Bases Teoricas
A continuacion, se referencia criterios generales que iniciaran el aborde a los conceptos

que justifican a las variables de investigacion:

1. Inmunologia
La inmunologia es una rama de la medicina encargada del andlisis de la respuesta
inmunolégica de los seres vivos. En la actualidad la palabra inmunidad representa
“proteccion “frente a cualquier patologia, su procedencia es del latin inmunitas, término

que significa proteccion de que gozaban los senadores romanos en el ejercicio de su cargo.

(16).

Asimismo, define a la inmunologia como el estudio de la inmunidad y de los
sucesos celulares y moleculares que una vez que el organismo entra en contacto con los

microorganismos y otras macromoléculas extrafias 7).

2. Inmunologia clinica
La inmunologia clinica estd encargada del estudio de las enfermedades generadas

como resultado de una alteracion de la respuesta inmune. La complejidad del sistema
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inmunitario y las enfermedades en las que interviene ha generado que el estudio de estos

trastornos sea estudiado por numerosas especialidades médicas. (16).

Sistema Inmune

El sistema inmunologico es fundamental porque brinda proteccion de agentes
microbianos patdgenos, células tumorales, procesos autoinmunes, toxinas y particulas
extrafas. Para proteger al organismo es importante que el sistema trabaje adecuadamente,
ya que es considerado como barrera de defensa contra agentes externo; de no trabajar
adecuadamente, se presentara una inmunodeficiencia. El sistema inmune es tan complejo
para la diferenciacion entre lo propio y lo extrafio, lo que pertenece al organismo y aquello

que no, manteniendo su individualidad @8-

Diagnostico Inmunoldgico
Los examenes de laboratorio son usados con frecuencia para determinar infecciones
bacteriana y micotica entre otros ya que tienen un gran valor diagndstico, estos examenes

pueden ser procesado en cualquier laboratorio de baja complejidad.

El diagndstico de las enfermedades por micosis se basa en analisis de laboratorio,
ya sea en forma directa como lo son la visualizacién y recuperacién del agente etioldgico
a partir de muestras clinicas o de manera indirecta, como lo es la deteccion de antigenos y

anticuerpos. .. (19
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Andlisis Inmunoldgicos

En las ultimas décadas, la inmunologia tuvo grandes avances en sus aplicaciones
terapéuticas y diagnosticas, se ha podido lograr un eficaz tratamiento e incluso la curacion
de enfermedades. La inmunologia fue evolucionando con nuevos métodos tecnolégicos y
corrigiendo los tratamientos terapéuticos, y los problemas por la disminucién de la
respuesta inmunoldgica, tanto sea farmacoldégicamente como causada por distintas
patologias que alteran el sistema inmunoldgico, ya que es un reto para el farmacéutico,

como el profesional de salud. 0.

Inmunoensayos

Inmunoensayo es una técnica en la cual se utilizan complejos de anticuerpo y
antigeno como un método para conseguir un resultado perceptible. Un complejo anticuerpo
- antigeno o llamado también como: inmuno-complejo. “Inmuno” se conoce a una
respuesta inmunologica que ordena al organismo en fabricar anticuerpos, y “ensayo” se
define como una prueba. En conclusion, el inmunoensayo es un analito que utiliza
inmunocomplejos para la unién de los anticuerpos y antigenos. Los inmunoensayos se
comparan con otros tipos de exdmenes de laboratorio, como son los  examenes de
colorimétricas, ya que utilizan complejos anticuerpo-antigeno para cuantificarlo y ser

medida. @Y,

Inmunocromatografia
La inmunocromatografia es una técnica inmunolégica facil y comodo y se utiliza

para la deteccion de antigenos en un periodo de 15 minutos aproximadamente dependiendo
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al reactivo y sin contar con un equipo especial. El suero se aplica en el borde donde se
encuentra el filtro en el cual logra inmovilizar el anticuerpo y luego se adiciona micro perlas
(como ejemplo, de oro coloidal) conjugadas a anticuerpo. El antigeno produce un
inmunocomplejo como el anticuerpo marcado y el oro coloidal. Este complejo se junta con
la muestra liquida, y con el anticuerpo inmovilizado en la membrana, donde se forma un
inmunocomplejo con el anticuerpo inmovilizado dando como resultado una reaccion

coloreada que puede ver facilmente a simple vista: (2.

Inmunoturbidimetria

La inmunoturbidimetria permite la cuantificacion de las proteinas plasmaticas por
una reaccion especifica antigeno-anticuerpo. Esta reaccion produce una aglutinacion que
forma turbidez, la cual influye directamente sobre la intensidad de la luz trasmitida. Esta
ultima, se procesa fotométricamente y se correlaciona con la concentracion del componente
en la muestra. Existen dos tipos de ensayos de pruebas turbidimétricas: La
inmunoturbidimetria con particulas de refuerzo y la inmunoturbidimetria directa. En la
inmunoturbidimetria directa los anticuerpos forman un inmunocomplejo por unién directa
a su antigeno correspondiente. El principio de la inmunoturbidimetria con particulas de
refuerzo se basa en usar particulas recubiertas con el anticuerpo especifico, que formara
complejo con el antigeno en la muestra. El ensayo de inmunoturbidimetria con particulas
de refuerzo es especialmente util si el antigeno esta presente en concentraciones bajas. En
este método, las particulas microscopicas expanden los inmunocomplejos formados,
amplifican la sefial y asi produce un aumento significativo de la sensibilidad de este

método. 3.
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Exactitud Analitica

La exactitud analitica es un pardmetro que mide la cercania del valor medio
obtenido de un grupo de resultados y el rango referencial aceptado; ya que se refiere al
término de error. Se debe tener en cuenta los PATRONES como referencia, y de un patron
externo CERTIFICADO. La concentracion de los patrones se debe realizar dentro del rango

de aplicacion del método. La exactitud se considera como él % de error, se calcula por %%):

% ERROR = (Xexp. — Xreal / X real) x 100

Especificidad analitica

Es la capacidad de un método para responder al analito que se desea procesar. Hay
métodos que cuenta con una baja especificidad, pero el fin del proceso es captar

componentes similares como son: (Ejemplo: grasas totales, cenizas).

La especificidad se entiende como un método que pueda producir una sefializacion
factible de ser medible debido Unicamente a la presencia del analito, que no genera

interferencia con otros componentes de la muestra. (2

Sensibilidad Analitica
Es la capacidad de un método analitico para diferenciar entre concentraciones
similares del analito en la muestra o la capacidad para determinar (analisis cualitativo) o

(analisis cuantitativo) en minimas concentraciones de la muestra. (%9,
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Es el proceso mas simple que puede identificar de un examen dicotémico, que
ordena a paciente sano o enfermo dependiendo al resultado del test sea positivo o negativo.

En algunos casos un resultado de tipo positivo se relaciona con la aparicién de la
enfermedad, mientras que un resultado negativo con la falta de esta. Se analizan los
especimenes de pacientes, la informacion que se obtiene posibilita la accion de organizar a
la poblacién estudiada segun la tabla. En dicha Tabla 1, se contrarresta el informe de los
examenes diagnosticos con el estado real. El informe final del ensayo puede ser preciso
(verdadero positivo y verdadero negativo) o incorrecto (falso positivo y falso negativo). El
proceso de validez de las pruebas y procesos se puede conseguir gracias al calculo para

evaluar de sensibilidad y especificidad

e Sensibilidad

La sensibilidad es la capacidad de tipificar adecuadamente a una persona
enfermo, en otras palabras, la posibilidad que una persona enferma se considere de una
prueba realizada como positivo.

La sensibilidad tiene la capacidad que la prueba revele la enfermedad.

Dentro de la informacion conseguida a partir de una muestra de pacientes es
tan sencillo valorar la sensibilidad como la proporcionalidad de pacientes enfermos

como resultado arrojo un resultado afirmativo en el examen. Tabla 1 como es:
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FF
FF+FN

Sensthilichd =

Por ello la sensibilidad se conoce como la “fraccion de verdaderos positivos

(FVP)”,

o Especificidad

Tiene la capacidad de clasificar de manera correcta a un paciente sano, la
posibilidad de una persona sana se obtenga un resultado de tipo negativo. Por lo tanto,
se puede determinar la especificidad tal y como la capacidad para la deteccion a los
individuos sanos., mientras la especificidad se demostraria como Tabla 1:

FM
VI + FF

Especificidad =

Es por ello que se conoce “fraccion de verdaderos negativos (FVN)”.

Ejemplo:

Se realizo una investigacion con paciente de sospecha de cancer de préstata que
asistieron a una consulta en el servicio de Urologia. La poblacion de estudio fue 2.641
individuos, donde se buscaron datos, archivos e informacion, y se consiguio los informes
del del tacto rectal realizado a los pacientes que conforma el estudio, segun el resultado final
pueden ser normal o anormal, y los resultados se compar6 con la biopsia de préstata. Los
Resultaron fueron de un total 1.121 pacientes diagnosticado con cancer de prostata,
representado porcentualmente del 42,45% del total de pacientes procesados. La sensibilidad

de la prueba de tacto rectal para la deteccion de cancer fue de 56,56% (634/1121) y la
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especificidad fue de 82,3% (1251/1520). Donde el procedimiento del tacto rectal se obtuvo
resultados anormales que fue 56,56% de los pacientes de cancer prostatico y normal fue

82,3% que presentaron de otras patologias tabla 2. Conclusion: Esto significa que en un 100-

56,56=43,44% de los pacientes que evidentemente ya tenian cancer, mostraban tactos
normales. Claramente los resultados del estudio indican la obligacion de usar otros
marcadores méas sensibles, como es Antigeno prostatico especifico o sus derivados, para

poder realizar el diagnostico de cancer de préstata de forma maés precisa.

Seria lo méas recomendable es trabajar con ensayos que tengan alta sensibilidad y
especificidad, este hecho no resulta siempre en la posibilidad de ocurrir. Por lo cual, el test de
screening tiene que tener mayor sensibilidad para identificar a los pacientes enfermos. Los
examenes de alta sensibilidad serdn especificamente apropiados en aquellos casos que no
diagnostican con la enfermedad puede ser mortal para los pacientes enfermos, como la

enfermedad de linfomas o la tuberculosis,

Por otro lado, la especificidad de las pruebas se entiende, a la probabilidad de una
persona sana sea clasificado de manera adecuada. En conclusién, las pruebas confirmatorias
para el diagnaostico tienen que ser de alta especificidad, para ya no incurrir en falsos positivos.
Las pruebas que tiene alta especificidad son absolutamente imprescindibles para enfermedades
graves, pero cuando no hay un tratamiento adecuado que las haga curables, cuando se quiera
saber la ausencia, descarte o diagnosticar a un paciente de una enfermedad que no lo tenga

puede causar graves efecto como fisicas, psicoldgicas o economicas (gj., el HIV).
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A La Seguridad de una Prueba Diagndstica. Valoracion predictiva.

Las pruebas de sensibilidad y especificidad tienen como finalidad evaluar la validez de una
prueba diagnostica. Tanto la sensibilidad y la especificidad son la base principal de conseguir un
resultado concreto (positivo 0 negativo) y va en relacion con el estado del paciente enfermo a su
afeccion. Sin embargo, cuando un paciente se realiza una determinada prueba, el doctor no
presenta informacion sobre su verdadero diagnostico, y en lugar de ello la pregunta y diagnostica
en sentido contrario: ante un informe que sea positivo/negativo en la prueba, ;Qué posibilidad
existe que un paciente esté verdaderamente enfermo/sano?. Con los valores predictivos se

completara la informacion.

o Valor Predictivo Positivo

El valor predictivo positivo (V.P.P) es la probabilidad por la que un paciente tenga una
determinada enfermedad ya que en la prueba realizada arrojen resultado positivo. El (V.P.P)
puede obtenerse, a partir de la relacién de pacientes que presentan informe positivo de la prueba,

que confirma la enfermedad:

PP
VF + FF

o Valor Predictivo Negativo

Corresponde a la probabilidad de que el paciente con resultados negativos en los examenes

realizado se encuentre sano. Para obtener el valor predictivo negativo se dividen:

FFIN =

FN + VN


https://www.fisterra.com/mbe/investiga/pruebas_diagnosticas/pruebas_diagnosticas.asp#top
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" La Influencia de la Prevalencia

Se ha demostrado que los valores de sensibilidad y especificidad, ya que define la validez
de cada uno de examen de diagnostico, ya que existen inconvenientes, que no facilitan informacion
en la toma de decisién clinica ante un informe de la prueba realizada. También existen ventajas
que son las propiedades especificas a la prueba diagnosticas, con su validacion dependiendo a la

prevalencia de la enfermedad de la poblacion de estudio.

Los valores predictivos, son de gran utilidad al momento de tomar decisiones clinicas ya
que se informa al paciente sus resultados y diagndstico, en el cual hay inconveniente que va
necesitar la cantidad de lo frecuente que es la enfermedad para la evaluacion de la poblacion de
estudio. Por lo tanto, si la prevalencia es baja, los informes seran negativo permitiendo descartar
la enfermedad con un mayor nivel de confianza, siendo asi el valor predictivo negativo mayor. Es
por ello que un resultado positivo no posibilitara confirmar diagnosticos, resultando en un bajo

nivel del valor predictivo positivo.

Se demostré para el diagnostico del Virus de inmunodeficiencia humana se utilizan pruebas
confirmatorias que poseer una alta sensibilidad y especificidad de un 99,5%. Hagamos una idea
que se aplicase la prueba a toda de la poblacion, que son 2.800.000 habitantes. En Galicia hay
6.000 pacientes VIH positivos (de que hay una prevalencia de 6000/ 2.800.000 =0,21%), el
resultado resultaria positivo en un total de 19.940 sujetos, alcanzando un valor predictivo positivo
del 29,9% (Tabla 3). Asi pues, sélo un 29,9% de los pacientes con un resultado positivo en el test

resultarian estar realmente afectados, mientras que un 70,1% no presentarian la enfermedad.


https://www.fisterra.com/mbe/investiga/pruebas_diagnosticas/pruebas_diagnosticas.asp#Tabla 3
https://www.fisterra.com/mbe/investiga/pruebas_diagnosticas/pruebas_diagnosticas.asp#top

35

Resulta obvio que en una comunidad como la gallega el uso de esta prueba no resultaria de gran

utilidad, debido a la elevada proporcion de (F.P) que implicaria.

Se realizo una prueba de la poblacion de estudio de pacientes con el virus de
inmunodeficiencia humana + fuese de 800.000 (del informe final es la in incremento mayor
prevalencia de un 800.000/2.800.000=28,6%). Se pronosticara que la prueba positiva se adicionara
de un 29,9% a un 98,7%, y la reduccion los falsos positivos a tan solo un 1,3% (Tabla 4). En
conclusion, si la prevalencia es elevada, el informe sera positivo asegurando la existencia de la
enfermedad, ya que, si la prevalencia presenta valores disminuidos, un informe positivo no

permitira confirmar la enfermedad.


https://www.fisterra.com/mbe/investiga/pruebas_diagnosticas/pruebas_diagnosticas.asp#Tabla 4
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Tabla 1 Relacion entre resultado de una prueba diagndstica y presencia o ausencia de
una enfermedad

Tabla 1. Relacidn entre el Resultado de una Prueba Diagndstica y la Presencia o

Ausencia de una Enfermedad

Verdadero Diagndstico
Resultado de la Prueba
Enfermo Sano
Verdaderos Positivos Falsos Positivos
Positivo
(VP) (FP)
) Falsos Negativos Verdaderos Negativos
Negativo
(FN) (VN)

Tabla 2 Resultados de la exploracion y biopsia prostatica de una muestra de pacientes
con sospecha de cancer de prostata

Tabla 2. Resultados de la Exploracion y Biopsia Prostatica de una Muestra de Pacientes con

Sospecha de Cancer de Prostata

Resultado de la Biopsia Prostatica
Resultado del Tacto Rectal
Céancer Patologia Benigna Total
Anormal 634 269 903
Normal 487 1251 1738
Total 1121 1520 2641
Semsihilidad = % = %f 05656 565604
Especifirdad =% = % =[,8230 52704
Valorpredintivepositive= % = S%g =0,7021= 7021%
Valorpredictivanegativee % = % =0,7195= T106%
Raztnde verosimiltud positiva= I_S;:;eﬂzi,]ﬁfﬁd o ?’3,222 e
Famdnda verosimiltid negativa= ;S;::ij::; =1 ;’I;,gggﬁ =055
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Tabla 3 Resultados de la aplicacién del test de VIH en una poblacién de baja prevalencia

Tabla 3. Resultados de la Aplicacion del Test de VIH en una Poblacion de Baja

Prevalencia

Verdadero Diagnéstico
Resultado del Test
VIH+ VIH- Total
Positivo 5.970 13.970 19.940
Negativo 30 2.780.030 2.780.060
Total 6.000 2.794.000 2.800.000

Prevalena =6.0000 2.800000=021%

N e
Semshilidad = — 2 = PP =§.000%0995 = 5970
= EO00 0z

Especificdad = = FN = 27240000 =2.780030

_ W

=794 000

. ssm

T SomeIEETn e 285
2 780030

= 20000 o on= 95
30+2 780030

Tabla 4 Resultados de la aplicacion del test de VIH en una poblacion de alta prevalencia

Tabla 4. Resultados de la Aplicacion del Test de VIH en una Poblacion de alta

Prevalencia

Resultado Verdadero Diagndstico
del Test VIH+ VIH- Total
Positivo 796.000 10.000 806.000
Negativo 4.000 1.990.000 1.994.000
Total 800.000 2.000.000 2.800.000

Prevalencia = 800.000/2.800.000 = 28,6%
VP

Sensibilidad = —%— = PP = 800.000 x 0,995 = 796.000
S LOTEY 3{]0_:}0[] =
Especificidad = L = VN =2.000.000 = 0,995 = 1.990.000
2.000.000
V4= 796.000 =987 = 98,7%
T96.0004-10.000
P 1990000 = 0,998 = 99,8%

4.000+1.990.000
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Valor Predictivo Analitico

Es la posibilidad de un examen de diagndéstico se informe el diagndstico correcto,
ya gque se encuentra negativa o positiva. Valor Predictivo Positivo: Es la probabilidad del
paciente tenga la enfermedad, dado con un resultado positivo. Expresado con otras
palabras, es la proporcion de pacientes con la prueba diagndstica positiva (Tabla I). Valor
Predictivo Negativo: Es la probabilidad que el paciente no tenga la enfermedad con

resultados negativos. 7,

Gastroenterologia

La Universidad Americana de la Gastroenterologia define a la Gastroenterologia
como “el estudio de la funcién normal y las enfermedades del eso6fago, el estomago, el
intestino delgado, el colon y el recto, el pancreas, la vesicula biliar, los conductos biliares

y el higado”. (8

Asimismo, la mencionada universidad indica que: “la gastroenterologia se ocupa
de la prevencion, diagndstico y tratamiento de las enfermedades del aparato digestivo, es
decir, trata las patologias que las personas presentan en el esofago, estdmago, intestino

delgado y grueso, higado, vias biliares y pancreas”. (%)
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14. Enfermedades Gastroenteroldgicas

El profesional de salud llamado gastroenter6logo también necesita tener
conocimiento complejo de salud para enfrentar con las dolencias del sistema

gastrointestinal como son: (28

o Gastritis

e Ulcera estomacal

e Acalasia

e Sindrome de Barret
e Tumor de colon

o Céncer de colorrectal
o Cancer de pancreas

e Célculos renales

o Hepatitis

o Colitis

15. Semiologia de las Enfermedades Gastroenterologicas

Dentro del sistemas del cuerpo humanos, la semiologia digestiva comprende: la
inspeccion, la auscultacion, la palpacién y la percusion del abdomen. La semiologia
digestiva que lo conforma el sistema digestivo, hepatico, y nutricional, afectan a distintos
grupos etarios pediatricos con el reflujo gastrico, el estrefiimiento, la enfermedad acido

péptica, la desnutricion, y la colestasis, que ya las historia clinica parte fundamental al



40

diagndstico y creando estratégicas terapéutico y prevencion con el fin de evitar muertes por

enfermedad. G0

16. Sangrado Gastroenterologico

Es una hemorragia provocada por diferentes tipos de enfermedades que afectan al

tubo digestivo. Por su volumen de pérdida puede ser:)

e Sangrado digestivo leve (anemia cronica)
e Sangrado digestivo moderada

e Sangrado digestivo masiva.

También se manifiesta como:

e Hematemesis. 3D,

La hemorragia gastrointestinal, se ha mejorado el patrén epidemiol6gico en los
altimos afios. En los Gltimos tiempos se ha comprobado una reduccion de la incidencia de
hemorragia digestiva alta y un incremento de la incidencia de la (HDB). El sangrado de
origen varicosa no son los que tiene mas incidencia, pero tiene alta tasas de morbilidad y

mortalidad. (32
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17. Sangre Oculta en Heces

La hemorragia gastrointestinal oculta (HGO) se determina con una prueba positiva
de componentes sanguineos ocultos en heces o cuando se diagnostica la anemia
ferropénica, ya que el paciente o el doctor halla identificado sangre macroscopicamente
visible en las heces. Ya que se tiene que identificar el origen del sangrado y no lo logran
tras los exdmenes de endoscopia alta, colposcopia y rayos X del intestino delgado, y cuando
el sangrado es duradero, la palabra correcta es hemorragia gastrointestinal oculta. En la
hemorragia gastrointestinal crénico la causa mas conocida es la anemia ferropénica, ya que
no es la Unica. Este hecho debe considerarse y tenerse muy en cuenta al iniciar el estudio

de una ferropenia, especialmente en varones adultos y mujeres postmenopausicas. 3

2.3. Hipdtesis
En seguida, se formula la hipotesis general considerada para el presente proyecto de

investigacion:

La prueba de inmunoturbidimetria en comparacion con el método inmunocromatografia
presenta una alta eficacia para la deteccion de sangre humana oculta en heces de pacientes menores
de 4 afios diagnosticados con disenteria bacteriana en el hospital Madre — Nifio San Bartolomé,

afno 2019.

La prueba de inmunoturbidimetria en comparacién con el método inmunocromatografia no
presenta una alta eficacia para la deteccidn de sangre humana oculta en heces de pacientes menores
de 4 afios diagnosticados con disenteria bacteriana en el hospital Madre — Nifio San Bartolomé,

afo 2019.



2.4. Variables e Indicadores

Variables
. Variable 1 : Prueba de inmunoturbidimetria
. Indicador :
e ug/L
o Variable 2 : Prueba de inmunocromatografia
. Indicador :
e Positivo
e Negativo
Dimensiones

. 3: Dimensiones
o Sensibilidad
o Especificidad
o Valor predictivo positivo

o Valor predictivo negativo

° 4: Dimensiones
o Positivo

o Negativo
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Definicion Operacional de Términos
Inmunocromatografia: Es el método turbidimétrico usado en los tests clinicos, permite
la deteccion analitica de diferentes marcadores a partir de distintos especimenes; es muy

conocida como “prueba rapida inmunoldgica”.

Método cromatografico: Es un método que se basa en la separacion de diverso
componentes que conjugan a una mezcla, esta separacién se respalda en las
caracteristicas fisico-quimicas de cada elemento, con capacidad de interaccion de cada

componente.

Inmunoturbidimetria: Es aquel método analitico aplicado en el laboratorio clinico para
poder detectar concentraciones de diferentes analitos de importancia clinica, a partir, de

la medicién de su turbidez.

Método turbidimétrico: Es aquel método analitico que permite realizar medidas de
turbidez de un medio en donde se cuantifica la luz transmitida con un espectrofotometro
0 se determina a través de una comparacion contra soluciones de turbidez previamente

conocidas.

Sangre oculta en heces: el examen de sangre oculta en heces se usa para identificar
sangre humana o hemoglobina en las heces. La presencia de sangre en las heces puede

por problemas gastrointestinales, cancer o polipo o ulceras.


http://microrespuestas.com/que-tipos-de-mezclas-hay/
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e Hemorragia gastrica: La pérdida de sangre puede producirse en cualquier punto del
conducto digestivo. La sangre se puede observar a simple vista o puede estar presente en
minimas cantidades que no se puede observar por el ojo humano (hemorragia oculta).

La sangre humana oculta solo se identifica mediante pruebas quimicas de una

muestra de heces.
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CAPITULO I11: DISENO METODOLOGICO

3.1. Tipoy Método de Investigacion
El estudio es de tipo no experimental, por la recoleccion de los datos es de corte transversal,
tipo descriptivo y de acuerdo al tiempo de investigacion es de tipo retrospectivo, en el periodo

comprendido entre enero — setiembre 2019.

Es no experimental, dado que solo recoge informacion de la realidad existente sin

manipulacion de las variables intencionalmente.

Es de corte transversal, porque solo se aplicarian ensayos de laboratorio una sola vez a la

unidad de analisis.
Es descriptivo, porque ha descrito lo hechos como han sido observados.

Es retrospectivo, porque se recogio datos archivados.

3.2.  Ambito de investigacion
El presente trabajo se realizara en las instalaciones del hospital Nacional Madre-Nifio San
Bartolome, otorga atencion especializada a la salud de tipo sexual y reproductiva de la mujer y

atencion del feto, neonato, lactante, nifio y adolescente.

Las especialidades médicas que brinda son Laboratorio Clinico (Hematologia,
Inmunologia, Bioquimica, Microbiologia, Anatomia Patologia) que ayudan al diagnostico y

tratamiento de las enfermedades mas comunes en Banco de Sangre, y Laboratorio de Emergencia.



46

Ya que el estudio se realiz6 en el servicio de patologia clinica y en el area de inmunologia.

3.3. Poblacion y Muestra
3.3.1. Poblacion
Este proyecto esta constituido por todos los pacientes con solicitud de analisis para
Thevenon en el Area de Microbiologia del hospital Nacional Madre-Nifio San Bartolomé
en el que cumplan con los criterios de inclusion y exclusién vamos a utilizar un muestreo
no probabilistico de caracter criterial durante el mes de enero - setiembre del afio 2019 y

con los siguientes criterios de seleccion:
Criterios de inclusion:

v" Pacientes que se atiendan en el laboratorio con solicitud de anélisis para Thevenon.
v" Paciente que cumple con las preparacion pre analitica para el examen de Thevenon.

v' Pacientes de ambos sexos y menores de 4 afos.

Criterios de exclusion:

v" Pacientes que acudan al laboratorio sin solicitud de analisis para Thevenon.

v’ Paciente que tenga tratamiento con complementos alimenticios que contienen
hierro no pueden realizar el examen de Thevenon.

v' Pacientes que tenga tratamiento con medicamentos antiinflamatorios (ibuprofeno)

que influye en el resultado del examen de Thevenon.
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3.3.2. Muestra
La muestra se constituye por la poblacion de estudio, no se utilizard alguna férmula
estadistica por falta de muestra con los criterios de inclusién y exclusion y la facilidad del
investigador; es decir, todas las pacientes con solicitud de andlisis para Thevenon en el
Area de Microbiologia del hospital Nacional Madre-Nifio San Bartolomé durante los meses

de enero - setiembre del afio 2019.

3.3.3. Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos
La recoleccion de datos se hard del laboratorio del hospital Madre — Nifio San
Bartolomé se realiz a través, de la técnica de la observacion y el instrumento sera una

ficha de recoleccion de datos.

Las técnicas utilizadas para el estudio a realizar estaran dadas por dos metodologias:

1. Inmunocromatografia llamadas también pruebas rapidas es una prueba de screening
o de referencia de la marca lineal en donde se colecta la muestra a partir de una
recogida del material fecal con el dispositivo que tiene el palito en tirabuzon, y luego
enroscar en el gotero, agitar y verter 3 gotas en el blister en la ventana de muestra,
esperar 15 minutos y realizar la interpretacion siempre tiene que formarse la banda
control quien valida la prueba y la banda de la muestra solo aparecera si es positivo a

sangre humana.



3.4.

2.
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Inmunoturbidimétrica. Esta metodologia se realiza a través de un equipo analizador
automatizado de bioquimica Cromatest plus de la marca Linear. Para el
procesamiento de la prueba previamente se debe recolectar la muestra a trabajar, para
lo cual existe un tubo que tiene por un lado una tapa en roscable con un palito en forma
de tirabuzon, el cual va a permitir que uno pueda perforar tres veces la muestra de
heces en lugares distintos, para luego enroscarlo y mezclar con el buffer, luego se voltea
por el lado opuesto y se coloca en el equipo del croma plus para que el equipo perfore
el papel platino y coja la muestra a estudiar, ademéas hay que colocar al equipo los
reactivos, calibrar y pasar los controles respectivos antes de empezar a procesar. Una
vez realizado este procedimiento, el equipo nos proporcionara un resultado cuantitativo

siempre y cuando presentara sangre en heces.

A partir de la recepcion de muestras y considerando los criterios pre establecidos,

se registra la informacion obtenida en un instrumento de recoleccion de datos especifico

para la presente investigacion, en la cual se registran de la informacion requerida para el

cumplimiento del proyecto.

Procesamiento de Datos y Analisis Estadistico

El estudio que se esta realizando es para comparar dos métodos: La inmunocromatografia

con la Inmunoturbidimetria, el método de referencia es la inmunocromatografia en que lo sustenta

en los Antecedentes Bibliograficos de trabajos realizados por el método de inmunocromatografia.

. Los datos son de tipo secundario, porgue son recogidas de la ficha de recoleccion de datos.

La informacion recolectada fue descargada a la ficha de proceso, para posteriormente ser procesada
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parcialmente mediante el paquete estadistico SPSS version 25 resaltando el uso de la estadistica
descriptiva, a nivel de asociacion se utilizara chi cuadrado y a nivel de correlacion programa de

Kendall's tau.

Después de ordenar los datos, se procedidé a realizar la validez de ambas pruebas
diagnosticas mediante la sensibilidad y especificidad; a su vez se determinara el valor predictivo

positivo y el valor predictivo negativo mediante el empleo de las formulas correspondientes.

Tabla 5 Método de Inmunoturbidimetria

Método de Meétodo de Inmunocromatografia
Inmunocroturbidimetria Positivo Negativo

Positivo VERDADERO POSITIVO FALSO POSITIVO

Negativo FALSO NEGATIVO VERDADERO NEGATIVO

° Sensibilidad:

Sensibilichd = l
FF + FIN
o Especificidad:
VIV

Especificidad = ————
pecit VI + FF

o Valor predictivo positivo:

_ PP
VF + FF

o Valor predictivo negativo:
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FPN = ————
FN +FN

Por consiguiente, para llevar a cabo la recoleccién de datos se empleara el formato adjunto,
en tanto que el analisis estadistico se realizara en el programa Excel 2017 del Windows 10 y el
programa SPS 22 como instrumento para realizar pertinentemente el analisis estadistico. Cabe
sefialar que las variables categdricas seran estudiadas en frecuencias relativas y absolutas, en tanto
que las variables de tipo numéricas se realizaran en medidas con tendencia central, y medidas de

dispersion respectivamente.

3.5.  Aspectos Eticos
Durante el desarrollo de la investigacion se mantendra la confidencialidad de todos los
datos de los pacientes sujetos al estudio, respetando su integridad y reserva de los resultados

encontrando durante el tiempo que durd la investigacion.

Esta investigacion esta basada principalmente en obtener datos confiables que nos permita
un correcto uso de los resultados de los pacientes, manteniéndose la reserva de los mismos; con el

objetivo de evitar que terceros lleguen a conocer la identidad de los mismos.
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CAPITULO IV: RESULTADOS Y DISCUSIONES

Se presenta una serie de tablas con los resultados obtenidos mediante estadistica
descriptiva, obtenida mediante el empleo del paquete estadistico SPSS v20; que incluye la
interpretacion y la discusion de los resultados, de acuerdo a los objetivos formulados del presente
estudio.

Tabla N°1

Tabla 1. Distribucion segun sexo
Sexo Cuenta %
Femenino 34 41.98%
Masculino 47 58.02%
Total 81 100.00%

De los 81 pacientes ingresados al estudio el 58.02% (47/81) son de sexo masculino vy el

41.98% (34/81) son de sexo femenino.

Gréfico No. 01. Distribucién segun Sexo
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Tabla N°2
Tabla 2. Inmunocromatografia
Categoria Cuenta %
NEGATIVO 60 74.07%
POSITIVO 21 25.93%
Total 81 100.00%
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En cuanto al método de Inmunocromatografia se obtuvo un 25.93% (21/81) resultados

positivos y un 74.07% (60/81) de resultados negativos.

Gréfico No. 02. Inmunocromatografia
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Tabla N°3
Tabla 3. Inmunoturbidimetria
Categoria Cuenta %
Negativo 49 60.49%
Positivo 32 39.51%
Total 81 100.00%

En cuanto al método de Inmunoturbidimetria se obtuvo un 39.51% (32/81) resultados

positivos y un 60.49% (49/81) de resultados negativos.

Gréafico No. 03. Inmunoturbidimetria
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Tabla N°4
Tabla 4. Inmunocromatografia y sexo
SEXO
Total
’ FEMENINO MASCULINO
Inmunocromatografia
Cuenta % Cuenta % Cuenta %

NEGATIVO 26 32.10% 34 41.98% 60 74.07%
POSITIVO 8 9.88% 13 16.05% 21 25.93%
Total 34 41.98% 47 58.02% 81 100.00%

En cuanto al método de Inmunocromatografia se obtuvo un 9.88% (8/81) resultados

positivos en pacientes mujeres y un 16.05% (13/81) resultados positivos en pacientes hombres.

45.00%
40.00%
35.00%
30.00%
25.00%
20.00%
15.00%
10.00%

5.00%

0.00%

32.10%

Grafico No. 04. Inmunocromatografia y sexo
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Tabla N°5
Tabla 5. Inmunoturbidimetria y sexo
SEXO
Total
Inmunoturbidimetria FEMENINO MASCULINO
Cuenta % Cuenta % Cuenta %
NEGATIVO 20 24.69% 29 35.80% 49 60.49%
POSITIVO 14 17.28% 18 22.22% 32 39.51%
Total 34 41.98% 47 58.02% 81 100.00%

En cuanto al método de Inmunoturbidimetria se obtuvo un 17.28% (14/81) resultados

positivos en pacientes mujeres 'y un 22.22% (18/81) resultados positivos en pacientes hombres.
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Grafico No. 05. Inmunoturbidimetria y sexo
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Tabla N°6

Tabla 6.

Inmunoturbidimetria e Inmunocromatografia
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INMUNOCROMATOGRAFIA
Total
Inmunoturbidimetria NEGATIVO POSITIVO
Cuenta % Cuenta % Cuenta %
NEGATIVO 47 58.02% 2 2.47% 49 60.49%
POSITIVO 13 16.05% 19 23.46% 32 39.51%
Total 60 74.07% 21 25.93% 81 100.00%

En cuanto a la comparacién de ambos métodos se obtuvo un 58.02% (47/81) resultados

negativos y un 23.46% (19/81) resultados positivos.

Grafico No. 06. Inmunoturbidimetria e Inmunocromatografia
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ASOCIACION INMUNOTURBIDIMETRIA E INMUNOCROMATOGRAFIA

HIPOTESIS PARA RESOLVER ASOCIACION
Hipotesis
Hipotesis general
Hipdtesis nula (Ho): No existe asociacion (independencia) significativa entre el método de
Inmunocromatografia y el método de Inmunoturbidimetria para la deteccién de sangre humana
oculta en heces en pacientes menores de 4 afios en el Hospital Madre Nifio San Bartolomé, Afio
2019.
Hipdtesis alterna (Ha): Existe asociacion (independencia) significativa entre el método de
Inmunocromatografia y el método de Inmunoturbidimetria para la deteccién de sangre humana
oculta en heces en pacientes menores de 4 afios en el Hospital Madre nifio San Bartolomé. Afio

20109.

Nivel de confianza 95%
Margen de error: a= 0,05 (5%)
Regla de decision:  p > a - se acepta la hipdtesis nula Ho

p < a >se acepta la hipdtesis alterna Ha



Tabla N° 7

Tabla No. 06 Prueba de Hipétesis — Asociacion entre la Inmunoturbidimetriae
Inmunocromatografia

CHI-SQUARE TESTS

Value df Asymp. Sig. (2- | ExactSig. (2- | Exact Sig. (1-
sided) sided) sided)
Pearson Chi-Square 30, 818a 1 ,000
Continuity Correction® 28,006 1 ,000
Likelihood Ratio 32,768 1 ,000
Fisher's Exact Test ,000 ,000
Linear-by-Linear
Association
N of Valid Cases 81

a. 0 cells (0,0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 8,30.

b. Computed only for a 2x2 table

bilateral.
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Como se puede observar en la Tabla No. 07, el resultado del valor chi cuadrado es igual a

CORRELACION

Hipotesis

La variable 1:

método

Hipotesis general

Inmunoturbidimetria sobre

30.818 por lo que se determina que existe una asociacion significativa al nivel de 0.05, lo que
manifiesta de que el 95.00% (0.95) es la region de aceptacion para una prueba de dos colas o
la variable 2: método
Inmunocromatografia, asimismo se evidencia que el nivel de significancia (sig = 0.000) es menor

que el p valor 0.05 por lo tanto, se rechaza la hipotesis nula (HO) y se acepta la hipétesis alternativa
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Hipdtesis nula (Ho): No existe correlacion significativa entre el método de
Inmunocromatografia y el método de Inmunoturbidimetria para la deteccién de sangre humana
oculta en heces en pacientes menores de 4 afios en el Hospital Madre Nifio San Bartolomé. Afio
20109.

Hipotesis alterna (Ha): Existe correlacion significativa entre el método de
Inmunocromatografia y el método de Inmunoturbidimetria para la deteccién de sangre humana

oculta en heces en pacientes menores de 4 afios en el Hospital Madre nifio San Bartolomé. Afio

2019.
Nivel de confianza 95%
Margen de error: a= 0,05 (5%)
Regla de decision:  p > a > se acepta la hipotesis nula Ho
p < a >se acepta la hipdtesis alterna H,
TablaN° 8
Tabla 7Tabla No. 08. Prueba de Hipdtesis — Correlacion entre la Inmunoturbidimetria e
Inmunocromatografia
CORRELATIONS
INMUNOCROMA | INMUNOTURSBI
TOGRAFIA DIMETRIA
Correlation Coefficient 1,000 617"
Sig. (2-tailed) . ,000
INMUNOCROMATOGRAFIA
N 81 81
Kendall's _ _ -
Correlation Coefficient ,617 1,000
tau_b
Sig. (2-tailed) ,000
INMUNOTURBIDIMETRIA
N 81 81
**_Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed).
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Como se puede observar en la Tabla No. 08, el resultado del coeficiente de correlacion de
tau de Kendall es igual a 0.617** por lo que se determina que existe una correlacion significativa
al nivel de 0.01, lo que manifiesta de que el 99.99% (0.99) es la region de aceptacion para una
prueba de dos colas o bilateral. La variable 1: método Inmunoturbidimetria sobre la variable 2:
método Inmunocromatografia, asimismo se evidencia que el nivel de significancia (sig = 0.000)
es menor que el p valor 0.01 por lo tanto, se rechaza la hipétesis nula (HO) y se acepta la hipotesis
alternativa (Ha).

Observacién: La correlacion de Spearman tiene el mismo resultado.

CORRELATIONS
INMUNOCROM | INMUNOTURB
ATOGRAFIA IDIMETRIA
Correlation "
- 1,000 617
Coefficient
INMUNOCROMATOGRAFIA _ _
Sig. (2-tailed) ,000
N 81 81
Spearman’s Correlation .
L 617 1,000
rho Coefficient
INMUNOTURBIDIMETRIA _ _
Sig. (2-tailed) ,000
N 81 81
**_Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed).
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CAPITULO VI: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

Conclusiones

Posteriormente al analisis de los resultados obtenidos en la presente tesis presento las

siguientes conclusiones:

1.

4.2.

Primeramente, si existe relacion y correlacion significativa entre ambos métodos analiticos:
la inmunoturbidimetria y la inmunocromatografia; ya que en la evaluacion realizada a partir
del total de la poblacién estudiada presenta un p= 0,00 siendo menor que un p= 0,05 (valor p
de relacion significativa) y un p= 0,01 (valor p de correlacion) respectivamente.
Seguidamente, en cuestion a la sensibilidad analitica se concluye que el método de
inmunoturbidimetria es mas sensible (39.5%) que el método de la inmunocromatografia
(25.9%) segun los resultados que se obtuvo en el presente estudio de investigacion.
Asimismo, en relacion a la especificidad analitica concluyo que el método de
inmunoturbidimetria es un 13.6% superior que el método de inmunocromatografia de acuerdo
a los datos estadisticos reflejados en esta investigacion.

Finalmente, los indices de los valores predictivos: positivo y negativo, reflejan que el método
de inmunoturbidimetria es una herramienta de apoyo diagndstico superior al método de

inmunocromatografia.

Recomendaciones

A continuacién, se presenta las siguientes recomendaciones con la intencion de ser

consideradas por los futuros investigadores que revisen la presente investigacion:



a.
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Realizar futuras investigaciones que aborden distintas poblaciones de estudio con respecto a
la considerada en la presente tesis y asi puedan ampliarse los criterios de evaluacion clinica
del método analitico de inmunoturbidimetria.

Fomentar los hallazgos obtenidos en la presente investigacion entre los especialistas médicos
para que valoren los criterios sumativos del método de inmunoturbidimetria con la intencion
de considerarla como una nueva herramienta con mejores criterios de ayuda diagndstica.
Convocar a los proveedores que comercializan reactivos de laboratorio para que presenten
opciones para la deteccion de sangre oculta en heces de metodologia de inmunoturbidimetria
y asi podamos tener distintas opciones en beneficio a la implementacion del test en los

laboratorios.
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Exp. N°: 2463-2022

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle que el Comité Institucional de
Etica para la inve§tigaci6n de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEI-UPNW)
evalué y APROBO los siguicntes documentos:

® Protocolo titulado: “Comparacién entre los métodos de inmunoturbidimetria y
de inmunocromatografia para la deteccién de sangre humana oculta en heces
en pacientes menores de 4 ailos diagnosticados con disenteria bacteriana en el
Hospital Madre — Niiio San Bartolomé, aiio 2019” Versién 02 con fecha
14/12/2022.

® Formulario de Consentimiento Informado Versién 01 con fecha 14/10/2022.

El cual tiene como investigador principal al Sr(a) Johnson Jorge Manrique Tabra y al
investigador colaborador Justo Angelo Ascarza Gallegos.

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas précticas éticas, el balance
riesgo/beneficio, la calificacion del equipo de investigacion y la confidencialidad de los
datos, entre otros.

El investigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacién:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos ajios (24 meses) a partir de la emision
de este documento.

2. ElInforme de Avances se presentara cada 6 meses, y el informe final una vez
concluido el estudio.

3. Toda enmienda o adenda se debera presentar al CIEI-UPNW y no podra
implementarse sin la debida aprobacion.

4. Si aplica, la Renovacién de aprobacion del proyecto de investigacién debera
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Atentamente,

(22
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VALIDACION DE INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

Lic.TM. Manolo Leon Velazquez (encargado del Area de Inmunologia del Hospital Madre-

Nifio San Bartolomé)

Nos dirigimos a usted para saludarlo y dada su experiencia, solicitar la revision del
instrumento de recoleccion de datos de la de tesis titulado COMPARACION ENTRE LOS
METODOS DE INMUNOTURBIDIMETRIA Y DE INMUNOCROMATOGRAFIA PARA LA
DETECCION DE SANGRE HUMANA OCULTA EN HECES EN PACIENTES MENORES DE
4 ANOS DIAGNOSTICADOS CON DISENTERIA BACTERIANA EN EL HOSPITAL

MADRE — NINO SAN BARTOLOME, ANO 2019

LIMA 2023, del autor Bch.TM Jorge Manrique Tabra de la Universidad Privada Norbert
Wiener, teniendo como base los criterios que a continuacion se presentan. Marque con un check (

\/) en Sl o NO, en cada criterio segun su opinion.

Item
Criterio Si No Observacion

NO
1 La informacién permite dar respuesta al /

problema.
) El instrumento propuesto responde a los /

objetivos del estudio.
3 La estructura del instrumento es adecuada. . /




El instrumento responde a la

operacionalizacion de la variable.

La secuencia presentada facilita el desarrollo

del instrumento.

6 Los items son claros en lenguaje entendible.

El nimero de items es adecuado para su

aplicacion.

NN NEN

Otras sugerencias:

Fecha: 29/05/2023

Sello y Firma del Juez Experto
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VALIDACION DE INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

Lic.TM. Manuel Martin Huillca Ortiz (Lic. del area de inmunologia del hospital madre-

nifio san Bartolomé).

Nos dirigimos a usted para saludarlo y dada su experiencia, solicitar la revisién del
instrumento de recoleccion de datos de la de tesis titulado COMPARACION ENTRE LOS
METODOS DE INMUNOTURBIDIMETRIA Y DE INMUNOCROMATOGRAFIA PARA LA
DETECCION DE SANGRE HUMANA OCULTA EN HECES EN PACIENTES MENORES DE
4 ANOS DIAGNOSTICADOS CON DISENTERIA BACTERIANA EN EL HOSPITAL

MADRE — NINO SAN BARTOLOME, ANO 2019.

LIMA 2023, del autor Bch.TM Jorge Manrique Tabra de la Universidad Privada Norbert
Wiener, teniendo como base los criterios que a continuacion se presentan. Margue con un check (

v’) en Sl o NO, en cada criterio seglin su opinién.

Item
Criterio Si No Observacion
NO
L La informacion permite dar respuesta al /
problema.
) El instrumento propuesto responde a los /
objetivos del estudio.




3 La estructura del instrumento es adecuada. .

El instrumento responde a la

operacionalizacion de la variable.

La secuencia presentada facilita el desarrollo

del instrumento.

6 Los items son claros en lenguaje entendible.

El nimero de items es adecuado para su

aplicacion.

<K N

Otras sugerencias:

Fecha: 29/05/2023

Sello y Firma del Juez Experto
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ANEXO N.°9

EQUIPO KROMA PLUS
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ANEXO N° 7

SOLICITUD DE AUTORIZACION

pitat Naclonal 3 Oficina de Apoyo a la

s\'-;a Ministerio de ;'”“ JONAI DO
;: | f -
] Salud @m&' ) t Docencla e Investigacién

AT CN  athns i ]

"Ario de la lucha contra la corrupcion y la impunidad”

Lima, 11 de enero de 2019

° - - =) -

JORGE MANRIQUE TABRA
Investigador Principal

Presente. -
Exp. N° 018461-18

Tengo el agrado de dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y en relacién al Proyecto de
Tesis titulado: ’

“COMPARACION ENTRE LOS METODOS DE INMUNOCROMATOGRAFiA Y DE
INMUNOTURBIDIMETRIA PARA LA DETECCION DE SANGRE HUMANA OCULTA EN
HECES EN PACIENTES MENORES DE 4 ANOS EN EL HOSPITAL MADRE - NINO SAN
BARTOLOME, ANO 2018”

Al respecto se in forma lo siguiente:

- Las observaciones han sido levantadas apropiadamente.
- El planteamiento del estudio y la metodologia, incluyendo el andlisis estadistico propuesto
para la evaluacion de los resultados son apropiados para el proyecto.

Conclusién

El proyecto con Expediente N°018461-18. Estd aprobado por el Comité de Etica Institucional e
Investigacion de manera expedita.

Es propicia la oportunidad para renovar los sentimientos de nuestra consideracién y estima
personal.

3

Atentamente,

HDB/vma
cc.archivo

Av. Alfonso Ugarte 825 4to piso Lima — Pertl Teléfono 2010400- anexo 162
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ANEXO N°1 Cuadro De Operacionalizacion de Variables

VARIABLES

DEFINICION
CONCEPTUAL

DEFINICION

OPERACIONAL

DIMENSIONES

INDICADORES

La inmunoturbidimetria permite la
determinacién de proteinas plasmaéticas

por una reaccion especifica antigeno-

Prueba cuantitativa de
inmunoturbidimetria que las particulas

de latex sensibilizadas con anticuerpos

anticuerpo antihemoglobina humana, son .
) ) Valores referenciales: o
Prueba de aglutinadas cuando reaccionan con la Cuantitativa
inmunoturbidimetria hemoglobina presente en las muestras
>100 ug/L
de heces humanas.
Inmunoturbidimétrico para la
cuantificacion de hemoglobina en
heces humanas.
Un tipo de cromatografia de afinidad | Prueba cualitativa de
donde los anticuerpos se utilizan en la | inmunocromatografia que detecta o
Prueba de i4 ini i i i * Positivo
reaccion de captura de afinidad con el | anticuerpos antihemoglobina para la
; < e Negativo
inmunocromatografia | ¢6jido respaldo en la fase mévil o en | deteccion de sangre humana oculta en g
ambos. heces.
Mide la capacidad de la prueba para | La sensibilidad se obtiene dividiendo VP
clasificar correctamente al enfermo | los verdaderos positivos (VP) entre los | Sensibilidad -
- . . VP +FN
Di . como enfermo, o como la probabilidad | (VP) méas la suma de falsos negativos
imensiones
de tener un resultado positivo si se tiene | (FN), la especificidad dividiendo los FP
Especificidad -

la enfermedad, clasificar

falsos positivos (FP) entre los (FP) méas

"FP+VN




adecuadamente a los sanos como sanos;
es el porcentaje de personas que no
tienen la condiciéon de estudio y dan
resultados “negativos” o “normales”, la
probabilidad de presentar la enfermedad
si se obtiene un resultado positivo en el
testy la probabilidad de que un paciente
con un resultado negativo en la prueba

esté realmente sano.

la suma de verdaderos negativos (VN),
el valor predictivo positivo Dividiendo
los verdaderos positivos (VP) entre los
(VP) més la suma de falsos positivos
(FP) y el valor predictivo negativo
dividiendo verdaderos negativos (VN)
entre falsos negativos mas la suma con
(FN).

Valor predictivo positivo Ve
(VPP) VPP yparp
Valor predictivo negativo N
(VPN) VEN= sy




ANEXO N°2 Matriz de Consistencia

Menores De 4 Afos En El Hospital Madre — Nifio San Bartolomé, Afio 2019.

Correlacion Entre Los Métodos De Inmunocromatografia E Inmunoturbidimetria Para La Deteccion De Sangre Humana Oculta En Heces De Pacientes

Problemas Objetivos Hipdtesis Variables Indicadores

¢ Cuél es la comparacion entre los | Determinar la comparacion | Hi: Es mas sensible y | Método de | eValor de corte de la

métodos de inmunoturbidimetriay | entre  los  métodos  de | especifico< a 100% el método | inmunoturbidimetria: De | densidad 6ptica (D.O.)
G| de la inmunocromatografia para la | inmunoturbidimetria 'y de | de inmunoturbidimetria en | acuerdo a los diferentes
E| deteccion de sangre humana oculta | inmunocromatografia para la | comparacidn con el método de | criterios clasificatorios es de | ¢ Curva de calibracion.
N| en heces de nifios menores de 4 | detecciébn de sangre humana | inmunocromatografia para la | tipo dicotémica, cuantitativa
E| afios diagnosticado con disenteria | oculta en heces de pacientes | deteccion de sangre humana | y correlacional, de acuerdo a | e Factor de calibracion.
R| bacteriana en el hospital Madre — | menores de 4 afios en el | oculta en heces de pacientes | las caracteristicas
A| ¢Nifio San Bartolomé, el afio | hospital Madre — Nifio San | menores de 4 afios en el | metodoldgicas eS | o Valores referenciales.
L| 2019? Bartolomé, afio 2019. hospital Madre — Nifio San | considerada la  variable

Bartolomé, afio 2019. correlacional 2.

¢ ;Cudles lasensibilidad analitica | e Determinar la sensibilidad | e Ho: No es mas sensible y | e Método de | e Formacion de labanda C.
E| del método de la entre  los métodos de especifico< a 100% el inmunocromatografia: de
S| inmunoturbidimetria en inmunoturbidimetria en método de acuerdo a los diferentes | o Ausencia de la banda C.
P| comparacion de la comparacion de la inmunoturbidimetria en criterios clasificatorios es
E| inmunocromatografia para la inmunocromatografia para la comparacion con el método de  tipo dicotémica, | e Formacién de labanda T.
C| deteccion de sangre humana deteccion de sangre humana de inmunocromatografia cuantitativa y
| oculta en heces de nifios oculta en heces de pacientes para la deteccion de sangre correlacional, de acuerdo a | e Ausencia de la banda T.
F| menoresde4afiosdiagnosticado menores de 4 afios en el humana oculta en heces de las caracteristicas
I con disenteria bacteriana en el hospital Madre Nifio San pacientes menores de 4 afios metodolégicas es
C| hospital Madre- ¢Nifio San Bartolomé el afio 2019. en el hospital Madre — Nifio considerada la variable

Bartolomé, el afio 2019? San Bartolomé, el afio 2019. correlacional 1.




¢(Cuél es la especificidad
analitica del método de la
inmunoturbidimetria en
comparacion de la
inmunocromatografia para la
deteccion de sangre humana
oculta en heces de nifios
menores de 4 afios diagnosticado
con disenteria bacteriana en el
hospital Madre- Nifio San

Bartolomé, el afio 2019?

¢Cuél es el valor predictivos

positivo y negativo entre los

métodos de la
inmunoturbidimetria en
comparacion de la

inmunocromatografia para la
deteccion de sangre humana
oculta en de nifios menores de 4
afios diagnosticado con
disenteria bacteriana en el
hospital ~ Madre-Nifio  San

Bartolomé, el afio 2019?

e Determinar la especificidad
entre los métodos de
inmunoturbidimetria en
comparacion de la
inmunocromatografia para la
deteccién de sangre humana
oculta en heces de pacientes
menores de 4 afios en el
hospital Madre Nifio San

Bartolomé el afio 2019.

e Determinar el valor
predictivos positivo y
negativo entre los métodos
de la inmunoturbidimetria
en comparacion de la
inmunocromatografia para
la deteccion de sangre
oculta en heces de pacientes
menores de 4 afios en el
hospital Madre - Nifio San

Bartolomé, el afio 2019.
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