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Xi
Para el analisis del Antigeno Prostatico Especifico (PSA), el objetivo del presente estudio fue
evaluar la utilidad de las pruebas inmunocromatograficas clinicas (PIC) ECOTEST, CTK
BIOTECH y MONTEST en detectar PSA en muestras forenses de hisopados vaginales
tomados como evidencia de casos de delitos contra la libertad sexual en la Unidad Médico

Legal IT Lima Este; 2021-2022.

El disefio de la investigacion es no experimental de tipo aplicada, transversal, descriptiva y
comparativa. Se analizaron 50 hisopados vaginales; cada hisopo se someti6 a la técnica de
recuperacion de liquido seminal e inoculado en los pocillos de los cassette de las PIC
ECOTEST, CTK BIOTECH y MONTEST. Se consider6 la Prueba Inmunocromatografica

forense (PIF) BLUESTAR Identi-PSA, como prueba referencial (gold stardar).

Se obtuvieron similares resultados excelentes para las tres PICs (ECOTEST, CTK-BIOTECH
y MONTEST): Sensibilidad del 100% (IC 95%=98.98%-100%), Especificidad del 100% (IC
95%=97.62%-100%), Indice de Validez del 100% (IC 95%=99.00%-100%), Valor Predictivo
Positivo (VPP) del 100% (IC 95%=98.28%-100%), Valor Predictivo Negativo (VPN) del
100% (IC 95%=97.62%-100%). También se obtuvieron similares resultados estadisticos para
los tres PIC: indice de Youden con valor de 1.00, Curva de ROC con un AUC =1.00 a un IC
95%; y los Indices de Kappa de Cohen con un valor de 1.000 y 0.000 de error estandar.
Concluyendo la utilidad significativa de los PIC para la deteccion de PSA en muestras

forenses de hisopado vaginal.

Palabras  clave: Pruebas  inmunocromatograficas  clinicas  (PIC), pruebas
inmunocromatograficas forense (PIF), Hisopado vaginal y Antigeno Prostatico Especifico

(PSA).
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For the analysis of Prostate Specific Antigen (PSA), the objective of the present study was to
evaluate the usefulness of the clinical inmunochromatographic tests (PIC) ECOTEST, CTK
BIOTECH and MONTEST in detecting PSA in forensic samples of vaginal swabs taken as
evidence in cases of crimes against sexual freedom in the Legal Medical Unit II Lima East;

2021-2022.

The research design is non-experimental, applied, cross-sectional, descriptive and
comparative. Fifty vaginal swabs were analyzed; each swab was subjected to the seminal
fluid recovery technique and inoculated in the wells of the ECOTEST, CTK BIOTECH and
MONTEST ICP cassettes. The BLUESTAR Identi-PSA forensic immunochromatographic

test (PIF) was considered as a reference test (gold standar).

Similar excellent results were obtained for the three ICPs (ECOTEST, CTK-BIOTECH and
MONTEST): Sensitivity of 100% (CI 95%=98.98%-100%), Specificity of 100% (CI
95%=97.62%-100%), Validity Index of 100% (CI 95%=99.00%-100%), Positive Predictive
Value (PPV) of 100% (CI 95%=98.28%-100%), Negative Predictive Value (NPV) of 100%
(CI 95%=97.62%-100%). Similar statistical results were also obtained for the three PICs:
Youden Index with a value of 1.00, ROC Curve with an AUC =1.00 at 95% CI; and Cohen's
Kappa Indices with a value of 1.000 and 0.000 standard error. Concluding the significant

usefulness of ICP for the detection of PSA in forensic vaginal swab samples.

Key words: Clinical inmunochromatographic tests (CCT), forensic inmunochromatographic

tests (FCT), vaginal swab and Prostate Specific Antigen (PSA).
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La presente investigacion se trazdo como meta principal evaluar la utilidad de las pruebas
inmunocromatograficas clinicas (PIC) para la deteccion de PSA en muestras forenses de
hisopados vaginales en victimas de violacion sexual, teniendo con referencia o gold standar la
prueba inmunocromatografica forense (PIF) de marca BLUESTAR, logrando asi un analisis
protocolar que se pueda utilizar en las aplicaciones de examenes forenses de este tipo. Se
utilizaron 03 marcas de PIC las cuales son: ECOTEST, CTK BIOTECH y MONTEST segtin
el inserto de cada una.

La importancia de esta investigacion crea una base cientifica sustentatoria que nos permitira
emplear a las PICs como una alternativa para la deteccion de antigeno prostatico especifico
en hisopados vaginales en victimas de violacion sexual, con la intencion de generar un
precedente en la utilizacion de este tipo de pruebas aplicadas en el campo forense.

De la problematica que se describe en el capitulo I, nacid la idea de proponer alternativas en
la cual la escases de algunos reactivos como en el caso de la prueba inmunocromatografica
forense para deteccion de PSA podrian ser sustituidos de manera parcial en algunos analisis
de tipo forense, dado la poca capacidad econdémica adquisitiva para la obtencion de este
reactivo por algunas instituciones publicas o privadas que ya que es un kit de alto costo en el
mercado interno, en cambio las pruebas inmunocromatograficas clinicas son de alto
rendimiento dado su sensibilidad, especificidad y punto de corte y ademas son de bajo costo
en el mercado interno.

Del capitulo II, se citan estudios internacionales y nacionales pertinentes a las variables
utilizadas en este estudio, asi mismo se sustenta el estudio en fundamentos legales y se
explica la base teorica del estudio.

Del capitulo III, menciona las caracteristicas relacionadas con el tipo y disefio del estudio,
revelando asi los sujetos a estudiar y el tamafio de muestra elegido para el estudio; de esta
manera, se explican los instrumentos utilizados, se justifican en relacion a sus respectivos
métodos de validacion y procesamiento y analisis de datos.

Del capitulo 1V, Los resultados se presentan en tablas y estadisticas con explicaciones y
discusiones relevantes basadas en informacion de antecedentes relevantes.

Del capitulo V, se realizan recomendaciones en base a resultados de investigacion.
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

Un problema que involucra a los diferentes estratos sociales son los delitos sexuales
(DS), donde los rastros dejados por el agresor son indicios bioldgicos (IB) como sangre,
semen, saliva, cabellos y vellos pubicos, estos sirven como evidencia y posibles pruebas de
delito, las cuales pueden ser presuntivas o confirmativas; los fluidos biolégicos (FB) como el
semen pueden impregnarse en diversos soportes como: piel, prendas de vestir, objetos, etc,
(R.J.N° 000189, 2021). El hallazgo de FB como restos de semen son evidencias colectadas
por los peritos de area forense y criminalistica que llegan a tener un valor muy importante
como prueba de DS, ya que serviran como evidencia ante las autoridades para impartir
justicia de manera Optima y objetiva (Gonzalez, 2022). Los IB como sangre o semen deben
de perennizarse de manera adecuada ya que si una muestra se contamina incide de manera
negativa en la investigacion. La muestra puede alterarse, destruirse o perder indicios
importantes (Moreto, 2021). El liquido seminal (LS) se forma de la secrecion de las vesiculas
seminales (60%), la prostata (30%), del epididimo y las glandulas bulbouretrales (Cowper y
Littre) (10%), donde en promedio el volumen del semen de una eyaculacion estd compuesto

por 10% de espermatozoides y 90% al liquido seminal (Barnechea 2018).
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El rango de conteo normal de espermatozoides estd entre 20 millones/ml y 200
millones/ml. El volumen se considera normal cuando esta entre 2 y 6 ml. por eyaculacion
(R.J. N° 000190, 2021). En las aplicaciones de técnicas modernas (inmunocitoquimica) se
usan anticuerpos a fin de determinar si hay ciertos antigenos (marcadores) en IB que nos
ayude para el reconocimiento e identificacion de espermatozoides en muestras forenses
(Garcia, C. 2019).

La deteccion de LS frente a un DS se realiza con pruebas inmunocromatograficas
forenses (PIF) en laboratorios criminalisticos o forenses, dichas pruebas simplifican el trabajo
del perito y son de facil transporte, donde se analiza la presencia de la proteina p30 o también
conocida como antigeno prostatico especifico (PSA) y otros componentes del semen
(Kishbaugh, 2019). El tiempo es un factor importante a la hora de analizar las muestras
mientras mas corto sea el tiempo al analizar una muestra, es mas probable encontrar
resultados positivos de PSA en prendas y otros soportes con una eficacia del 100%. Las
pruebas inmunocromatograficas clinicas (PIC) son una alternativa de uso para la deteccion de
PSA frente a muestras forenses (Marquez, 2019).

El Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses (IMLyCF), pasa por una crisis de
falta de insumos, materiales, equipos entre otros, esta carencia es recurrente desde hace varios
afios atras hasta la actualidad, donde los peritos no cuentan con todos los recursos para emitir
sus dictamenes periciales manera 6ptima. El presupuesto deficitario del IMLyCF no permite
alcanzar los objetivos en relacion con las atenciones que brinda y que coadyuven a la
investigacion de justicia en el pais (R.F.N. N° 1458, 2022).

Las PIC son usadas en la deteccion de PSA, en pacientes con de cancer de prostata, su
alta especificidad la hace muy idonea, sin embargo, presenta una sensibilidad baja con corte a
partir de 4ng/ml. A diferencia las PIF que presentan corte de hasta 2 ng/ml (Lopez, M. 2019 y

Dube, S. 2020).
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1.2. Formulacién del problema

1.2.1. Problema general

(Cual es la utilidad de las pruebas inmunocromatograficas clinicas para la deteccion del

Antigeno Prostatico Especifico aplicadas en muestras forenses de hisopados vaginales?

1.2.2. Problemas especificos

1.2.2.1. ;Cuadl es la utilidad de la prueba inmunocromatografica clinica del Test

ECOTEST para la deteccion del Antigeno Prostatico Especifico

aplicada en muestras forenses de hisopados vaginales?

1.2.2.2.  ;Cual es la utilidad de la prueba inmunocromatografica clinica del Test

CTK-BIOTECH para la deteccion del Antigeno Prostatico

Especifico aplicada en muestras forenses de hisopados vaginales?

1.2.2.3.  ;Cudl es la utilidad de la prueba inmunocromatografica clinica del Test

MONTEST para la deteccion del Antigeno Prostatico Especifico

aplicada en muestras forenses de hisopados vaginales?

1.3. Objetivos de la investigacion

1.3.1. Objetivo general
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Demostrar la utilidad de las pruebas inmunocromatograficas clinicas para la deteccion
del Antigeno Prostatico Especifico aplicadas en muestras forenses de hisopados

vaginales.

1.3.2. Objetivos especificos

1.3.2.1.  Demostrar la utilidad de la prueba inmunocromatografica clinica del Test
ECOTEST para la deteccion del Antigeno Prostatico Especifico aplicada

en muestras forenses de hisopados vaginales.

1.3.2.2. Demostrar la utilidad de la prueba inmunocromatografica clinica del Test
CTK-BIOTECH para la deteccion del Antigeno Prostatico Especifico

aplicada en muestras forenses de hisopados vaginales.

1.3.2.3. Demostrar la utilidad de la prueba inmunocromatografica clinica del Test

MONTEST para la deteccion del Antigeno Prostatico Especifico aplicada en

muestras forenses de hisopados vaginales.

1.4. Justificacion

1.4.1. Teorica

Esta investigacion se plantea como una alternativa de recambio o reemplazo de las

PIF por las PIC dentro de los reactivos y procedimientos que se tienen en los laboratorios de

biologia forense donde generalmente se usan kits forenses. La utilidad que se les puede dar a
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las PIC para la deteccion de PSA aplicadas en muestras forenses de hisopados vaginales sera
segun las especificaciones técnicas (inserto) de la PIF para la deteccion de PSA de la marca
BLUESTAR Identi-PSA (kit forense a utilizar); el cual presenta una sensibilidad del 100%
con el punto de corte de > 3 ng/ml de PSA humano, mientras que las PIC en su mayoria
presentan un punto de corte de 4 ng/ml a mas; siendo el kit forense el méas sensible para la
deteccion de PSA con un mayor limite de deteccion.

En ese sentido surge la necesidad de realizar un estudio comparativo y descriptivo
sobre la utilidad de las PIC para la deteccion de PSA aplicadas en muestras forenses de
hisopados vaginales, debido a su bajo costo en el mercado local ($40.00 USD en promedio
por caja de 25 - 30 determinaciones), el cual es 10 veces mas barato que las PIF en promedio,
lo cual permitird ampliar la disponibilidad en stock del kit de prueba en los laboratorios de
biologia forense (LBF) con el mismo o menor presupuesto, esto beneficiara a la area usuaria
(LBF) y al grupo de personas victimas de violencia sexual; en optimizar el tiempo de
respuesta de la emision de los resultados de pericias de laboratorio y con resultados mas
confiables. Este tipo de investigacion presenta un tema particular e innovador ya que es el

primer estudio que se realiza en el Pert donde no se encontré referentes nacionales.

1.4.2. Metodoldgica

Se investigara la presencia de PSA en hisopados vaginales de victimas de violencia
sexual, aplicando protocolos estandarizados de la Guia Médico Legal del IML del 2021 y el
Procedimiento Técnico de Espermatologia Forense en Personas y Cadéaveres del IML del
2022, considerando también las recomendaciones de los kits clinicos y forenses asi como los
protocolos de analisis que se aplican para la emision de los dictimenes periciales por el

personal del laboratorio de Biologia Forense de la Unidad Médico Legal (UML) II Lima -
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Este del IMLyCF. Se aplicaran las PIF y las PIC para la deteccion de PSA en hisopados

vaginales de mujeres victimas de violacion sexual de la UML II Lima Este.

1.4.3. Prdactica

La investigacion permitira determinar la utilidad de PIC para detectar la presencia del
PSA en muestras forense de hisopados vaginales en el laboratorio de biologia forense de la
UML II Lima Este del IMLyCF del Ministerio Publico. Esta investigacion podria darse como
una alternativa de recambio o reemplazo de las PIF por las PIC dentro de los reactivos que se
usan para el andlisis de deteccion de liquido seminal en las muestras, con la seguridad de
garantizar la confiabilidad de los resultados, pudiendo ser llevadas como procedimientos

estandarizados de trabajo y ser asi ejecutadas en los diferentes laboratorios forenses del pais.

1.5. Limitacion de la investigacion

En lo temporal, se tuvo restricciones por la pandemia del Covid 19, y no fue posible
asistir diariamente al laboratorio, presentaba acceso limitado. Ademas se tuvo dificultad en la
manipulacion de muestras por temas administrativos por parte del IML (Ver anexo N° 7).

En lo espacial, se tuvo como limitacion por parte de las autoridades del IML para
acceder a las muestras procesadas, lacradas y almacenadas en custodia del afio fiscal 2021 -
2022, para su analisis, y se tuvo limitacion en Recursos, debido a la Pandemia COVID-19, se
paralizo las importaciones y fue dificultoso adquirir el kit forense BLUESTAR PSA que tiene
proveedor exclusivo y su costo bordea los $400.00 USD la caja de 24 pruebas, se compr6 2
cajas mas 2 unidades ya que la investigacion fue autofinanciada se tenia pocos recursos.

Considerar la falta de presupuesto del IML, para la adquisicion de insumos y reactivos.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

2.1.1. Antecedentes internacionales

Yokota et al. (2013), plantearon como objeto de estudio, la aplicacion de 03 kits de
prueba inmunocromatografica para deteccion de PSA en el examen forense del semen y
evaluaron la sensibilidad y especificidad de los kits de prueba de PSA. Los kits de prueba de
membrana de PSA que utilizaron fueron: 02 de uso clinico (PRT; PSA Rapid Kit clinico
Atlantic International Medical, Boca Raton, FL, EE. UU y RP; PSA Rapid Kit clinico Health
Tech Internacional, Miami, FL, USA) que estan disponibles comercialmente para la
deteccion clinica de la concentracion de PSA en suero a partir de 4ng/mL, y 01 de uso
forense (SPC; Tarjeta SMITEST PSA, Seratec, GoEttingen, Alemania), que detecta
concentraciones desde 2ng/mL en soportes como prendas, hisopos y otros. Se usaron 30
muestras de varones adultos. La deteccion de PSA se llevo a cabo de acuerdo con las
instrucciones de los proveedores. Los resultados se obtuvieron 15 min después de la
aplicacion de las muestras en pocillos de prueba de los kits, estas muestras se diluyeron en
serie de 100 a 1 millon de veces con PBS (buffer fosfato salino). La especificidad fue la

misma, pero SMITEST PSA Card, tuvo la sensibilidad mas alta entre los tres kits (marcando
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02 resultados diferentes de las 30 corridas). Ademas, se demostr6 que la prueba o tarjeta
inmunocromatografica SMITEST PSA fue poco afectada por el calor o contaminantes, asi
como otros fluidos corporales. Concluyendo que las pruebas clinicas inmunocromatograficas
podrian utilizarse en muestras forenses ya que el porcentaje de variabilidad de resultados es
minima.

Gamblin, et al. (2019), el objetivo de la investigacion fue proporcionar una vision
general de los elementos constituyentes del liquido seminal y las pruebas que se han
empleado para detectar este fluido corporal en investigaciones forenses. En las
investigaciones de supuestas agresiones sexuales hay pruebas quimicas estandarizadas que
permiten la deteccion presuntiva de semen, donde la mayoria de los métodos de
identificacion de semen usados se basan en la deteccion de actividades enzimaticas o estan
dirigidos a células o antigenos especificos (pruebas inmunocromatograficas) como el PSA.
Mencionaron que se pueden tomar otras medidas para confirmar o apoyar la presencia de
semen ya sea a través de un examen microscopico o utilizando otros métodos forenses, para
luego vincularse a un individuo a través de un perfil de ADN. Manifestaron que no todos los
casos de agresion sexual resultan en la deposicion de semen, por lo tanto, una alternativa que
se ha venido desarrollado son métodos que pueden detectar el cromosoma masculino Y en
mezclas de células epiteliales. Se concluye que la aplicacion rutinaria de estas pruebas, tienen
que ser especificas, sensibles, rentables, faciles de usar y no destructivas.

Suttipasit et al. (2018), manifiestan que los espermatozoides no siempre se pueden
detectar en casos de violaciones, pero existen pruebas que detectan la presencia del antigeno
prostatico especifico (PSA) y la semenogelina (Sg), los cuales se utilizan como
biomarcadores de semen. Tuvieron como objetivo comparar la tasa de deteccion y la
persistencia de espermatozoides, PSA y Sg en un rango de intervalos de tiempo desde el

momento de la agresion hasta la recoleccion de muestras. Los resultados mostraron que los
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espermatozoides tuvieron la persistencia mas larga y la tasa de deteccion mas alta. La tasa de
deteccion de la prueba Sg fue significativamente mejor que la de la prueba PSA en general,
ya sea que la prueba de esperma fuera negativa o positiva. Concluyeron, que la deteccion de
espermatozoides deberia ser la primera prueba realizada: si no se detectan espermatozoides,
la prueba de Sg es mas adecuada que la de PSA y podria utilizarse hasta 72h después de la
agresion.

Uria (2020), en su investigacion, su principal objetivo fue "determinar el tiempo
medio para detectar PSA en muestras forenses como biomarcador de delitos de agresion
sexual". La determinacién de PSA se realiz6 mediante el método ELISA basado en la
duracion media de la positividad de diferentes elementos de prueba asociados con las
agresiones sexuales. Se analizo mediante un estudio observacional, descriptiva y transversal.
De los resultados, 558 casos (73%) fueron vistos con un resultado de PSA positivo. De este
73%, se puede determinar una positividad promedio de 1,9928 dias, lo que sugiere que para
asegurar la positividad de PSA, idealmente no debe exceder los dos dias. Los tipos prueba
mas analizados fueron los hisopos vaginales (91,51 %), seguidos de la ropa (37,12 %). Los
resultados de ELISA fueron consistentes, un total de 510 casos, y 256 casos con PSA positivo
y esperma negativo. Ningln caso fue esperma positivo y PSA negativo. El tiempo medio
desde la ocurrencia del evento de estudio hasta el muestreo para el analisis semen forense fue
de 0,7232 dias con una media y una moda de 0 dias (es decir, el mismo dia).

Cifuentes et al. (2016), liderd su estudio "Validacion de una prueba
inmunocromatografica de uso clinico (Rapid Signal PSA Serum - Orgenics) para la
determinacion semicuantitativa de PSA en 233 muestras forenses en el Laboratorio de
Biologia Forense del Instituto Nacional de Medicina Legal, Region Bogota". Realizaron
varias diluciones de una muestra de semen con una concentraciéon de PSA de 100.000 ng/ml y

encontraron un limite de deteccion de 10 ng/ml. Se propusieron resultados positivos de 500
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ng/ml en puntos secos y dieta. También apreciaron el comportamiento de la prueba. La
prueba de prueba esta contaminada por muestras (por ejemplo, sangre, orina masculina y
femenina, leche materna, secrecion vaginal, heces y saliva). Los analisis de sangre y orina
fueron positivos en pacientes con cancer de prostata con una sensibilidad informada del 91,6
% y una especificidad del 100 %. Concluyeron que al interpretar los resultados de la prueba
de Fisher, habia evidencia estadistica de una relacion dependiente entre los resultados de la
prueba y la deteccidon de espermatozoides en las muestras; por lo tanto, la prueba es confiable
para la deteccion de liquido espermatico en muestras forenses.

Srinivasan et al. (2021), tuvieron como objeto, el estudio de una prueba de deteccion
cuantitativa altamente portatil para antigeno prostatico especifico en un punto de atencion.
Esta prueba rapida es combinada con un Cube TM lector para la cuantificacion del PSA total
a partir de una gota de suero en 20 min. Demostraron la aplicacion de nanocapsulas de oro
como etiqueta para el ensayo de flujo lateral con un aumento significativo en la intensidad de
la sefial colorimétrica medida para lograr un limite de deteccion cinco veces menor en
comparacion con las etiquetas de nanoesferas de oro de 40 nm utilizadas tradicionalmente,
sin necesidad de ninguna amplificacion de sefial adicional, donde primero optimizaron y
evaluaron el rendimiento del ensayo con calibradores de PSA total disponibles
comercialmente. Para la validacion inicial con el calibrador PSA ACCESS Hybritech
disponible comercialmente, logré un rango de deteccion de 0,5 a 150 ng/mL. Comparé el
rendimiento de la prueba de PSA total con el analizador IMMULITE para la cuantificacion
del PSA total en muestras de suero humano archivadas (p < 0.0001). Concluyeron que la
etiqueta de nanocéapsula de oro de 150 nm de didmetro descrita, se puede aplicar como
alternativa a las nanoesferas de oro de 40 nm ampliamente utilizadas para varios ensayos de
flujo lateral para aumentar las intensidades de la sefial colorimétrica sin pasos adicionales de

amplificacion de la sefial y lograr limites de deteccion mas bajos.
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Lopez, et al. (2022), su objetivo fue "determinar la correlacion que existe entre la
prueba rapida de PSA y la prueba de suero". Se presentd un estudio descriptivo, transversal y
retrospectivo mediante muestreo no probabilistico por conveniencia. Calcularon el
coeficiente de correlacion de doble secuencia (RPB) y PHI (RPHI). El valor promedio de
PSA en suero es 1.49 ng/ml (= 1.91). La proporcion de hombres con prueba rapida positiva
(n=60; 3,7%; IC 95% 2,9-4,6) fue menor (p=0,0415); 5,2% frente a la proporcion de
pacientes con test sérico >4 ng/ml (n=85), IC95% 4,1-6,3). Los coeficientes de correlacion de
puntuacion de dos columnas y phi mostraron una menor correlacion entre la prueba rapida y
la prueba de antigeno prostatico sérico (rpb=0,469; p<0,001; 12=0,2199 y rphi=0,540;
p<0,001; r2=0,29). Concluy6 que la prueba rapida de PSA es una herramienta conveniente
para los procedimientos ambulatorios en la deteccion de cambios de PSA en la prostata, y la
prueba seroldgica no lo seria debido al manejo de equipo (lector de Elisa) que esta requiere.
Las pruebas rapidas positivas seran confirmadas por la prueba serologica.

Toselli et al. (2020), tuvieron como objetivo “verificar la posibilidad de obtener un
perfil genético masculino aislado de muestras que resultaron positivo para las pruebas
inmunocromagraficas de PSA y negativos o raros para la observacion de espermatozoides”.
Se analizaron 61 casos, de los cuales 28 los casos no se observaron espermatozoides y de
estos, solo fue posible aislar el perfil masculino en 13 casos. De los 33 casos donde se
observaron espermatozoides raros, el 66,67% (22 casos) lograron obtener un perfil masculino
aislado. Lograron aislar el perfil genético masculino en el 57,37% de los casos estudiados a
través de espermatozoides y/o células epiteliales de los criminales. Concluyeron que era
posible obtener un perfil genético masculina en pedazos de crimenes relaciones sexuales sin
la presencia de espermatozoides o incluso con espermatozoides raros, las concentraciones de
ADN tanto el hombre como la mujer influyen en la obtencion del perfil masculino, pero no es

una regla.
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Karadayi et al. (2020), tuvieron como finalidad “investigar la efectividad de los
métodos comunmente preferidos para detectar manchas de semen mediante la luz forense y la
prueba rapida de PSA en dos tipos de tela diferentes (polyester y cotton) que se lavaron con
diferentes programas de lavadora y detergentes en polvo, y ademas obtener un perfil de ADN
de las manchas de semen después del lavado”. Para ello, se realizaron un estudio exhaustivo
sobre ropa interior manchada de semen (36 muestras por duplicado) utilizando tres métodos
diferentes para la deteccion, confirmacion e identificacion de manchas: un sistema de luz
forense (FLS), la prueba del PSA vy el perfil de recuperacion de ADN. Con las aplicaciones de
FLS, se logré una fluorescencia mas intensa en los protocolos de lavado realizados a baja
temperatura (30°C) en ropa interior de algodéon manchada con semen que los sometidos a
60°C, la recuperacion de ADN se dio entre 13, 45 y 55. Se obtuvieron 00ng/ul mediante
modificaciones en el paso de extraccion de ADN cuando se evaluo el efecto de la temperatura
y el detergente en polvo en la recuperacion de ADN, y estos fueron suficientes para la
tipificacion de repeticion en tindem corto (STR) en todas las muestras. Este estudio muestra
que cuando la ropa interior manchada de semen se lava después de un mes, FLS y PSA
pueden determinar algunas manchas de semen, y todas las manchas pueden identificarse
mediante analisis STR.

Sato et al. (2020), tuvieron como finalidad “examinar varios fluidos corporales,
incluyendo suero, saliva, orina y semen, de hombres, mujeres (no semen) y animales (gato,
perro, cerdo, caballo y toro) sanos, utilizando pruebas inmunocromatograficas para deteccion
de antigeno prostatico especifico (PSA) con una alta sensibilidad”. Utilizaron para la
identificacion de semen la prueba inmunocromatografica de membrana de deteccion de PSA
la tarjeta SMITEST PSA, el cual fue adquirido de MBL, Aichi, Japon. La muestra estuvo
representada por hombres mayores de 21 afios (n=17), nifios de entre 4 a 14 afios (n=36),

mujeres (n=7), gato (n=2), perro (n=5), cerdo (n=1), caballo (n=1) y toro (n=1) se hicieron
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diluciones de las muestras de orina desde 1 hasta 1/3x10°. Se detectd PSA en orina de
hombres adultos, sin embargo, el limite inferior detectable en la orina fue 1000 veces menor
que en el semen. Se encontrd que la concentracion de PSA en la orina de hombres adultos era
de 800 ng/ml usando la tarjeta. La actividad del PSA generalmente se puede detectar en la
orina de personas mayores de 14 afios y se ha detectado en la orina de nifios de hasta 11 afios.
Para determinar la estabilidad del PSA en la orina, se mantuvieron muestras secas de orina en
papel de filtro durante 3 afios. Aunque la linea inmunorreactiva de la prueba se debilito,
todavia era detectable, pero débil, después de 3 afios. Ademas, la actividad del PSA no se
detecto en el suero o la saliva de machos ni en la orina de hembras humanas, gatos o perros
machos utilizando la tarjeta PSA. Concluyeron que la tarjeta PSA es util para la

1dentificacion de PSA tanto en semen como en orina de varones adultos.

2.1.2. Antecedentes nacionales

Marquez (2019), "determino en qué medida el uso de PSA y fosfatasa acida (FA) es
eficaz en la deteccion de liquido espermatico en ropas de victimas de agresion sexual".
Comprobd que el uso de la prueba de PSA es mas eficaz que la prueba de FA para la
deteccion de liquido espermatico en la ropa, como lo demuestran los resultados positivos de
la deteccion de espermatozoides por microscopia en el Departamento de Medicina Legal 11
Lima-norte. La prueba de PSA revel6 resultados de liquido espermatico 100 % positivo
observado al microscopio, y la deteccion de FA reveld solo el 91 % de los resultados
positivos observados al microscopio.

Tineo et al. (2017), el objetivo fue "determinar la sensibilidad de los tests forenses
para antigeno prostatico especifico (PSA) y fosfatasa acida prostatica (FAP) y comprender la

efectividad de estos tests forenses para la determinacion de PSA y FAP en diferentes tipos de
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soportes relacionados en casos de delitos sexuales y qué tipo de pruebas forenses se
necesitan. Su investigacion se centro en buscar espermatozoides en 49 muestras relacionadas
con delitos sexuales en el Instituto de Medicina Legal de Lima central, utilizando pruebas
rapidas como PSA, FAP y microscopia, analizaron ropa interior, papel higiénico, muestras
como hisopos vaginales y anales que se dividieron en dos grupos de estudio, concluy6 que
para la deteccion de liquido espermatico, los reactivos FAP fueron mas efectivos con los
hisopos vaginales, y el PSA fue mas efectivo con: la ropa y papel higiénico almacenados
durante mucho tiempo o en malas condiciones.

Esquivias, (2018), El objetivo era "analizar el tiempo de residencia y la morfologia
debido a la degradacion de los espermatozoides impregnados de E. coli en soportes de
algodon y sintéticos para examenes forenses". Su investigacion esta enfocada en el analisis de
las variaciones morfologicas de los espermatozoides, considero la persistencia de la ropa
interior para entender los datos pertinentes, que es un valor de referencia en la medicina
forense, dice que la investigacion se realizo en el laboratorio de biologia forense en esa
direccion a Departamento de Criminologia Penal del Pert, sede en Arequipa. Utilizo
muestras de semen empapadas en tela o algodon y soportes sintéticos sujetos a degradacion
por E. coli; se encontr6 diferencias muy marcadas en la persistencia de espermatozoides
completos e incompletos en los dos soportes, especialmente en de algodon en el cual
permanencia dura mas.

Gavilan et al. (2021), Para "determinar la relacion entre los niveles de PSA en plasma
y la calidad del PSA en funcion del riesgo de enfermedad prostatica y las caracteristicas
antropométricas". Utilizaron un método de investigacion correlacional, un enfoque
cuantitativo con dimensiones transversales y retrospectivas. La muestra del estudio incluyo
las historias clinicas de 156 pacientes del sexo masculino utilizando la prueba rapida de PSA

y datos fisicos. Las relaciones entre variables se analizaron mediante la prueba de correlacion
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Rho de Spearman con un nivel de confianza del 95%. Determinaron que la edad media de los
pacientes era de 67,85 + 10,83 afios y el valor medio de PSA era de 3,57 + 7,30 ng/ml. el
9,60% (15 pacientes) tenian bajo riesgo de enfermedad prostatica (PSA=4,1-9,90 ng/ml); el
5,10% (8 pacientes) presentaron riesgo intermedio (PSA=10-19,90 ng/ml); 3,80% (6
pacientes)) con alto riesgo (PSA >20 ng/ml). Mostraron correlaciones positivas muy bajas
entre el PSA plasmatico y la edad (rho=0,184; p=0,022) y la masa del PSA y la edad
(tho=0,176; p=0,028). Obtuvieron correlaciones positivas moderadas entre el PSA plasmatico
y el area de superficie corporal (BS) (rho = 0,456; p = 0,000); entre PSA masa y SC (rho =
0,463; p = 0,000). No se encontrd correlacion entre el IMC y el PSA. Llegaron a la
conclusion de que la asociacion entre el valor de PSA en plasma y la masa de PSA y las
caracteristicas antropométricas con un alto riesgo de enfermedad prostatica aumento6 con el
area de superficie corporal y la edad.

Garcia (2019), Su objetivo era "determinar la relacion entre la inmunocitoquimica de
PSA y los métodos de citoquimica de PAS en la deteccion e identificacion de
espermatozoides en muestras forenses de agresion sexual". Analizo 87 muestras: entre papel
higiénico, tampones flujo vaginal y ropa intima. Utiliz6 IBM SPSS Statistics version 2.0 para
el analisis estadistico. Concluyo que existe una fuerte relacion entre la interpretacion
citologica de la inmunotincion de PSA y la deteccion e identificacion de espermatozoides
para aplicar técnicas de control de espermatozoides de muestras forenses procesadas que se
visualizan microscopicamente e identifican espermatozoides. en el menor tiempo y con la

mayor sensibilidad y especificidad del producto.
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2.2. Bases teoricas

2.1.1. Conceptualizacion de las pruebas inmunocromatogrdficas clinicas

La inmunocromatografia es uno de los métodos de inmunodiagnostico mas modernos,
cuyas principales ventajas son la sencillez y rapidez de la prueba. Esta tecnologia se utiliza
cada vez mas en el campo clinico y forense ya que no requiere reactivos ni instrumentos
adicionales para dar un diagnostico o resultado mediante un tests o prueba rapida (Cifuentes

etal., 2016).

2.1.2. Principio de las pruebas inmunocromatogridficas clinicas

Los test o pruebas inmunocromatograficas son dispositivos que se usan para la
deteccion de PSA en suero, sangre o plasma, consta de un anticuerpo policlonal anti-PSA
primario y un anticuerpo monoclonal conjugado con oro coloidal anti-PSA, detecta
selectivamente el PSA total; con valores de corte de 4 ng/mL y valores de referencia hasta 10
ng/mL para facilitar la interpretacion de los resultados del analisis. La prueba es un
inmunoensayo de cromatografia de flujo lateral, el kit incluye: papel de filtro con un
anticuerpo monoclonal anti-PSA conjugado con coloide de oro (conjugado de anticuerpo
PSA) y un conjugado de IgG de conejo, tiras de membrana de nitrocelulosa (tira T), tiras de
referencia (tira R) y una tira de control (tira C), que algunas pruebas no tienen. La tira T esta
recubierto previamente con anticuerpo anti-PSA policlonal, la tira R esta recubierto
previamente con anti-IgG de conejo y la tira C esta recubierto con anti-IgG anti de raton

(Hochmeister et al, 1999).
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2.1.3. Evolucion historica de las pruebas inmunocromatogrdficas clinicas

Desde los afios 1980 ya se venian haciendo tests pilotos para la deteccion de PSA
mediante pruebas rapidas, donde los investigadores analizaban los restos de liquido seminal
en el flujo vaginal previo contacto sexual bajo sospecha de victimas de violacion. Se
implemento un test o ensayo inmunoabsorbente ligado a enzimas para una glicoproteina de
semen de origen prostatico, denominada p30 (Graves et al, 1985).

Ya en 1997 se realiz6 un estudio para evaluar pruebas rapidas de membrana para
detectar el antigeno prostatico especifico (PSA) en fluido seminal de individuos
vasectomizados, las cuales son las pruebas que se usan en la actualidad (Hochmeister et al,
1998).

2.1.3.1. Principales autores y precursores de los conceptos modernos de las

pruebas inmunocromatograficas clinicas.

El uso de pruebas inmucromatograficas para detectar el PSA durante la identificacion
forense del semen se ha convertido en un procedimiento de rutina en la medicina forense.
Durante la validacion de pruebas inmunocromatograficas, se encuentra que la sensibilidad de
los kits es de aproximadamente 100 veces mayor que la electroforesis cruzada para deteccion
de PSA y a la deteccion de PSA a través del método de ELISA. La validacion del estudio
obtuvo resultados positivos de PSA en muestras vaginales libres de semen y también en
muestras con una espuma de anticonceptivo comercialmente disponible, lo cual nos da idea
que podemos encontrar falsos positivos donde es necesario el uso de pruebas
complementarias para su descarte (Denison et. al. 2004).

En la investigacion de los delitos contra la libertad sexual, parte del Instituto de
Medicina Legal, con su rama de medicina forense, juega un papel fundamental al brindar

apoyo técnico especializado a los administradores de justicia mediante los dictamenes o
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informes periciales. La identificacion de fluidos corporales como el semen sigue siendo un
aspecto critico de la investigacion forense de presuntas agresiones sexuales. A lo largo de los
afios, a medida que se han realizado avances en el area de la ciencia forense, se han utilizado
varios métodos diferentes para la identificacion del semen. No es raro que se incorporen
varios métodos de identificacion de semen en una sola investigacion de agresion sexual. La
mayoria de los métodos de identificacion de semen se basan en la deteccion de actividades
enzimaticas o estan dirigidos a células o antigenos especificos mediantes pruebas rapidas. Las
pruebas presuntivas a menudo se usan para detectar o localizar manchas de semen en algin

soporte. (Gamblin et. al 2020).

2.1.4. Examen de deteccion del semen mediante pruebas rdpidas.

El examen de deteccion del semen mediantes pruebas rapidas es muy importante en
las investigaciones criminales porque, al igual que otros fluidos bioldgicos, es una prueba
muy certera para determinar delitos contra la integridad sexual y otros delitos conexos; en
todos los casos, los peritos forenses cuentan con un dictamen pericial en analisis biologico,
examinan frotis de diferentes zonas anatomicas y los extienden en laminas de vidrio mediante
hisopos. También se analizan prendas, ademas de otros soportes para biisqueda de
espermatozoides y otros fluidos. El semen se puede aislar y obtener de tampones, ropa u otros
soportes incluso combinados con sangre restante del victimario o de la victima, secreciones
vaginales u otros fluidos bioldgicos. (Guia Médico Legal — Evaluacion Fisica de la Integridad
Sexual, IML 2021).

Los peritajes en biologia forense son especificos del sector publico, en todos los
ambitos de su aplicacion se encuentran regulados de acuerdo a los procedimientos técnicos

del IMLyCF Pert1 para analisis espermaticos, con énfasis en analisis complementarios que
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confirmen las conclusiones de los peritos, incluso para encontrar rastros bioldgicos o fluidos,
como la presencia de esperma en un hisopo, prendas u otros soportes, hace necesario el uso
de pruebas rapidas inmunolégicas como la fosfatasa acida prostatica (FAP) y el (PSA) como
analisis de presuncion y de certeza, las cuales son orientativas, en la deteccion de liquido
seminal. Para la deteccion del PSA en muestras forenses se viene usando las pruebas rapidas
inmunocromatograficas o de casette (Procedimientos Técnicos de Biologia Forense:

Espermatologia Forense, IML 2022).

2.1.5. Marcas de las pruebas inmunocromatogrdficas clinicas y Forense para

deteccion de PSA

Las marcas mas comunes en el mercado peruano que cuentan con las autorizaciones y
permisos del DIGEMID asi como del MINSA son: los Test ECOTEST (R.S. N° DM-
DIV3174-E), Test CTK-BIOTECH (R.S. N° DM-DIV0803-E) y Test MONTEST (R.S. N°
DM-DIV2473-E) que son dispositivos de diagnostico clinico que lo encontramos en el listado
de dispositivos médicos in vitro del DIGEMID, donde para corroboracion se coloca el

registro sanitario del test en la web (https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsDispositivos/).

2.1.6. Instrumento para evaluar los resultados las pruebas inmunocromatogrdficas

clinicas.

Recolectar los datos significa aplicar uno o varios instrumentos de medicion para
recabar la informacion pertinente de las variables del estudio en la muestra o casos
seleccionados (personas, grupos, organizaciones, procesos, eventos, etc.). Los datos

obtenidos son la base del analisis. Sin datos no hay investigacion El instrumento mayormente
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empleado para este tipo de estudio cuantitativo es la ficha de recoleccion de datos y registros

(Sampieri 2018).

2.1.7. Dimensiones de las pruebas inmunocromatogrdficas clinicas.

Hay estudios como este donde una variable presenta una sola dimension
(Unidimensional) la cual podria constar de varios items, indicadores o escalas, su
interpretacion es subjetiva y la dimension es la misma variable ya que no se puede

manipularla (Sampieri 2018).

2.1.8. Conceptualizacion de la variable dependiente: deteccion de antigeno

prostdtico especifico en muestras forenses

El Antigeno Prostatico Especifico (PSA) es una proteina producida tanto por células
normales como por células malignas de la glandula prostatica, forma parte del esperma y su
funcion es escindir la proteina en la vesicula seminal y licuar el semen coagulado. (Uribe,
2008). EI PSA también se sintetiza en otros tejidos, como pancreas o glandulas salivales en

minimas cantidades.

2.1.9. Teorias del antigeno prostdtico especifico en muestras forenses

El PSA es el principal responsable de la disolucion del gel en el semen recién
eyaculado por protedlisis de las principales proteinas formadoras de gel, la semenogelina l y
Il y la fibronectina. En el semen, aproximadamente dos tercios del PSA son enzimaticamente

activos. El 30-40% restante esta inactivo debido a escision(es) interna(s). Un pequefio
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porcentaje del PSA en el semen forma complejos con el inhibidor de la proteina C. El PSA
complejado con al-antiquimotripsina (ACT) constituye la forma molecular predominante del
PSA sérico, aunque la formacion de complejos es lenta entre las proteinas purificadas in vitro
(Malm et. al. 1995).

El PSA es una glicoproteina intracelular sintetizada inicamente por la prostata
masculina y secretada en el semen; actualmente se usa en medicina forense como el primer
marcador de abuso sexual y tiene el mismo efecto. IDENTI-PSA de Bluestar que es una
prueba inmunocromatografica rapida utilizada en medicina forense para detectar PSA en
muestras bioldgicas como suero, plasma o sangre, asi como en muestras de semen, frotis del

cuerpo de la victima o de su ropa. PSA (Hochmeister et al., 1998).

2.1.10. Evolucion historica de la deteccion de antigeno prostdtico especifico en

muestras forenses

El PSA se descubrid hace varios afos atras, en 1960, Rubin Flock descubrio la
existencia del PSA en estudios inmunologicos de la prostata, En 1970 Ablin descubri6 en
fluido y tejido prostatico lo que llamo6 PSA, pero no lo caracterizd ni lo describio pero en
1979 el dr. T Ming Chu recibi6 la patente por su descubrimiento gracias a un estudi6 del
cancer de prostata en Nueva York, EE. UU donde public6 sus hallazgos, pero Catalona lo
utilizé por primera vez como marcador de cancer de prostata en 1991. Debido a estos
avances, la FDA aprobo el uso clinico del PSA para la deteccion temprana del cancer de
prostata en 1994. (Dellavedova 2016).

Durante los ultimos afios el PSA se ha convertido en el principal marcador tumoral
para el diagndstico, seguimiento y prondstico del cancer de prostata. Es el tinico marcador

tumoral aprobado por la Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos para
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la deteccion masiva con el fin de diagnostico precoz del cancer de prostata. Se ha
desarrollado la deteccion de la forma molecular de PSA en suero. Las concentraciones de
PSA en varones con buena salud fueron de 0,1 ng/ml y 2,6 ng/ml; los estudios han
demostrado que los niveles elevados de PSA se asocian con cancer o hipertrofia prostatica
benigna o inflamacion de otros tejidos urogenitales adyacentes en mujeres aparentemente
sanas o con cancer. Se considera que un paciente con un PSA entre 4 y 10 ng/ml podria tener
cancer de prostata, y un nivel superior a 10 ng/ml es altamente sugestivo de cancer de

prostata. (Eleftherios, 1998).

2.1.11. Deteccion de antigeno prostdtico especifico en muestras forenses

En las victimas de violacion sexual y las escenas de intento de violacion o intento de
violacion suelen revelar el cuerpo o el material biologico de la victima o del agresor, lo que
se interpreta como la transferencia de elementos biologicos como los espermatozoides sin el
consentimiento de la parte agraviada. En tales casos, se siguen los principios de intercambio
de Edmond Locard, por lo que es posible encontrar rastros y/o evidencias de caracter

biolédgico con fines de identificacion (Horswell et. al. 2004).

2.1.12. Principio de intercambio de fluidos

En las victimas de violacion sexual suelen haber indicios o evidencias que se revelan
el cuerpo de la victima y del agresor, donde cominmente encontramos material biologico que
puede ser sangre, cabello, semen. Piel, ect.; lo que se interpreta como la transferencia de

elementos bioldgicos que se siguen los principios de intercambio de Edmond Locard donde
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parte de la victima se queda en el agresor y parte del agresor se queda en la victima (Horswell
et. al. 2004).

2.1.13. Cantidad de semen que puede eyacular un varon adulto.

La cantidad de esperma que eyacula un varon adulto normal varia de 2,3 a 5
mililitros, con una media de 3,5 mililitros, y cada eyaculado contiene entre 20.0 y 150
millones de espermatozoides por cada ml. Los niveles de espermatozoides mas bajos de lo
normal y falta de espermatozoides se les conoces como azoospermicos y oligospermicos

respectivamente (Cerreflo et al. 2012).

2.1.14. Deteccion de PSA o liquido seminal en varon con vasectomia

Un varoén con vasectomia eyacula solo semen (liquido seminal) pero ya no va a
contener espermatozoides. E1 PSA es una glicoproteina que lo produce la glandula prostatica
y es secretado en el plasma seminal, es un marcador valido para detectar semen en evidencia
de casos criminales incluyendo muestras depositadas por vasectomizados o individuos
azoospérmicos, se realizé un estudio de deteccion de antigeno prostatico especifico PSA con
este tipo de personas dando positivo todas sus muestras de liquido seminal, se utilizaron
pruebas inmunocromatograficas para deteccion de PSA y se compard con el método de
ELISA y en ambos casos salieron positivos para PSA todas las muestras. (Hochmeister et. al.

1999).

2.1.15. Deteccion de PSA en muestras de mujeres

En mujeres, el PSA lo encontramos en el suero de pacientes con cancer de mama,

ovario, pulmon, pancreas, colon, rifion e higado. En varones sanos el PSA llega hasta 4ng/ml.
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En mujeres el PSA es muy menor (1 pg/ml a 1000pg/ml), para su deteccion se usa el método

ELISA (Garcia, G. 2019).

2.1.16. Recuperacion de PSA o liquido seminal de hisopados vaginales

Se puede recuperar casi la totalidad de la muestra del hisopado vaginal siguiendo los
procedimientos estandarizados del “Manual de Procedimientos Técnicos de Biologia Forense
del Instituto De Medicina Legal y Ciencias Forenses del 2022”, donde indica que se debe
dejar reposar el hisopo en un tubo de ensayo con solucion salina fisiologica de 2 a 3 ml, por 1
minuto, luego se retira el hisopo y se centrifuga la solucion, formandose el sobrenadante y el
pelex. En el sobrenadante se encuentra el PSA para los ensayos correspondientes y en el

pelex encontramos las células las cuales seran vistas al microscopio.

2.3. Formulacion de hipotesis

2.3.1. Hipdtesis general
Las pruebas inmunocromatograficas clinicas si tienen una utilidad significativa
para la deteccion del Antigeno Prostatico Especifico aplicadas en muestras

forenses de hisopados vaginales.

2.3.2. Hipdtesis especificas
e La prueba inmunocromatografica clinica del Test ECOTEST si tiene una
utilidad significativa para la deteccion del Antigeno Prostatico Especifico

aplicada en muestras forenses de hisopados vaginales.
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e La prueba inmunocromatografica clinica del Test CTK-BIOTECH si tiene una
utilidad significativa para la deteccion del Antigeno Prostatico Especifico

aplicada en muestras forenses de hisopados vaginales.

e La prueba inmunocromatografica clinica del Test MONTEST si tiene una
utilidad significativa para la deteccion del Antigeno Prostatico Especifico

aplicada en muestras forenses de hisopados vaginales.

Nota: La presente investigacion al ser un estudio descriptivo no presenta Hipotesis nula (Ho),
las variables no son manipuladas sino que son observadas tal cual ocurren de manera natural,
ya que el objetivo es describir las caracteristicas de la poblacion o grupo de interés, sin
establecer relacion causal entre las variables ya que no se prueban las relaciones entre ellas

(Sampieri 2018).



39

CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion

Hipotético — deductivo. Este método parte de la observacion de un evento y se
propone una hipotesis que intérprete el problema ubicado, para luego efectuar su
comprobacion. Para delimitar el método a hipotético deductivo, Quesada et al. (2018)
afirmaron que: Es aquel procedimiento investigativo que inicia con la observacion de un
hecho o problema, permitiendo la formulacién de una hipdtesis que explique
provisionalmente dicho problema, la misma que mediante procesos de deduccion, determina
las consecuencias basicas de la propia hipotesis, ‘para de esta forma someterla a verificacion

refutando o ratificando el pronunciamiento hipotético inicial.

3.2. Enfoque de la investigaciéon

Cuantitativo. Por qué representa un conjunto de procesos, debido a que el estudio es
continuo y demostrativo. Cada paso precede al siguiente, y no podemos "saltar" o evitar
pasos. El orden es rigido, aunque se pueden redefinir algunas etapas. Este método de
investigacion comienza con una idea definida y, una vez definida, se derivan los objetivos y

las preguntas de investigacion, se revisa la literatura y se establece un marco tedrico o
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perspectiva. Proponer hipdtesis e identificar variables del problema; desarrollar un plan para
su prueba (disefio); las variables se miden en un contexto especifico; utilizar métodos
estadisticos para analizar las medidas obtenidas y sacar varias conclusiones sobre la hipdtesis

(Sampieri, 2018).

3.3. Tipo de investigacion

El tipo de investigacion es Aplicada de acuerdo con Tam y Oliveros (2008), porque se
propone implementar una idea tecnoldgica o de proceso para mejorar y/o optimizar una
técnica mas efectiva de andlisis de recomendaciones generales otorgadas por la comunidad
cientifica para el analisis de la Prueba Pericial orientativa de Antigeno Prostatico Especifico
aplicados en muestras forenses como los hisopados vaginales obtenidos en caso de delitos

sexuales en mujeres peruanas.

3.4. Diseiio de la investigacion

Segun Sampieri (2018) define al disefio de tipo no experimental como los estudios
que se realizan sin la manipulacion deliberada de variables y en los que solo se observan los
fenémenos en su ambiente natural para analizarlos. Un disefio es una estrategia metodologica
y estadistica desarrollada para alcanzar el objetivo de la investigacion.

Dado que el objetivo de la presente investigacion sera determinar cudl es la utilidad de
las pruebas inmunocromatograficas clinicas para la deteccion del Antigeno Prostatico
Especifico aplicadas en muestras forenses de hisopados vaginales, se acogera a un disefio no
experimental de manera transversal, descriptiva entre dos categorias en un momento

determinado.
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Asi se efectuara un trabajo no experimental en muestras forenses de hisopado vaginal
aplicando el analisis pericial de Prueba de Antigeno Prostatico Especifico PSA, como prueba
orientativa a la investigacion de liquido seminal. Para cada proceso de analisis laboratorial se
siguen las recomendaciones de las guias medico legales, protocolos y procedimientos

biolégicos aprobados por el Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses.

El disefio se representa asi;

® =

Donde:

M: Unidad de Poblacion: Hisopado vaginal

Oy: Lectura del resultado de la variable 1 (Dependiente): Deteccion del Antigeno
Prostatico Especifico en muestras forense.

Px: Prueba diagnéstica de la variable 2 (Independiente): Pruebas

Inmunocromatograficas Clinicas.
Nivel y corte de investigacion

El corte y nivel de investigacion es transversal y descriptiva respectivamente, donde
de acuerdo con Hernandez et al., (2018), se indica que este estudio, tiene como objetivo
determinar la incidencia, frecuencia, nivel o estado en una o mas variables en una poblacion

en un enfoque cuantitativo en un tiempo tnico. También por la naturaleza en donde se
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evaluan un estudio comparativo de pruebas diagnostica, la presente investigacion un nivel de
investigacion comparativo; ya que segun Sampieri (2018), describe el nivel comparativo el
estudio de similitudes y disimilitudes, trabaja con el presente siendo su despliegue horizontal,
compara objetos que pertenecen al mismo género, se basa en el criterio de homogeneidad y
por ende se diferencia de la mera comparacion. Por ello en el presente trabajo se hace un
estudio comparativo de las Pruebas Inmunocromatograficas forenses con las Pruebas
Inmunocromatograficas clinicas para evaluar su utilidad y confiabilidad (validez y seguridad)

en la aplicacion de muestras forenses (hisopado vaginales).

3.5. Poblacion, Muestra y Muestreo

3.5.1. Poblacion

Estuvo representada por un total 57 hisopados vaginales derivados de presuntas
victimas de violencia sexual, embalados, lacrados y enviados al laboratorio Biologia Forense
de la Unidad Médico Legal II Lima - Este para sus exdmenes espermatologicos de
reconocimiento médico legal.

La cantidad escasa de poblacion se debio a los bajos recursos econdémicos y alto
precio del kit forense donde su precio es 10 veces la de los kits clinicos ya descrito en las

justificaciones y limitaciones.
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3.5.2. Muestra

Estuvo representada por un total de 50 hisopados vaginales derivados de presuntas
victimas de violencia sexual, embaladas, lacradas y enviadas al laboratorio Biologia Forense
de la Unidad Médico Legal II Lima — Este.

La cantidad escasa de muestra se debio a los bajos recursos econémicos y alto precio
del kit forense donde su precio es 10 veces la de los kits clinicos ya descrito en las

justificaciones y limitaciones.

3.5.3. Muestreo

Segun Hernandez-Sampieri (2018) sefiala que el muestreo es un “subgrupo de la
poblacion en el que todos los elementos de esta tienen la misma posibilidad de ser elegidos”.
Asimismo, en referencia al muestreo aleatorio simple, Tapia y Jijon (2018) mencionaron que
“todos los elementos que conforman la poblacion tienen la misma oportunidad de ser
seleccionado en la muestra. Se utilizan nimeros aleatorios para seleccion o el método del
sorteo o eleccion dentro de una urna de todos los elementos”.

La técnica de muestreo empleado es el muestreo Aleatorio Simple (Probabilistico)
para poblaciones finitas.

Para el célculo del tamafio de muestra en poblacion finita (cuando se conoce el total
de unidades de observacion que la integran o cuando la poblacion es menor a 100.000), se
utilizo la siguiente formula:

Para determinar el tamafio de la muestra se utilizo la formula con un nivel de
confianza del 95% (dos sigmas), con un margen de error del 5% aplicando la formula

siguiente:
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NXZGE X pX(q
d*x(N-1)+Z°xpxgq

H =

Doénde:

- N (Poblaciéon Total) = 57 Hisopados vaginales derivados de victimas de
violencia sexual.

- Za (Nivel de Confianza) = 1.96 al cuadrado (si la seguridad es del 95%).

- p (Probabilidad del éxitos o Proporcion esperada) = 0.5 (50%) para maximizar
el tamafio de muestra, porque se desconoce el parametro poblacional (criterio de
Imparcialidad del investigador). (*)

- (*) Pero conociendo la probabilidad de fracaso (q), puede decirse que (p) es el
resultado de 1 —q.

- q (Probabilidad de fracaso) = 0.5 (Se toma también como 50%).

- d (Precision o magnitud de error) = 0.05; se considera este valor como
magnitud de error porque se considera un nivel de confianza de 0.95 (95 %).

- Reemplazando los valores en la formula, el tamafio de muestra sera de 50.

- n (Tamafo de la muestra) 49.75 = 50 Hisopados vaginales derivados de

victimas de violencia sexual.

Segun Gonzalez et al., (2012), Los criterios de inclusion y exclusion se refieren a las
caracteristicas de la poblacion que la hacen elegible para participar en el estudio. En ese
sentido se establecio criterios de inclusion y exclusion para la delimitacion de la poblacion en

el presente estudio:



a.Criterios de Inclusion:
Hisopados vaginales de mujeres victimas de violacion sexual.
Mujeres mayores de 18 afios.
Muestras que contengan por lo minimo 2 hisopados.

Las muestras (hisopados) deben estar en perfecto estado de conservacion.

b. Criterios de Exclusion:
Hisopados que no cumplan con cadena de custodia.
Hisopados rotulados de manera incorrecta.
Muestras en mal estado de conservacion.
Muestras que contengan 1 solo hisopado.

Casos inconclusos.

3.6. Variable y Operacionalizacion

45
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Tabla 1
Variables y Operacionalizacion
. . Definicion . . . Escala de .
Variables Definicion Conceptual . Dimensiones Indicadores . Escala Valorativa
Operacional Medicion
Se apertura el sobre Dl Prueba _ - Cada (fategoria se 16.: asigna
lacrado y se retira el Répida de PSA Dispositivo del Test Nominal y un nimero de codigo sin
El Procedimientos Técnicos  hisopo y se colocaenun €O el Test clinico  rapido clinico de la Dicotémico mgmﬁcadp cuantitativo:
de Biologia Forense del tubo de ensayo estéril, ~ de¢ PIC ECOTEST PIC ECOTEST 0: Negativo (<4ng/ml)
Instituto de Medicina Legal luego se somete la 1: Positivo (= 4ng/ml)
y Ciencias Forenses (R.J. N° muestra al RDzd Pfiue}k’)gA Cada categoria se le asigna
(V1) Dependiente: 000242-2022-MP-FN-JN- Procedimiento de napll; te e Dispositivo del Test Nominal un nimero de c6digo sin
Deteccion del Antigeno IMLCEF), desgrlbe el proceso ’Re.cuperac1pn de co de;ePI(ﬁ;sC("i“K-co rapido clinico de la Dizo témic}; significado cuantitativo:
Prostitico Especfico en de la deteccion de PSA por Liquido Seminal por PIC CTK-BIOTECH 0: Negativo (< 4ng/ml)
recuperacion en las muestras  Elucién. De la solucion BIOTECH - Positivo (> /ml
muestras forense 1: Positivo (= 4 ng/ml)
forenses (como prueba recuperada se agrega el
orientativa) y como a su vez,  indculo con una pipeta D3: Pruch Cada categoria se le asigna
esté relacionado al pocillo del R4 da fiuepg A Di itivo del Test Nominal un numero de codigo sin
directamente con la dispositivo (cassette) de apda de 1/ 21SPOSILIVO det £ s ominazy significado cuantitativo:
. Lo . con el Test clinico  rapido clinico la PIC Dicotémico > .
presencia de liquido seminal. Prueba Inmuno- de PIC MONTEST 0: Negativo (<3ng/ml)
Cromatografica Forense © 1: Positivo (> 3 ng/ml)
(PIF) MONTEST
Sato et al. (2002) Las Sensibilidad (S)
Pruebas Especificidad(E) Vizcal’nq (2017), BaTemo
Inmunocromatograficas Se siaue las indice de Valid para la validez y seguridad de
(V2) Independiente: Clinicas (PIC) son o Desie . ndice de Validez la prueba diagnostica (IC
. indicaciones del inserto L . (IE)
Pruebas inmunocassette para del Kit de prueba répida Unidimensional Razon 95%):
Inmunocromatograficas deteccion de PSA, que PIC (Ver inexo 1 2p 13 Valores Predictivos Excelente: >95%
Clinicas reaccionan formando lineas y14) ’ Positivos (VPP) Buena: = 80-94%

de color rojiza cuando
detectan presencia de PSA
en sangre, suero o plasma en
cantidades mayores a 4
ng/ml.

Valores Predictivos
Negativos (VPN)

Regular: 50-79%
Mala: < 50%

Fuente: Elaboracion propia
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

La técnica en una investigacion se refiere a las herramientas que aplica el
investigador para conseguir la informacion y/o datos trazables con el tema de la
investigacion. En ese sentido, la técnica aplicada fue la observacion, que consiste en el uso
de los sentidos para captar la realidad (Carrasco, 2017). Para el caso de la investigacion de
las muestras forenses (Hisopado vaginal) con las pruebas diagnodsticas (Pruebas
Inmunocromatograficas clinicas); la deteccion de PSA se obtuvo con la lectura
(observacion) de los dispositivos (Cassette). Para las lecturas de los resultados se sigue las
instrucciones del inserto de los test de prueba rapida de las marcas BLUESTAR Identi-
PSA, ECOTEST, CTK-BIOTECH y MONTEST. Con respecto al instrumento empleado se
ha considerado la ficha de recoleccion de datos y registros; por la coherencia de la técnica
de observacion tal como lo menciona Ortega (2018) de la importancia de la recoleccion

para posteriormente analizar y realizar una interpretacion critica de los datos obtenidos.

3.7.1. Técnica

El proceso para la recoleccion de los datos fue realizado a través de técnicas de la
observacion. Las lecturas obtenidas estan en funcion al “screening” del liquido seminal
recuperado de los hisopados vaginales versus su inoculacion y reaccion en los dispositivos
(cassette) de las Pruebas Inmunocromatograficas forenses y clinicas. Para ello se siguen el
Procedimiento Técnico de Espermatologia Forense en personas y cadaveres (IML-PRO-
05) del Procedimientos Técnicos de Biologia Forense del Instituto de Medicina Legal y
Ciencias Forenses (R.J. N° 000242-2022-MP-FN-JN-IMLCF). Segun R.J. N° 000242

(2022), el procedimiento para la prueba de PSA, se consideran los siguientes procesos:
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a) Apertura de sobres lacrados (de contenidos de los hisopados vaginales).

b) Examen bioquimico: Pruebas de PSA.

Técnica de recuperacion de liquido seminal en hisopados vaginales.

Del sobre, tomar un hisopo y se introducir el bulbo o parte del mismo en un tubo
de ensayo conteniendo solucion salina fisiologica (NaCl al 0.9%) de manera que lo cubra
de 2 a 3 ml, reposar por 1 minuto, retirar el hisopo y mantenerlo bajo custodia. Centrifugar
el tubo de ensayo a 3500 RPM, durante 3 minutos, luego tomar 100pL o 2 gotas del
sobrenadante y colocar en los pocillos del cassette de la prueba inmunocromatografica
forense (PIF), agregar 2 gotas del buffer proporcionado y esperar aproximadamente hasta
15 minutos segun las especificaciones del inserto de cada kit de prueba (Garcia, 2012).
Considerando el inserto de las pruebas, generalmente se considera en la lectura de los
resultados del cassette de prueba; positivo o reactivo si se observa dos lineas reaccion y

negativo o no reactivo si se observa una linea reaccion.

Pruebas inmunocromatograficas clinicas (PIC) a evaluar.

Se utilizo tres marcas de pruebas inmucromatograficas clinicas para la deteccion de
PSA; el test PSA semiquant de Ecotest (ECOTEST), test PSA semiquant CTK Biotech y el
test PSA semiquant Montest (MONTEST); las cuales son immunoensayos cromatograficos
de oro coloidal para la deteccion de PSA, los cuales retnen todos los estandares de calidad
y validez debidos los cuales son avalados por las distribuidoras DIMMED S.A.C.,

CORPORACION MEDICA ALFISA SAC y PERUVIAN MEDICAL GROUP S.A.C;
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estos Kit de prueba contiene membrana de nitrocelulosa con tira reactiva (tira T), tira de
referencia (tira R) y tira de control (tira C). La tira T esta recubierto previamente con
anticuerpo policlonal anti-PSA, la linea R esta recubierto previamente con anti [gG anti de
conejo y la tira C esta recubierto con anti IgG de raton de cabra. Si el nivel de PSA esta
entre 4 y 10 ng/ml, los inmunocomplejos formaran una linea T color rojo visible. La
intensidad del color de la linea dependera si la concentracion de PSA oscila entre 4ng/ml
(débil) a 10 ng/ml (fuerte).

También se utilizaran pruebas inmunocromatograficas forenses para la deteccion de
PSA de una sola marca que es Bluestar Identi-PSA que distribuido por la empresa Sirchie
y representada por la empresa Representaciones Robinson 2000 EIRL, la cual presenta el
mismo principio e interpretacion de resultados solo la metodologia del uso es diferente
dado que este kit trabaja con diluciones de muestras forenses, referente a su sensibilidad
este test es capaz de detectar tasas de PSA superiores o iguales a 3 ng/ml y en algunos
casos hasta menos pero siempre cumpliendo con los estandares internacionales.

Para la deteccion de PSA, se utilizo todas las pruebas inmucromatograficas
disponibles paras las 50 muestras de hisopados vaginales. Y el instrumento utilizado fue la
ficha de recoleccion de datos y registros; que consisten en lista de observacion y cotejos de
resultados.

Los resultados que arrojen en la investigacion dichas pruebas, las cuales se
manifestaran solo en tres formas diferentes; Positivo (1), Negativo (0) e Invalido este
ultimo se manifestara solo si la prueba tiene algiin defecto por lo que se reemplazara por

otra prueba de la misma marca en buen estado al instante, Ver Figura 1 y Figura 2.
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Lectura de resultados en el cassette de inmunocromatogrdfica
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Tabla 2

Referencia

Criterio de Lectura de resultados en el cassette de inmunocromatogrdfica

RESULTADOS

IMAGENES DE PRUEBAS

REACTIVO (+)

Intensidad de la coloracion
para T > R Aparece la linea
de resultado de la prueba y
la intensidad de color es
mayor o igual que la linea
de referencia.

NO REACTIVO (-)

Intensidad de color para
T<R La linea de prueba es
invisible o casi invisible

50
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[ | R T C R )
INVALIDO , J
Los resultados no deben C R T &R T
interpretarse. Las lineas de [ | |
control y prueba no son e & n
visibles. En este caso, la
determinacion debe

repetirse con una nueva
prueba.

Para el levantamiento de datos se considerd dicotdmico; porque no se obtuvieron caso de
lecturas invalidas
¢) Reporte de resultado.
- Reportar los resultados del examen bioquimico:
e Prueba de PSA: Positivo.

e Prueba de PSA: Negativo.

3.7.2. Descripcion de instrumentos

El instrumento empleado es la ficha de recoleccion de datos y registros;

para su posterior analisis e interpretacion critica de los datos obtenidos.
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Tabla 3

Ficha de Recoleccion de Datos y Registros

ITEM | Cédigo interno PIF PIC PIC PIC
Dictamen BLUESTAR | MONTEST | ECOTEST | CKT.BOITECH
1 UML-II LIMA 1 1 1 1
ESTE 001
2 UML-II LIMA 0 0 0 0
ESTE 002
3 UML-II LIMA 1 1 1 1
ESTE 003

44 UML-II LIMA

ESTE 044

45 UML-II LIMA
ESTE 045

46 UML-II LIMA
ESTE 046

47 UML-II LIMA
ESTE 047

48 UML-II LIMA
ESTE 048

49 UML-II LIMA
ESTE 049

50 UML-II LIMA
ESTE 050

LEYENDA: Resultado Reactivo o Positivo: (1). Resultado No Reactivo o Negativo: (0).

3.7.3. Validacion

La validacion se dara mediante la opinion y juicio de expertos los cuales tienen una

amplia experiencia en el ambito de las ciencias forenses este método de validacion
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representa una estrategia valorizada debido a la informacion de calidad proporcionada por
los ellos. Esta estrategia es muy importante porque destaca la oportunidad de obtener
informacion sobre el tema de investigacion y descarta cualquier cosa que no esté
relacionada con la investigacion. En algunos casos, se considera la unica medida de
efectividad de una herramienta utilizada para obtener informacion o datos dimensionales.
05 maestros, profesionales, personas con experiencia en el campo forense, que laboran en
el Departamento de Medicina Legal del Ministerio Publico, donde tienen una larga
trayectoria y conocimiento profundo de las variables mencionadas en este estudio, que
aseguran con los cincos Certificado de validez de contenido de los instrumentos, el

presente estudio. Ver Anexo 3. Validez de Instrumento.

3.7.4. Confiabilidad

Para garantizar la confiabilidad de los datos obtenidos de herramientas variables,
necesitamos resultados consistentes y reproducibles. Simplemente se discutira su
interpretacion como una medida de consistencia interna, conocida como ndice de KR-21,
donde un coeficiente de valor > 0.7 indica la confiabilidad de los instrumentos de la
investigacion en estudio.

Se ha elegido el test de confiabilidad KR-21; porque es una prueba que permite
saber si un instrumento con valoracion dicotomico es confiable o no. Ademas, este test de
confiabilidad se aplica cuando los indices de dificultad son iguales. Para ellos usamos la
ficha de recoleccion de datos y registros, los datos recolectados de las 50 muestras se
tabulan en el programa Excel 2021 y se procede hacer el calculo segun la siguiente formula

Carhuancho et al. (2019):
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Formula KR-21

KRy = n [1_ M(n-M)]

n-1 nS?t

n: nimero de items del instrumento
M: media aritmética de las puntuaciones obtenidas por los individuos

S2t: varianza de las puntuaciones totales
3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

Se utilizaran aplicaciones ofimaticas como Word (redaccion de proyectos y
desarrollo de otra documentacion), Excel (bases de datos, tablas y la prueba estadistica de
KR-21 para la confiabilidad). Respecto al analisis estadistico se uso el programa de datos
estadisticos SPSS version 27.0 y Epidat 3.1; para determinar los estimados puntuales y por
los intervalos de 95% de las caracteristicas operativas de las pruebas con respecto al Gold
Standard — PIF (Medida de frecuencia de la Sensibilidad, Especificidad, [ndice de Validez,
Valores Predictivos Positivos y Negativos, Indice de Youden, la Curva de ROC y el Indice
de Kappa de Cohen (K).

Se elaborara una base de datos en funcion al cuadro de variables que seran creadas
con el programa estadistico SPSS version 27.0, en el cual se utilizara el indice de Kappa
que nos permitira medir el grado de concordancia de los resultados cualitativos (positivo y
negativo) dicotdmicos obtenidos de la evaluacion de las variables categoricas.

El indice kappa representa la proporcion de acuerdos observados mas alla del azar

respecto del maximo acuerdo posible mas alla del azar, un instrumento que ajusta el efecto
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del azar en la proporcion de la concordancia observada, es cominmente utilizada para
pruebas diagnosticas. La concordancia expresa el porcentaje de acuerdo entre las variables,
es decir, en qué medida hubo coincidencia en la clasificacion de resultados entre los
observadores en relacion al total de elementos examinados (Cortez et al, 2010).

Se considera lo siguiente segun Manterola et al. (2018) para el grado de
concordancia por clasificacion del indice de Kappa de Cohen: < 0.00 No acuerdo; 0.00 —
0.20 Escasa; 0.21-0.40 Regular; 0.41-0.60 Moderado; 0.61-0.80 Substancial; 0.81-1.00
Casi Perfecta.

La curva ROC es una herramienta estadistica que se utiliza para evaluar la
capacidad discriminativa de una prueba diagnostica dicotomica. Se trata de curvas en las
que se presenta la sensibilidad en funcion de los falsos positivos (complementario de la
especificidad) para distintos puntos de corte, sus valores van entre 0 y 1 (0% y 100%) que
seria el Area Bajo la Curva (AUC) con Intervalo de Confianza (IC) del 95% (Cortez et al,
2010).

El indice de Youden evalta el rendimiento de una prueba de diagnéstico, donde su
valor va de -1 a 1. Este indice toma valores en el intervalo [0; 1] siendo los valores
cercanos a cero (0) los correspondientes a una prueba con poca capacidad discriminatoria y
los cercanos a 1 a una prueba perfecta pues significaria que tendria una Sensibilidad =1y
Especificidad = 1. El indice de Youden tomara valores negativos cuando la magnitud de
error supere la magnitud de aciertos (Valle, 2017).

El valor de significancia, o valor p, es la probabilidad de que se haya producido un
resultado por casualidad. El valor de significancia se compara con un nivel de corte
predeterminado (el nivel de significacion) para determinar si una prueba es

estadisticamente significativa (Martinez et al., 2017).
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3.9. Aspectos Eticos

El trabajo sera revisado mediante el sistema Turnitin, como una herramienta para
evitar similitud y/o plagio, a fin de no exceder el 20%. Ver Anexo 9.

Con la carta de compromiso institucional con la integridad cientifica, firmada por el
suscrito, declaro que la investigacion es de mi autoria, empleando citas bajo los
lineamientos del sistema de redaccion APA, descartando malas conductas cientificas o
algun tipo de practica cuestionable, por lo que me cifio a las normas éticas de esta casa de
estudios. Ver Anexo 10.

Se adjuntan la autorizacion del uso de las muestras forenses de hisopados vaginales
pertenecientes a la UML II Lima Este dada por area de calidad del Instituto de Medicina
Legal y Ciencias Forenses. Ver Anexo 7.

La formulacion de la presente el investigador se cifie al Reglamento de Etica e

Investigacion de esta casa de Estudios. Ver Anexo 5.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultados

4.1.1. Andlisis descriptivo de resultados

Tabla 4

Tabla cruzada Test Forense Estandar PIF BLUESTAR (Gold Standard Forensic) VS Test
Clinico PIC ECOTEST (Prueba Clinica Alternativa 1)

Test Clinico PIC ECOTEST Punto de

Cohorte
Negativo (<4 Positivo (>=4
ng/ml) ng/ml)

N % N %
Test Forense Negativo (<3 21 100,0% 0 0,0%
Estandar PIF ng/ml)
BLUESTAR Punto  Positivo (>=3 0 0,0% 29 100,0%
de Cohorte ng/ml)
Total 21 100,0% 29 100,0%

Interpretacion: Se realizé el andlisis de contingencias en tabla de 2x2. El analisis
de prueba diagndstica (Prueba referencial vs prueba alternativa) de la PIF BLUESTAR vs
PIC ECOTEST, se obtuvo para 21 muestras de hisopados vaginales un 100% de
Resultados de valores predictivos negativos (VPN) y para 29 muestras de hisopados
vaginales un 100% de Resultados de valores predictivos positivos (VPP). No se aprecia

medidas de frecuencia para valores falsos positivos (FP) y falsos negativos (FN).
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Grafica 2

Resultados valores predictivos positivos (VPP) y valores predictivos negativos (VPN) de
la PIF BLUESTAR (Gold Standard Forensic) VS PIC ECOTEST (Prueba Clinica
Alternativa 1)
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Recuento de Resultados Positivosverdaderos
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=
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Negativo (<3 ng/ml) Positivo( »>=3 ng/ml)
W Test Clinico PIC ECOTEST: Punto de Cohorte Negativo (<4 ng/ml)
M Test Clinico PIC ECOTEST: Punto de Cohorte Positivo (>=4 ng/ml)

Test Forense Estandar PIF BLUESTAR Punto de Cohorte

Interpretacion: Se realizo el andlisis de medidas de frecuencia. La grafica muestra
el analisis de prueba diagnostica de la PIF BLUESTAR vs PIC ECOTEST; donde para la
PIC ECOTEST, se obtuvo resultado negativo (con un punto de < 4 ng/ml) para 21
muestras de hisopados vaginales y se obtuvo resultado positivo (con un punto de > 4
ng/ml) para 29 muestras de hisopados vaginales. Dichos resultados fueron trazables con los
resultados obtenidos con la PIF BLUESTAR, con un punto de > 3 ng/ml (positivo) y un

punto de < 3 ng/ml (negativo).



Tabla 5

Analisis de Concordancia por consistencia en el Procedimiento 1

59

Error
estandar T Significacion
Valor asintotico® aproximada® aproximada
Medidade  Kappa 1,000 ,000 7,071 ,000
acuerdo
N de casos 50
validos

Interpretacion: Procedimiento 1 (El analisis de prueba diagnostica la PIF

BLUESTAR vs PIC ECOTEST). Se evalu6 el grado de concordancia por consistencia de
la convencional (PIC).

El resultado del estadistico de Indice de Kappa de Cohen de la prueba diagnostica

(Prueba referencial vs prueba alternativa) de la PIF BLUESTAR vs PIC ECOTEST en las

50 muestras de hisopado vaginal, se obtuvo un valor de 1.000; lo que significa que el grado

de concordancia es casi perfecta.

Tabla 6

Tabla cruzada Test Forense Estandar PIF BLUESTAR (Gold Standard Forensic) VS Test
Clinico PIC CTK-BIOTECH (Prueba Clinica Alternativa 2)

Test Clinico PIC CTK-BIOTECH Punto de

Cohorte
Negativo (<4 Positivo (>=4
ng/ml) ng/ml)

N % N %
Test Forense Negativo (<3 21 100,0% 0 0,0%
Estandar PIF ng/ml)
BLUESTAR Punto  Positivo (>=3 0 0,0% 29 100,0%
de Cohorte ng/ml)
Total 21 100,0% 29 100,0%
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Interpretacion: Se realizo el analisis de contingencias en tabla de 2x2. El analisis
de prueba diagnoéstica (Prueba referencial vs prueba alternativa) de la PIF BLUESTAR vs
PIC BIOTECH, se obtuvo para 21 muestras de hisopados vaginales un 100% de
Resultados de valores predictivos negativos (VPN) y para 29 muestras de hisopados
vaginales un 100% de Resultados de valores predictivos positivos (VPP). No se aprecia

medidas de frecuencia para valores falsos positivos (FP) y falsos negativos (FN).

Grafica 3

Resultados valores predictivos positivos (VPP) y valores predictivos negativos (VPN) de
la PIF BLUESTAR (Gold Standard Forensic) VS PIC CTK-BIOTECH (Prueba Clinica
Alternativa 2)
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Negativo (<3 ng/ml) Positivo( >=3 ng/ml)
W Test Clinico PIC CTK BIOTECH: Punto de Cohorte Negativo (<4 ng/ml)
B Test Clinico PIC CTK BIOTECH: Punto de Cohorte Positivo (>=4 ng/ml)

Test Forense Estandar PIF BLUESTAR Punto de Cohorte

Interpretacion: Se realiz6 el analisis de medidas de frecuencia (programa SPSS
27.0). La grafica muestra el analisis de prueba diagndstica (Prueba referencial vs prueba
alternativa) de la PIF BLUESTAR vs PIC CTK-BIOTECH; donde para la PIC CTK-
BIOTECH, se obtuvo resultado negativo (con un punto de < 4 ng/ml) para 21 muestras de

hisopados vaginales y se obtuvo resultado positivo (con un punto de > 4 ng/ml) para 29
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muestras de hisopados vaginales. Dichos resultados fueron trazables con los resultados
obtenidos con la PIF BLUESTAR, con un punto de > 3 ng/ml (positivo) y un punto de < 3

ng/ml (negativo).

Tabla 7

Analisis de Concordancia por consistencia en el Procedimiento 2

Error
estandar T Significacion
Valor asintotico? aproximada® aproximada
Medidade  Kappa 1,000 ,000 7,071 ,000
acuerdo
N de casos 50
validos

Interpretacion: Procedimiento 2 (El analisis de prueba diagnostica la PIF
BLUESTAR vs CTK-BIOTECH). Se evalué el grado de concordancia por consistencia de
la convencional (PIC) (programa SPSS 27.0).

El resultado del estadistico de indice de Kappa de Cohen de la prueba diagnostica
(Prueba referencial vs prueba alternativa) de la PIF BLUESTAR vs PIC CTK-BIOTECH
en las 50 muestras de hisopado vaginal, se obtuvo un valor de 1.000; lo que significa que el

grado de concordancia es casi perfecta.



Tabla 8
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Tabla cruzada Test Forense Estandar PIF BLUESTAR (Gold Standard Forensic) VS Test
Clinico PIC MONTETS (Prueba Clinica Alternativa 3)

Test Clinico PIC MONTEST Punto de

Cohorte
Negativo (<4 Positivo (>=4
ng/ml) ng/ml)

N % N %
Test Forense Negativo (<3 21 100,0% 0 0,0%
Estandar PIF ng/ml)
BLUESTAR Punto  Positivo (>=3 0 0,0% 29 100,0%
de Cohorte ng/ml)
Total 21 100,0% 29 100,0%

Interpretacion: Se realizé el andlisis de contingencias en tabla de 2x2. El analisis

de prueba diagnostica (Prueba referencial vs prueba alternativa) de la PIF BLUESTAR vs

PIC MONTEST, se obtuvo para 21 muestras de hisopados vaginales un 100% de

Resultados de valores predictivos negativos (VPN) y para 29 muestras de hisopados

vaginales un 100% de Resultados de valores predictivos positivos (VPP). No se aprecia

medidas de frecuencia para valores falsos positivos (FP) y falsos negativos (FN).
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Grafica 4
Resultados valores predictivos positivos (VPP) y valores predictivos negativos (VPN) de
la PIF BLUESTAR (Gold Standard Forensic) VS PIC MONTEST (Prueba Clinica
Alternativa 3)
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M Test Clinico PIC MONTEST: Punto de Cohorte Positivo (>=3 ng/ml)

Test Forense Estandar PIF BLUESTAR Punto de Cohorte

Interpretacion: Se realiz6 el analisis de medidas de frecuencia (programa SPSS
27.0). La grafica muestra el analisis de prueba diagndstica (Prueba referencial vs prueba
alternativa) de la PIF BLUESTAR vs PIC MONTEST; donde para la PIC MONTEST, se
obtuvo resultado negativo (con un punto de < 3 ng/ml) para 21 muestras de hisopados
vaginales y se obtuvo resultado positivo (con un punto de > 3 ng/ml) para 29 muestras de
hisopados vaginales. Dichos resultados fueron trazables con los resultados obtenidos con la

PIF BLUESTAR, con un punto de > 3 ng/ml (positivo) y un punto de < 3 ng/ml (negativo).
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Tabla 9

Analisis de Concordancia por consistencia en el Procedimiento 3

Error
estandar T Significacion
Valor asintotico® aproximada® aproximada
Medidade  Kappa 1,000 ,000 7,071 ,000
acuerdo
N de casos 50
validos

Interpretacion: Procedimiento 3 (El analisis de prueba diagnostica la PIF
BLUESTAR vs MONTEST). Se evalu6 el grado de concordancia por consistencia de la
convencional (PIC) (programa SPSS 27.0).

El resultado del estadistico de Indice de Kappa de Cohen de la prueba diagnostica
(Prueba referencial vs prueba alternativa) de la PIF BLUESTAR vs PIC MONTEST en las
50 muestras de hisopado vaginal, se obtuvo un valor de 1.000; lo que significa que el grado

de concordancia es casi perfecta.

Tabla 10

Resumen de la Prueba de Curva ROC para el Procedimiento 1

Test Forense Estandar PIF

BLUESTAR Punto de Cohorte N valido (por lista)
Positivo? 29
Negativo 21
Perdidos 0
Total 50

Los valores mas grandes de las variables de resultado de prueba indican una prueba
mayor para un estado real positivo.

a. El estado real positivo es Positivo (>=3 ng/ml).



Interpretacion: Procedimiento 1 (El analisis de prueba diagnostica la PIF

BLUESTAR vs PIC ECOTEST). Se evalué mediante estas curvas ROC, la capacidad del

PIC ECOTEST para detectar PSA, considerando que la PIC puede equivocarse en el

sentido de los falsos negativos o los falsos positivos; al cambiar el punto de corte (de >=3

ng/ml a >=4 ng/ml), también cambian las tasas de error (o0 la S y E, si se prefiere). El

resultado del analisis de la curva ROC (programa SPSS 27.0), indica que el estado positivo

(del PIC ECOTEST de punto de corte >=4 ng/ml) es el real positivo (del PIF BLUESTAR

de punto de corte >= 3 ng/ml).

Grafica 5

Grafica de la Prueba de Curva ROC para el Procedimiento 1
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Interpretacion: Procedimiento 1 (El analisis de prueba diagnostica la PIF
BLUESTAR vs PIC ECOTEST). Segtin Cerda y Cifuentes (2012); los ejes de la grafica de
curva ROC adoptan valores entre 0y 1 (0% y 100%), delimitando un cuadrado de area =
1,00. Un test diagnoéstico se considera no-discriminativo si su curva ROC coincide con la
linea de no-discriminacion, la cual posee AUC = 0,50 (notara el lector que la linea de no-
discriminacién divide en dos mitades iguales el cuadrado de area = 1,00, razon por la cual
decimos que su AUC = 0,50). A medida que el AUC de un test diagndstico se acerca al
valor 1,00 (test diagndstico perfecto), mayor sera su capacidad discriminativa.

El resultado del analisis de la curva ROC (programa SPSS 27.0), muestra una curva
con area bajo la curva (AUC) =1, significativo al valor de diagnostico perfecto en la prueba

diagnostica PIF BLUESTAR vs PIC ECOTEST.

Tabla 11

Area bajo la curva ROC del Procedimiento 1

Variables de resultado de prueba: Test Clinico PIC ECOTEST PC
Punto de Cohorte

95% de intervalo de
confianza asint6tico

Significaci
Desv. 6n Limite Limite
Area Error® asintotica® inferior superior
1,000 ,000 ,000 1,000 1,000

a. Bajo el supuesto no paramétrico

b. Hipdtesis nula: area verdadera = 0,5

Interpretacion: Procedimiento 1 (El analisis de prueba diagnostica la PIF
BLUESTAR vs PIC ECOTEST). El resultado de la curva ROC (programa SPSS 27.0), se

determind AUC =1.00 a un IC 95%; lo que clasifica a la PIC ECOTEST con el valor de



diagnostico perfecto en la prueba diagndstica de Deteccion de PSA en muestras de

hisopado vaginal.

Tabla 12

Resumen de la Prueba de Curva ROC para el Procedimiento 2

Test Forense Estandar PIF

BLUESTAR Punto de Cohorte N valido (por lista)
Positivo? 29
Negativo 21
Perdidos 0
Total 50

Los valores mas grandes de las variables de resultado de prueba indican una prueba

mayor para un estado real positivo.

a. El estado real positivo es Positivo (>=3 ng/ml).

Interpretacion: Procedimiento 2 (El analisis de prueba diagnostica la PIF

67

BLUESTAR vs PIC CTK-BIOTECH). Se evalué mediante estas curvas ROC, la capacidad

del PIC CTK-BIOTECH para detectar PSA, considerando que la PIC puede equivocarse en

el sentido de los falsos negativos o los falsos positivos; al cambiar el punto de corte (de

>=3 ng/ml a >=4 ng/ml), también cambian las tasas de error (o la S y E, si se prefiere). El

resultado del analisis de la curva ROC (programa SPSS 27.0), indica que el estado positivo

(del PIC CTK-BIOTECH de punto de corte >=4 ng/ml) es el real positivo (del PIF

BLUESTAR de punto de corte >= 3 ng/ml).
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Grafica 6
Grafica de la Prueba de Curva ROC para el Procedimiento 2
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Interpretacion: Procedimiento 2 (El analisis de prueba diagnostica la PIF
BLUESTAR vs PIC CTK-BIOTECH). Segiin Cerda y Cifuentes (2012); los ejes de la
grafica de curva ROC adoptan valores entre 0y 1 (0% y 100%), delimitando un cuadrado
de area = 1,00. Un test diagnostico se considera no-discriminativo si su curva ROC
coincide con la linea de no-discriminacion, la cual posee AUC = 0,50 (notara el lector que
la linea de no-discriminacion divide en dos mitades iguales el cuadrado de area = 1,00,
razon por la cual decimos que su AUC = 0,50). A medida que el AUC de un test
diagnostico se acerca al valor 1,00 (test diagndstico perfecto), mayor sera su capacidad

discriminativa.
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El resultado del analisis de la curva ROC (programa SPSS 27.0), muestra una curva
con area bajo la curva (AUC) =1, significativo al valor de diagndstico perfecto en la prueba

diagnostica PIF BLUESTAR vs CTK-BIOTECH.

Tabla 13

Area bajo la curva ROC del Procedimiento 2

Variables de resultado de prueba: Test Clinico PIC CTK-

BIOTECH Punto de Cohorte
95% de intervalo de
Significaci confianza asintotico
Desv. on Limite Limite
Area Error® asintotica® inferior superior
1,000 ,000 ,000 1,000 1,000

a. Bajo el supuesto no paramétrico

b. Hipdtesis nula: area verdadera = 0,5

Interpretacion: Procedimiento 2 (El analisis de prueba diagnodstica la PIF
BLUESTAR vs PIC CTK-BIOTECH). El resultado de la curva ROC (programa SPSS
27.0), se determind AUC =1.00 a un IC 95%j; lo que clasifica a la PIC CTK-BIOTECH con
el valor de diagnostico perfecto en la prueba diagnostica de Deteccion de PSA en muestras

de hisopado vaginal.
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Tabla 14

Resumen de la Prueba de Curva ROC para el Procedimiento 3

Test Forense Estandar PIF BLUESTAR

Punto de Cohorte N valido (por lista)
Positivo? 29
Negativo 21
Perdidos 0
Total 50

Los valores mas grandes de las variables de resultado de prueba indican una prueba
mayor para un estado real positivo.

a. El estado real positivo es Positivo (>=3 ng/ml).

Interpretacion: Procedimiento 3 (El analisis de prueba diagnostica la PIF
BLUESTAR vs PIC MONTEST). El resultado del analisis de la curva ROC (programa
SPSS 27.0), indica que el estado positivo (del PIC MONTEST de punto de corte >=3

ng/ml) es el real positivo (del PIF BLUESTAR de punto de corte >= 3 ng/ml).



71

Grafica 7
Grafica de la Prueba de Curva ROC para el Procedimiento 3
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Interpretacion: Procedimiento 3 (El analisis de prueba diagnostica la PIF
BLUESTAR vs PIC MONTEST). Segin Cerda y Cifuentes (2012); los ¢jes de la grafica
de curva ROC adoptan valores entre 0 y 1 (0% y 100%), delimitando un cuadrado de area
=1,00. Un test diagnostico se considera no-discriminativo si su curva ROC coincide con la
linea de no-discriminacion, la cual posee AUC = 0,50 (notara el lector que la linea de no-
discriminacién divide en dos mitades iguales el cuadrado de area = 1,00, razon por la cual
decimos que su AUC = 0,50). A medida que el AUC de un test diagndstico se acerca al
valor 1,00 (test diagnostico perfecto), mayor sera su capacidad discriminativa.

El resultado del analisis de la curva ROC (programa SPSS 27.0), muestra una curva
con area bajo la curva (AUC) =1, significativo al valor de diagnostico perfecto en la prueba

diagnoéstica PIF BLUESTAR vs MONTEST.
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Tabla 15

Area bajo la curva ROC del Procedimiento 3

Variables de resultado de prueba: Test Clinico PIC MONTEST
Punto de Cohorte

95% de intervalo de
conflanza asint6tico

Significaci
Desv. 6n Limite Limite
Area Error® asintotica® inferior superior
1,000 ,000 ,000 1,000 1,000

a. Bajo el supuesto no paramétrico

b. Hipdtesis nula: area verdadera = 0,5

Interpretacion: Procedimiento 2 (El analisis de prueba diagnostica la PIF
BLUESTAR vs PIC MONTEST). El resultado de la curva ROC (programa SPSS 27.0), se
determind AUC =1.00 a un IC 95%; lo que clasifica a la PIC MONTEST con el valor de
diagnostico perfecto en la prueba diagndstica de Deteccion de PSA en muestras de

hisopado vaginal.
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Tabla 16

Resultados de los estimados puntuales y por IC 95% de las caracteristicas operativas de
la PIC ECOTEST respecto a la PIF BLUESTAR

Prueba Gold Standard
PIF BLUESTAR
Prueba Clinica 1 Positivo Negativo Total
>= ) (< 1
(PIC ECOTEST) (>=3 ng/ml) (<3 ng/ml)

(>=4 ng/ml) Positivo 29 0 29

(<4 ng/ml) Negativo 0 21 21

Total 29 21 50

Criterios de Validacion Valor IC (95%)
Sensibilidad (%) 100.00 98.28 100.00
~ Especificidad (%) 100.00 97.62 100.00
Indice de validez (%) 100.00 99.00 100.00
Valor predictivo + (%) 100.00 98.28 100.00
Valor predictivo - (%) 100.00 97.62 100.00
Prevalencia 58.00 43.32 72.68
indice de Youden 1.00 1.00 1.00

Razon de verosimilitud + - - -
Razoén de verosimilitud - - - -

Fuente: EPIDAT: Pruebas diagndsticas simples, Nivel de confianza 95%

Interpretacion: Procedimiento 1 (El analisis de prueba diagnostica la PIF
BLUESTAR vs PIC ECOTEST). El resultado de los parametros de validez de la prueba
diagnostica (programa EPITAD 3.1), se determin6 para la PIC ECOTEST, una Excelente
Sensibilidad del 100% (IC 95%=98.98%-100%), una Excelente Especificidad del 100%
(IC 95%=97.62%-100%), un Excelente Indice de Validez del 100% (IC 95%=99.00%-
100%), un Excelente Valor Predictivo Positivo (VPP) del 100% (IC 95%=98.28%-100%),
un Excelente Valor Predictivo Negativo (VPP) del 100% (IC 95%=97.62%-100%) y un
indice de Youden con valor de 1.00, lo que significa la prueba diagnoéstica de la PIC

ECOTEST es perfecta para la deteccion de PSA de la en muestras de hisopado vaginal.
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Tabla 17

Resultados de los estimados puntuales y por IC 95% de las caracteristicas operativas de
la PIC CTK-BIOTECH respecto a la PIF BLUESTAR

Prueba Gold Standard

PIF BLUESTAR
Prueba Clinica 2 Positivo Negativo Total

pIC CTK BIOTECH O > ng/mb) (<3 ng/ml)

(>=4 ng/ml) Positivo 29 0 29

(<4 ng/ml) Negativo 0 21 21

Total 29 21 50

Criterios de Validacion Valor IC (95%)
Sensibilidad (%) 100.00 98.28 100.00
~ Especificidad (%) 100.00 97.62 100.00
Indice de validez (%) 100.00 99.00 100.00
Valor predictivo + (%) 100.00 98.28 100.00
Valor predictivo - (%) 100.00 97.62 100.00
Prevalencia 58.00 43.32 72.68
indice de Youden 1.00 1.00 1.00

Razon de verosimilitud + - - -
Razoén de verosimilitud - - - -

Fuente: EPIDAT: Pruebas diagndsticas simples, Nivel de confianza 95%

Interpretacion: Procedimiento 2 (El analisis de prueba diagnostica la PIF
BLUESTAR vs PIC CTK-BIOTECH). El resultado de los parametros de validez de la
prueba diagnostica (programa EPITAD 3.1), se determiné para la PIC CTK-BIOTECH,
una Excelente Sensibilidad del 100% (IC 95%=98.98%-100%), una Excelente
Especificidad del 100% (IC 95%=97.62%-100%), un Excelente indice de Validez del
100% (IC 95%=99.00%-100%), un Excelente Valor Predictivo Positivo (VPP) del 100%
(IC 95%=98.28%-100%), un Excelente Valor Predictivo Negativo (VPP) del 100% (IC

95%=97.62%-100%) y un indice de Youden con valor de 1.00, lo que significa la prueba
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diagnostica de la PIC CTK-BIOTECH es perfecta para la deteccion de PSA de la en

muestras de hisopado vaginal.

Tabla 18

Resultados de los estimados puntuales y por IC 95% de las caracteristicas operativas de
la PIC MONTEST respecto a la PIF BLUESTAR

Prueba Gold Standard
PIF BLUESTAR
Prueba Clinica 3 Positivo Negativo Total
>= 1) (<3 ng/ml
(PIC MONTEST) > ng/mD (<3 ng/m))
(>=4 ng/ml) Positivo 29 0 29
(<4 ng/ml) Negativo 0 21 21
Total 29 21 50
Criterios de Validacion Valor IC (95%)
Sensibilidad (%) 100.00 98.28 100.00
~ Especificidad (%) 100.00 97.62 100.00
Indice de validez (%) 100.00 99.00 100.00
Valor predictivo + (%) 100.00 98.28 100.00
Valor predictivo - (%) 100.00 97.62 100.00
Prevalencia 58.00 43.32 72.68
indice de Youden 1.00 1.00 1.00

Razo6n de verosimilitud + - - -
Razo6n de verosimilitud - - - -

Fuente: EPIDAT: Pruebas diagndsticas simples, Nivel de confianza 95%

Interpretacion: Procedimiento 3 (El analisis de prueba diagnostica la PIF
BLUESTAR vs PIC MONTEST). El resultado de los parametros de validez de la prueba
diagnostica (programa EPITAD 3.1), se determino para la PIC MONTEST, una Excelente
Sensibilidad del 100% (IC 95%=98.98%-100%), una Excelente Especificidad del 100%
(IC 95%=97.62%-100%), un Excelente Indice de Validez del 100% (IC 95%=99.00%-

100%), un Excelente Valor Predictivo Positivo (VPP) del 100% (IC 95%=98.28%-100%),
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un Excelente Valor Predictivo Negativo (VPP) del 100% (IC 95%=97.62%-100%) y un

indice de Youden con valor de 1.00, lo que significa la prueba diagnostica de la PIC

MONTEST es perfecta para la deteccion de PSA de la en muestras de hisopado vaginal.

Tabla 19

Indice de Kappa ponderada de Cohen de los Procedimiento de las PIC 1, 2, y 3

95%
Intervalo de
confianza
Asintética asintotica
Kappa Error Limite
Calificaciones ponderados® estandar® 7 Sig. inferior
Test Clinico PIC CTK
BIOTECH Punto de 1,000 000 7,071 000 1,000
Cohorte - Test Forense
Estandar PIF
BLUESTAR Punto de
Cohorte
Test Clinico PIC
ECOTEST PC Punto 1,000 000 7,071 000 1,000
de Cohorte - Test
Forense Estandar PIF
BLUESTAR Punto de
Cohorte
Test Clinico PIC
MONTEST Punto de 1,000 000 7071 000 1,000
Cohorte - Test Forense
Estandar PIF
BLUESTAR Punto de
Cohorte

Interpretacion: Procedimiento 1, 2 y 3 (El andlisis de prueba diagndstica la PIF

BLUESTAR vs y los PIC ECOTEST, CTK-BIOTECH y MONTEST). Se evalu¢ el grado

de concordancia por consistencia de la convencional (PIC) (programa SPSS 27.0). El

resultado del estadistico de Indice de Kappa de Cohen de la prueba diagndstica (Prueba

referencial vs prueba alternativa) de la PIF BLUESTAR vs los PIC ECOTEST, CTK-
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BIOTECH y MONTEST), en las 50 muestras de hisopado vaginal, se obtuvo un valor de
1.000 y 0.000 de error estandar paras los tres PIC; lo que significa que el grado de
concordancia es casi perfecta del uso de los tres PIC para detectar PSA en muestras de

hisopado vaginal (Leer item 3.8.Plan de procesamiento y analisis de datos).

4.1.2. Prueba de hipotesis general y especifico.

De los resultados obtenidos se comprueban que las pruebas inmunocromatograficas
clinicas si tienen una utilidad significativa para la deteccion del Antigeno Prostatico
Especifico aplicadas en muestras forenses de hisopados vaginales, realizado en la Unidad
de Médico Legal II Lima — Este, Afio 2021-2022, debido a que las pruebas presentan un IC
del 95%; una Excelente Sensibilidad del 100%, una Excelente Especificidad del 100%, un
Excelente Indice de Validez del 100%, un Excelente Valor Predictivo Positivo del 100%
un Excelente Valor Predictivo Negativo del 100% y un indice de Youden con valor de
1.00, lo que significa las tres PIC son perfectas para la deteccion de PSA en muestras de
hisopado vaginal. También el resultado de la curva ROC, con un AUC =1.00 que nos
indican Tests de diagnéstico perfectos, indices de Kappa de Cohen con un valor de 1.000

lo que significa que el grado de concordancia es casi perfecta.

De los resultados obtenidos se comprueba que la prueba inmunocromatografica
clinica del Test ECOTEST si tiene una utilidad significativa para la deteccion del Antigeno
Prostatico Especifico aplicada en muestras forenses de hisopados vaginales; realizado en la

Unidad de Médico Legal 11 Lima — Este, Afio 2021-2022.

De los resultados obtenidos se comprueba que la prueba inmunocromatografica

clinica del Test CTK-BIOTECH si tiene una utilidad significativa para la deteccion del
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Antigeno Prostatico Especifico aplicada en muestras forenses de hisopados vaginales;

realizado en la Unidad de Médico Legal II Lima — Este, Afio 2021-2022.

De los resultados obtenidos se comprueba que la prueba inmunocromatografica
clinica del Test MONTEST si tiene una utilidad significativa para la deteccion del
Antigeno Prostatico Especifico aplicada en muestras forenses de hisopados vaginales;

realizado en la Unidad de Médico Legal II Lima — Este, Afio 2021-2022.

Nota: Los estadisticos de la hipdtesis general se utilizaron para las hipotesis especificas

(Leer item 3.8.Plan de procesamiento y analisis de datos).

4.1.3. Discusion de resultados

De acuerdo a los resultados obtenidos para el objetivo especifico 1,2 y 3; con un IC
del 95%; se han obtenido para las tres PIC (ECOTEST, CTK-BIOTECH y MONTEST):
una Excelente Sensibilidad del 100% (IC 95%=98.98%-100%), una Excelente
Especificidad del 100% (IC 95%=97.62%-100%), un Excelente indice de Validez del
100% (IC 95%=99.00%-100%), un Excelente Valor Predictivo Positivo (VPP) del 100%
(IC 95%=98.28%-100%), un Excelente Valor Predictivo Negativo (VPN) del 100% (IC
95%=97.62%-100%) y un indice de Youden con valor de 1.00, lo que significa las tres PIC
(ECOTEST, CTK-BIOTECH y MONTEST) son perfectas para la deteccion de PSA en
muestras de hisopado vaginal. También el resultado de la curva ROC, con un AUC =1.00
a un IC 95%; determino que las tres PIC (ECOTEST, CTK-BIOTECH y MONTEST)
tienen un valor de diagnostico perfecto en la prueba diagnodstica de Deteccion de PSA en
muestras de hisopado vaginal. Ademas, mencionar los Indices de Kappa de Cohen de la

prueba diagndstica de la PIF BLUESTAR vs los tres PIC (ECOTEST, CTK-BIOTECH y
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MONTEST), en las 50 muestras de hisopado vaginal, se obtuvo un valor de 1.000 y 0.000
de error estandar paras los tres PIC; lo que significa que el grado de concordancia es casi

perfecta del uso de los tres PIC para detectar PSA en muestras de hisopado vaginal.

Estos resultados obtenidos se corroboran en la investigacion realizada por Y okota
et al. (2013), donde usaron 02 kit de uso clinico (Rapid Kit clinico Atlantic International
Medical y Rapid Kit clinico Health Tech Internacional ambos con punto de corte de
4ng/mL), y 01 kit de uso forense (SMITEST Seratec, GoEttingen, Alemania con punto de
corte de 2 ng/mL) y evaluaron la sensibilidad y especificidad de los kits de prueba de PSA
para examenes forenses. Los autores Yokota et al. (2013) demostraron que la Especificidad
era la misma para los tres kits de prueba de PSA. Y la Sensibilidad de los tres kits eran
muy excelente (> 95%); por lo que el porcentaje de variabilidad de resultados eran minima;
confirmando que las pruebas clinicas inmunocromatograficas podian usarse en muestras de
examenes forenses. Dicha determinacion de que se puedan usar los PIC (ECOTEST, CTK-
BIOTECH y MONTEST) para las muestras de hisopado vaginal; se llega con los
resultados de sensibilidad y especificidad del 100% (IC 95%) obtenidos en el presente

estudio.

Por otro lado, los autores Cifuentes et al. (2016), en su estudio "Validacion de una
prueba inmunocromatografica de uso clinico (Rapid Signal PSA Serum - Orgenics) para la
determinacion semicuantitativa de PSA en 233 muestras forenses en el Laboratorio de
Biologia Forense del Instituto Nacional de Medicina Legal, Region Bogota"; debido a la
evidencia estadistica de los resultados de la prueba de Fisher, observaron que los resultados
de PSA utilizado con el kit clinico tuvo una relacion muy dependiente con la presencia de

espermatozoides; demostraron asi que las pruebas de PSA con el kit clinico es confiable
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para la deteccion de liquido espermatico en muestras forenses. Dichas conclusiones de los
autores en mencion son corroboradas con los valores del indice de Youden (1.00), el AUC
(1.00 a un IC 95%), los Indices de Kappa de Cohen (1.000) con los errores estandar
(0.000); obtenidos en la presente investigacion sobre las pruebas inmunocromatograficas
clinicas, atribuyéndole la prueba diagnoéstica perfecta, un valor de diagndstico perfecto y
un grado de concordancia casi perfecta. Demostrando que las pruebas
inmunocromatograficas clinicas (ECOTEST, CTK-BIOTECH y MONTEST), si pueden

ser confiable para la deteccion de liquido espermatico en muestras de hisopado vaginal.

A diferencia de Tineo et al. (2017), ellos toman un total de 49 muestras (23
prendas intimas y 26 hisopados de partes intimas generalmente vaginales,
relacionadas con delitos sexuales; donde en 43 muestras se detecto la presencia de
fluidos seminales, de los cuales 30 muestras dieron positivo para PSA y 34 para
FAP. Ellos utilizaron el kit para deteccion de PSA de uso forense de marca
SERATEC, en la cual el estudio con diversos soportes dio como resultado una
sensibilidad calculada para el kit PSA del 81.6% y para el FAP 86.0%. Lo cual se
discrepa dado que las pruebas inmunocromatograficas clinicas (ECOTEST, CTK-
BIOTECH y MONTEST), en esta investigacion presentaron una sensibilidad y
especificidad mayor del 100% (IC 95%) para la deteccion de liquido espermatico

en muestras de hisopado vaginal.

Nota: Este tipo de investigacion presenta un tema particular e innovador ya que es
el primer estudio que se realiza en el Peri donde no se encontrd referentes

nacionales.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

De acuerdo al objetivo general y a los tres objetivos especificos propuestos, ademas
de la hipotesis general confirmado por los resultados estadisticos; se concluye con la
veracidad de las tres hipotesis especificas. En ese sentido las conclusiones de la presente

investigacion son la siguiente:

La prueba inmunocromatografica clinica del Test ECOTEST si tiene una utilidad
significativa para la deteccion del Antigeno Prostatico Especifico aplicada en muestras

forenses de hisopados vaginales.

La prueba inmunocromatografica clinica del Test CTK-BIOTECH si tiene una
utilidad significativa para la deteccion del Antigeno Prostatico Especifico aplicada en

muestras forenses de hisopados vaginales.

La prueba inmunocromatografica clinica del Test MONTEST si tiene una utilidad
significativa para la deteccion del Antigeno Prostatico Especifico aplicada en muestras

forenses de hisopados vaginales.
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Las pruebas inmunocromatograficas clinicas si tienen una utilidad significativa
para la deteccion del Antigeno Prostatico Especifico aplicadas en muestras forenses de

hisopados vaginales.

5.2. Recomendaciones

Se recomienda realizar una extension de la presente investigacion, evaluando la
sensibilidad y especificidad de las tres pruebas clinicas estudiadas para la deteccion de
PSA en muestras de prenda y otros soportes y aumentando una mayor cantidad de muestra

representativa.

Se recomienda realizar una extension de la presente investigacion, evaluando la
sensibilidad y especificidad de las tres pruebas clinicas estudiadas para la deteccion de
PSA en muestras de Hisopado vaginal, hisopado balano prepucial, prenda y otros soportes
y efectuando el cribado con altas diluciones del inoculo de liquido seminal recuperado y en

diferentes tiempos.

Cada Laboratorio Biologia Forense, podria optar con el uso de las pruebas clinicas
inmunocromatografico de las marcas ECOTEST, CTK-BIOTECH Y MONTEST; para la

deteccion de PSA en muestras de hisopado vaginal.
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Anexo 1: Matriz de Consistencia

ANEXOS

Formulacion del problema

Objetivos

Hipotesis Variable

Problema General

(Cual es la utilidad de las pruebas
inmunocromatograficas clinicas para
la deteccion del Antigeno Prostatico

Especifico aplicadas en muestras

forenses de hisopados vaginales?

Problema Especifico
(Cual es la utilidad de la prueba
inmunocromatografica clinica del
Test ECOTEST para la deteccion del
Antigeno Prostatico Especifico
aplicada en muestras forenses de
hisopados vaginales?

(Cual es la utilidad de la prueba
inmunocromatografica clinica del
Test CTK-BIOTECH para la
deteccion del Antigeno Prostatico
Especifico aplicada en muestras
forenses de hisopados vaginales?

(Cual es la utilidad de la prueba
inmunocromatografica clinica del
Test MONTEST para la deteccion
del Antigeno Prostatico Especifico

aplicada en muestras forenses de

hisopados vaginales?

Objetivo General

Determinar la utilidad de las pruebas

inmunocromatograficas clinicas para

la deteccion del Antigeno Prostatico
Especifico aplicadas en muestras
forenses de hisopados vaginales.

Objetivos Especifico

Determinar la utilidad de la prueba
inmunocromatografica clinica del Test
ECOTEST para la deteccion del
Antigeno Prostatico Especifico
aplicada en muestras forenses de
hisopados vaginales.

Determinar la utilidad de la prueba
inmunocromatografica clinica del Test
CTK-BIOTECH para la deteccion del

Antigeno Prostatico Especifico
aplicada en muestras forenses de
hisopados vaginales.

Determinar la utilidad de la prueba
inmunocromatografica clinica del Test
MONTEST para la deteccion del
Antigeno Prostatico Especifico
aplicada en muestras forenses de
hisopados vaginales.

(V1) Dependiente:
Deteccion del
Antigeno Prostatico
Especifico en
muestras forense

Hipotesis General

Las pruebas inmunocromatograficas
clinicas si tienen una utilidad

D1: Prueba Rapida d
significativa para la deteccion del rueba Rapida de

. . . PSA con el Test
Antigeno Prostatico Especifico clinico de PIC
aplicadas en muestras forenses de ECOTEST

hisopados vaginales.

Hipotesis Especificos

La prueba inmunocromatografica D2: Prueba Réapida de

clinica del Test ECOTEST si tiene PSA con el Test
una utilidad significativa para la clinico de PIC CTK-
deteccion del Antigeno Prostatico BIOTECH.

Especifico aplicada en muestras

forenses de hisopados vaginales.
D3: Prueba Rapida de

PSA con el Test
clinico de PIC
La prueba inmunocromatografica MONTEST.
clinica del Test CTK-BIOTECH si
tiene una utilidad significativa para la
deteccion del Antigeno Prostatico
Especifico aplicada en muestras .
forenses de hisopados vaginales. (V2) Independiente:
Pruebas
Inmunocromatografic

as Clinicas
La prueba inmunocromatografica
clinica del Test MONTEST si tiene
una utilidad significativa para la
deteccion del Antigeno Prostatico
Especifico aplicada en muestras
forenses de hisopados vaginales.

Unidimensional




Anexo 2: Instrumentos

ITE CODIGO INTERNO

M DICTAMEN PIC MONTEST PIC ECOTEST PIC CKT-BOITECH | PIF BLUESTAR
1 UML-II LIMA ESTE 865-21 0 0 0 0
2 UML-II LIMA ESTE 889-21 1 1 1 1
3 UML-II LIMA ESTE 890-21 0 0 0 0
4 UML-II LIMA ESTE 892-21 0 0 0 0
5 UML-II LIMA ESTE 933-21 1 1 1 1
6 UML-II LIMA ESTE 934-21 0 0 0 0
7 UML-II LIMA ESTE 935-21 0 0 0 0
8 UML-II LIMA ESTE 936-21 0 0 0 0
9 UML-II LIMA ESTE 979-21 1 1 1 1
10 UML-II LIMA ESTE 1019-21 1 1 1 1
11 UML-II LIMA ESTE 1115-21 0 0 0 0
12 UML-II LIMA ESTE 033-22 0 0 0 0
13 UML-II LIMA ESTE 076-22 0 0 0 0
14 UML-II LIMA ESTE 078-22 1 1 1 1
15 UML-II LIMA ESTE 091-22 0 0 0 0
16 UML-II LIMA ESTE 100-22 1 1 1 1
17 UML-II LIMA ESTE 122-22 1 1 1 1
18 UML-II LIMA ESTE 144-22 0 0 0 0
19 UML-II LIMA ESTE 145-22 1 1 1 1
20 UML-II LIMA ESTE 153-22 0 0 0 0
21 UML-II LIMA ESTE 161-22 1 1 1 1
22 UML-II LIMA ESTE 179-22 1 1 1 1
23 UML-II LIMA ESTE 181-22 0 0 0 0
0 0 0 0

o
=

UML-II LIMA ESTE 182-22

100



25 UML-II LIMA ESTE 219-22 0 0 0 0
26 UML-II LIMA ESTE 235-22 1 1 1 1
27 UML-II LIMA ESTE 257-22 0 0 0 0
28 UML-II LIMA ESTE 371-22 1 1 1 1
29 UML-II LIMA ESTE 419-22 1 1 1 1
30 UML-II LIMA ESTE 423-22 1 1 1 1
31 UML-II LIMA ESTE 431-22 1 1 1 1
32 UML-II LIMA ESTE 571-22 1 1 1 1
33 UML-II LIMA ESTE 588-22 1 1 1 1
34 UML-II LIMA ESTE 614-22 1 1 1 1
35 UML-II LIMA ESTE 656-22 0 0 0 0
36 UML-II LIMA ESTE 752-22 1 1 1 1
37 UML-II LIMA ESTE 759-22 1 1 1 1
38 UML-II LIMA ESTE 805-22 1 1 1 1
39 UML-II LIMA ESTE 811-22 0 0 0 0
40 UML-II LIMA ESTE 822-22 1 1 1 1
41 UML-II LIMA ESTE 856-22 1 1 1 1
42 UML-II LIMA ESTE 917-22 1 1 1 1
43 UML-II LIMA ESTE 924-22 1 1 1 1
44 UML-II LIMA ESTE 935-22 1 1 1 1
45 UML-II LIMA ESTE 985-22 0 0 0 0
46 UML-II LIMA ESTE 1005-22 0 0 0 0
47 UML-II LIMA ESTE 1011-22 1 1 1 1
48 UML-II LIMA ESTE 1029-22 0 0 0 0
49 UML-II LIMA ESTE 1036-22 1 1 1 1

1 1 1 1

50

UML-II LIMA ESTE 1085-22
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Anexo 3: Validez de Instrumentos

mﬂhﬁ GULA PARA LA ELABORACION DE LA TESIS - ENFOQUE CUANTITATIVO
ﬂgrberﬁ;ic;mr CODIGO: UPNW-EES-GLI-002 I meﬂ:;1 I e

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS (Fuente: Elaboracidn propia).

TITULO DE LA INVESTIGACION:
“UTILIDAD DE LAS PRUEBAS INMUNOCROMATOGRAFICAS CLINICAS PARA LA DETECCION DE ANTIGENO PROSTATICO

ESPECIFICO APLICADAS EN MUESTRAS FORENSES DE HISOPADOS VAGINALES EN LA UNIDAD DE MEDICO LEGAL I LIMA

- ESTE, ANO 2021-2022"

N® DIMENSIONES [ items Pertinencia' (Relevancia®| Claridad? Sugerencias
1 WARIABLE 1: Pruebas Inmunocromatograficas Clinicas Si Mo Si Mo Si No
1 [DIMENSION 1: Conocimiento de la técnica para la aplicacién de la] X X X Wingumna
prueba inmunocromatografica (Prueba Rapida) de PSA con el Test
clinico de PIC ECOTEST.
3 |Indicador: Dispositivo del Test rapido dinico ECOTEST Winguna
4 [DIMENSION 2: Conocimiento de la técnica para la aplicacién de la] X X X Miskguisa
prueba inmunocromatografica (Prueba Rapida) de PSA con el Test
clinico de PIC CTK-BIOTECH.
% |IIndicador: Dispositive del Test rapido dinico ECOTEST Mimguia
& |DIMENSION 3: Conocimiento de la técnica para la aplicacién de la| X X X Miskguisa
prueba inmunocromatografica (Prueba Rapida) de PSA con el Test
clinico de PIC MONTEST.
7 IIndicador: Dispositive del Test rapide cinico ECOTEST Minguna
& WARIABLE 2: Muestras Forenses de Hisopados Vaginales Si Mo Si [No Si No
9 [DIMENSION: Unidimensional. No Aplica Ningum

'Pertinencla: El item comesponde al concepts tedrico formulado.
*Relevancia: El itern es apropiado para representar al componenta o dimensidn especifica del construcio
3Claridad: Se entends sin dificultad algune el enenciado del item, es conciso, exacto y directo
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%ﬁhﬂ GULA PARA LA ELABORACION DE LA TESIS - ENFOQUE CUANTITATIVO
B art Winiiia CODIGO: UPNW-EES-GUA002 | "mﬂm e | FEcHA: 180712020

Obeorvaciones (preciear el hay euficioncia):__Si existe suficiencia en loe lteme planteados en relacién a la medicidn de las dimensiones de

las variables.
Opinién de aplicabilidad: Aplicable [X ] Aplicable después de corregir[ ] No aplicable[ ]

Apellidos y nombres del juez validador: MARQUEZ GUZMAMN, CHRISTIAN JESUS.

DINI: 46752758.
Especialidad del validador: MAESTRO EN CIENCIA CRIMIMALISTICA.

Qcupacién: Perito Bidlogo del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses del Ministerio Publico.

Lima 16 de Enero del 2021

Firma del Experto Informante



%ﬁhﬁ GU LA PARA LA EL ABORACION DE LA TESIS - ENFOQUE CUANTITATIVO
RS VERSION: 01
ﬂmﬂﬁi‘;mr CODIGO: UPNW-EES-GLN-002 FEVISIERE 01 FECHA: 18/07/2020

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS (Fuents: Elaboracion propia).

TITULO DE LA INVESTIGACION:
“UTILIDAD DE LAS PRUEBAS INMUNOCROMATOGRAFICAS CLINICAS PARA LA DETECCION DE ANTIGENO PROSTATICO
ESPECIFICO APLICADAS EN MUESTRAS FORENSES DE HISOPADOS VAGINALES EN LA UNIDAD DE MEDICO LEGAL Il LIMA

- ESTE, ANO 2021-2022"

N® DIMENSIONES [ items Pertinencia' |Relevancia®l Claridad? Sugerencias
1 WARIABLE 1: Pruebas Inmunocromatogréficas Clinicas 5i No S5 [ No | Si Nov
2 DDIMENSION 1: Conocimiento de la técnica para la aplicacién de lal| X X X Ninguma
prueba inmunocromatografica (Prueba Rapida) de PSA con el Test
klinico de PIC ECOTEST.
3 |Indicador: Dispositivo del Test rapido dinico ECOTEST Ningumna
4 |[DIMENSION 2: Conocimiento de la técnica para la aplicacién de lal X X b Ninguna
prueba inmunocromatografica (Prueba Rapida) de PSA con el Test
clinico de PIC CTK-BIOTECH.
% |Indicador: Dispositivo del Test rapido dinico ECOTEST Minguna
& |[DIMENSION 3: Conocimiento de la técnica para la aplicacién de la| X X X Ninguia
prueba inmunocromatografica (Prueba Réapida) de PSA con el Test
clinico de PIC MONTEST.
7 |Indicador: Dispositivo del Test rapido dinico ECOTEST Kingumna
§ WARIABLE 2: Muestras Forenses de Hisopades Vaginales Si No S5 | No Si Mo
9 |[DIMENSION: Unidimensional. No Aplica Minguna

'Pertinencla: El ltem comesponds al concepto tedrico formulsdo.
*Relevancia: El itern as apropiado para representar al components o dimensidn especifica del construcio
3Claridad: Se entends sin dificultad alguna el enunciado del (tem, es conciso, exacio y directs
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Eﬁmﬁ GULA PARA LA ELABORACION DE LA TESIS - ENFOOUE CUANTITATIVG
niversid VERSION: 01
Hmﬂ.ﬁ-:.mr CODIGO: UPNW-EES-GLN-002 I e e I FECHA: 1807/2020

Observaciones (precisar si hay suficlencia):__Si existe suficiencia en |os items planteados en relacion a la medicidn de las dimensiones de

las variables.
Opinién de aplicabilidad: Aplicable [X ] Aplicable después de corregir[ ] No aplicable [ ]

Apallidos y nombres del jusz validador: MONTELLANOS CABRERA, HEMNRY SAM

DINI: 25796967
Especialidad del validador: MAGISTER EN CIEMCIA DE ALIMENTOS

Ocupacidn: Perito CQuimico Farmacéutico del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses del Ministerio Publico.

Lima 16 de Enero del 2021

ALE Tor Keney & Mostellngs (abanry
/ I}mmlnmlh
Eapecaido Temteanglo y Culrobcn Ligai

[
ELER Farn ENE 08D
Dfil; I5TO0SEY

Firma del Experto Informanta



%ﬁhﬁ GUIA PARA LA ELABORACION DE LA TESIS - ENFOOQUE CUANTITATIVO
Universidad VERSION: 11
H:.-bgn ﬂ—mm, CODIGO: UPNW-EES-GLI-D02 I REVEICH O I FECHA: 18007/2020

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS (Fuente: Elaboracion propia).

TITULO DE LA INVESTIGACION:

“UTILIDAD DE LAS PRUEBAS INMUNOCROMATOGRAFICAS CLINICAS PARA LA DETECCION DE ANTIGENO PROSTATICO
ESPECIFICO APLICADAS EN MUESTRAS FORENSES DE HISOPADOS VAGINALES EN LA UNIDAD DE MEDICO LEGAL Il LIMA
- ESTE, ANO 2021-2022"

N*® DIMENSIONES [ items Pertinencia' [Relevancia®| Claridad® Sugerencias
1 MARIABLE 1: Pruebas Inmunocromatograficas Clinicas Si No 5 | No| Si Mo
2 |DIMENSION 1: Conocimiento de la técnica para la aplicacion de la| X X X Wingumna
prueba inmunocromatografica (Prueba Rapida) de PSA con el Test
clinico de PIC ECOTEST.
3 |Indicador: Dispositivo del Test rapido cinico ECOTEST Ningumna
4 [DIMENSION 2: Conocimiento de la técnica para la aplicacion de la)] X X X Ningura
prueba inmunocromatografica (Prueba Rapida) de PSA con el Test
clinico de PIC CTK-BIOTECH.
% |[Indicador: Dizpositive del Test rapido clinico ECOTEST Nikguens
& |[DIMENSION 3: Conocimiento de la técnica para la aplicacion de la| X X X Wimgumia
prueba inmunocromatografica (Prueba Rapida) de PSA con el Test
clinico de PIC MONTEST.
7 [Indicador: Dispositivo del Test rapido dinico ECOTEST Ningura
§ WARIABLE 2: Muestras Forenses de Hisopados Vaginales Si No S5i [No Si MNo
9 [DIMENSION: Unidimensional. Mo Aplica Wingumna

'Pertinencla: El ltem comesponds al concepto tedrco formulada.
*Relevancia: El tem es apropiado para representar al componente o dimensidn especifica del constructo
3Claridad: Se entende sin dificultad alguna el enunciado del (tem, ea conciso, exacto y directo
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mﬁ%ﬁ GUIA PARA LA FL ABORACION DE LA TESIS - ENFOQUE CUANTITATIVO
Universidad : I VERSION: 01 I _
Norbert Wiener CODIGO: UPNW-EES-GLA.002 | e e | FECHA: 1m072020

Observaciones (precisar si hay suficiencia):  Si existe suficiencia en los items planteados en relacidn a la medicién de las dimensiones de

las variables.
Opinién de aplicabilidad: Aplicable [X ] Aplicable después de corregir[ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador: TINED TIENO, DEAN HERMAN

DNI: 16703337.
Especialidad del validador: MAGISTER EN GENETICA.

Ocupacion: Perito Bidlogo del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses del Ministerio Publico.

Lima 16 de Enero del 2021

B
Dean Hermar Toneo Tokeo
BIOLGGO M.SC.
C.BF N° 8474
DN W® 18TORET

Firma del Experto Informante



aﬁnﬂ GUIA PARA LA ELABORAZIGN DE LA TESIS - ENFOQUE CUANTITATIVO
ﬂmﬁﬁ:mr CODIGO: UPNW-EES-GLI-002 I HE'.-'EEIE::EIII:: I FECHA: 180T/ 2020

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS (Fuente: Elaboracion propia).

TITULO DE LA INVESTIGACION:
“UTILIDAD DE LAS PRUEBAS INMUNOCROMATOGRAFICAS CLINICAS PARA LA DETECCION DE ANTIGENO PROSTATICO
ESPECIFICO APLICADAS EN MUESTRAS FORENSES DE HISOPADOS VAGIMALES EN LA UNIDAD DE MEDICO LEGAL Il LIMA

- ESTE, ANO 2021.2022"

N® DIMENSIONES [ items Pertinencia' |Relevancia® Claridad® Sugerencias
I WARIABLE 1: Pruebas Inmunocromatograficas Clinicas Si No 51 | No | Si No
2 |DIMENSION 1: Conocimiento de la técnica para la aplicacion de la] X X X Winguna
prueba inmunocromatografica (Prueba Rapida) de PSA con el Test
klinico de PIC ECOTEST.
3 |Indicador: Dispositivo del Test rdpido dinico ECOTEST Nimgura
4 |[DIMEMSION 2: Conocimiento de la técnica para la aplicacion de la] X X X Mingurns
prueba inmunocromatografica (Prueba Rapida) de PSA con el Tes]
clinico de PIC CTK-BIOTECH.
% |Indicador: Dispositive del Test rapido clinico ECOTEST Wi
& [DIMENSION 3: Conocimiento de la técnica para la aplicacion de la)] X X X Mingurea
prueba inmunocromatografica (Prueba Rapida) de PS& con el Test
klinico de PIC MONTEST.
7 |Indicador: Dispositivo del Test rapido clinico ECOTEST Winguna
& WARIABLE 2: Muestras Forenses de Hisopados Vaginales Si Mo 5i | No Si No
% |DIMENSION: Unidimensional. No Aplica Ninguna

'Pertinencla: El lkem comesponde al concepto tedrico formulsda.
*Relevancia: El itern es apropiado para representar al componente o dimensidn especifica del construcio
IClaridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado ded [lem, es conciso, exacto y directo
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%ﬁ%ﬂ GULA PARA LA ELABORACION DE LA TESIS - ENFOQUE CUANTITATIVO
e iad CODIGO: UPNW-EESGLI-002 OM: 0 FECHA: 180712020
Norbert Wiener > REVESICM: 01

Observaciones (precisar si hay suficiencia):__3Si existe suficiencia en los items planteados en relacidn a la medicion de las dimensiones de

las variables.
Opinién de aplicabilidad: Aplicable [ X ] Aplicable después de corregir[ ] Mo aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador: DAVALOS SULLCAHUAMAN, EBERT FRANCISCO

DNI: 31011981.
Especialidad del validador: MAESTRO EN GESTION PUBLICA.

Ocupacion: Perito Bidlogo del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses del Ministerio Publico.

Lima 16 de Enero del 2021

UL TR P o

cBERT DAy

T T T T T

CAH 88
IOLOGO
CB.F N® 3043

Firma del Experto Informante



aﬁhﬁ GULA PARA LA ELABORACION DE LA TESIS - ENFOOQUE CUANTITATIVO
Universidad _ | VERSION: 01 [ i
Norbark Wiener CODIGO: UPNW-EES-GLI002 | e | FECHA: 18072020

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS (Fuents: Elaboracion propia).

TITULO DE LA INVESTIGACION:
“UTILIDAD DE LAS PRUEBAS INMUNOCROMATOGRAFICAS CLINICAS PARA LA DETECCION DE ANTIGENO PROSTATICO
ESPECIFICO APLICADAS EN MUESTRAS FORENSES DE HISOPADOS VAGINALES EN LA UNIDAD DE MEDICO LEGAL Il LIMA

- ESTE, ANO 2021-2022

N DIMENSIONES [ items Pertinencia' |Relevancia®| Claridad’ Sugerencias
1 WARIABLE 1: Pruebas Inmunocromatograficas Clinicas Si No S5 | No| Si Mo
2 IDIMENSION 1: Conocimiento de la técnica para la aplicacién de la| X X X Ninguna
prueba inmunocromatografica (Prueba Rapida) de PSA con el Test
clinico de PIC ECOTEST.
3 |Indicador: Dispositive del Test rapido clinico ECOTEST Ninguria
4 |DIMENSION 2: Conocimiento de |a técnica para la aplicacion de la] X X X Ninguna
prueba inmunocromatografica (Prueba Rapida) de PSA con el Test
clinico de PIC CTK-BIOTECH.
% |Indicador: Dispositive del Test rdpido clinico ECOTEST Ninguna
& |[DIMENSION 3: Conocimiento de la técnica para la aplicacion de la] X X X Ninguna
prueba inmunocromatografica (Prueba Rapida) de PSA con el Test
clinico de PIC MONTEST.
7 |Indicador: Dispositive del Test rdpido clinico ECOTEST Ninguna
§ WARIABLE 2: Muestras Forenses de Hisopados Vaginales Si No Si | No Si Mo
9 IDIMENSION: Unidimensional. Mo Aplica Ninguna

'"Pertinencia: El ltem comesponde al concepto tedrico formulado.
*Relevancia: El item es aproplado para representar al componente o dimenaidn especifica del construcio
3Claridad: Se entsends sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo
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mﬁhﬂ GULA PARA LA EL ABORACION DE LA TESIS - ENFOOUE CUANTITATIVO
H:tbart“':‘:':mr CODIGO. UFHW-EES-BLI-00E "Mﬂm?m":g FECHA: 1MOT/2528

Observacionas (precisar si hay suficiencia):  Si existe suficiencia en los items planteados en relacién a la medicidn de las dimensiones de

las variables.
Opinién de aplicabilidad: Aplicable[ X ] Aplicable después de corregir[ ] Mo aplicable [ ]

Apellidos y nombras del juez validador: CANALES MARTINEZ, CESAR AUGUSTO.

DNI: 06269670
Especialidad del validador: DOCTOR EN FARMACIA Y BIOQUIMICA.

Ocupacién: Perito Quimico Farmacéutico del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses del Ministerio Publico.

Lima 16 de Enero del 2021

............. e | IS M W

Dr. Céisar Aygasto Canales Marinex
_S.A"E%F N 01374

RLNE, NE (-

Firma del Exparto Informante
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Anexo 4: Confiabilidad del Instrumento

Suma

Cantidad Pruebas

CTK-
BIOTECH

MONTES
T

Pruebas
BLUESTA
R

ECOTEST

Muestra

10
11

12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

22
23
24
25
26
27
28

29
30
31

32
33

34

35
36
37
38
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39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49

£ =2 I N K T I~ N I SN 7 N I N I N )

—_ = o= |o|lo|= |~~~ |~|o
— = o= |lo|lo|=|~|—|~|~|o
—_ = o= |lo|lo|= |~~~ |~|o
—_ = o= |lo|lo|= |~~~ |~|o

N

50

Promedio

FORMULA

.......... Varianza muestral

el

INDICE DE CONFIABILIDAD

KR21 1.007
DONDE

K=numero de items
X=promedio
o ’
S=varianza muestral

Como regla general se considera una dimension o instrumentos fiables aquellos que poseen

un valor de Test de confiabilidad (alfa) o coeficiente obtenido sea superior 0.70.

De los resultados de indice de confiabilidad (KR-21) es igual a 1.007. por lo tanto, los

instrumentos usados si tienen confiabilidad.



114

Anexo 5: Aprobacién del Comité de Etica

.‘v COMITE INSTITUCTONAL DE ETIC A FPARA LA
INYESTIGACTON
Farbert Wianer

CONSTANCIA DE APROBACION

Limex, 25 de marzo de 2023

Investigadoral
dese Ablejandre Maoricie (Hivers
Exp. M": 002 1-2023

[¥z ma consideracion:

Es gralo expresarle mi cordial salsdo ¥ a la vex informarle que el Comaé Instatucional de
Etca para la imvestigacion de la Universidad Privada Merbert Weener (CIEL-LTPRW)
evalud v APROBD los sipuienies documentos

»  Prodocolo btulado: *IHblided de las Procbas Inmunecromaiopr@fcss. Climicas
pura In Deteccidia de Antigens Prostitioo Especifice Aplicados en Moestras
Foremses dbe Hisopudios ¥V inginsles en o Unidsd 3Tedice Legal 1T de Lims = Esie,
Adio Z021-20227 Versiian 12 con fecha 2203,2023,

» Formulario de Comsermmicrio Informado Versitn (oo aplica) con fecha {ne
upelica)

El cuxl tiene come iovestizadar principal al Srfa) Jose Alejandro Mauncie Olivera v a kos
investigadores colabomdores (no aplsca)

La APROBACION comprende  cumplimiento de las buenas praciscas Slcas, ¢l balance
resgovbenelicio, b calificacion del eguipe de mvestigacion ¥ la confidencialidad de los
daxips, enime atros.

El mvestigador deberd considerar los sipmiemes punies detallados a continumcyon:

1. Lua vigencia de la aprobacion es de dos afies (24 meses) a parier de l2 emiswon
e este documento.

1. El Informe de Avances se presentara cada 6 meses, ¥ el miorme final una vex
ooncludo ] estudio.

3. Toula emmicnda o adends sc debera presentar al CIELUPHY y po podra
implemeniarse sino la debida aprobacion.

4. 51 aplica. Ia Renovacion de aprobacsan del proyvecto de investigacion debera
iniciarse treinka (M) dias antes de la fecha de vencimierio, con sa respeciivo
imformee de avance.

Es cumnto informe 2 usted para sn conmocimeenta y {ines perlinenies.

Adentamente,

Avceada Eopiblica de Chde N1 Jewis bania
Lerversidad Povada Morbor Wicnor

Telclone: TM-5555 mnean 2260 Cel. 95| -INHGS ¥
Comoeonils Sxpig ywrmornh oo
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Anexo 6: Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos

Decenio de la Igualdad de oportunidades para muferes y hombres

MINISTERIO PUBLICO Afio de la unidad, la paz y el desarrollo
FISCALIA DE LA NAGION OFICINA DE GARANTIA DE GALIDAD

LLima, 27 de Febrero de 2023 C*NMH;“N
MMEMORANDO N° 000103-2023-MP-FN-OFGACAL

A : Dr. JUAN CARLOS DIAZ VEGA
Jefe de la Unidad Médico Legal Il Lima Este

De : Dr. MANUEL SOTELO TRINIDAD
Gerente de la Oficina de Garantia de Calidad

Asunto : Trabajo de Investigacion Titulado: “Eficacia de las Pruebas Inmunocromatogréficas
Clinicas en la Deteccidn de Antigeno Prostatico Especifico aplicadas a Muestras
Forenses de Hisopados Vaginales de la Unidad Médico Legal Il Lima — Este, afio
2021-2022" del servidor José Alejandro Mauricio Olivera..

Referencia : HOJA DE ENVIO N° 000001-2023-MP-FN-JMO-UNTOQUIL

Expediente : OFGACA20230000034

Me dirijo a usted, en mérito al documento de la referencia y al rubro del asunto, para
comunicarle que luego de haber sido revisado y evaluado el Trabajo de Investigacion
Titulado: “Eficacia de las Pruebas Inmunocromatogréficas Clinicas en la Deteccién de
Antigeno Prostatico Especifico aplicadas a Muestras Forenses de Hisopados Vaginales de
la Unidad Médico Legal Il Lima — Este, affo 2021-2022", por parte de los Comités de
Investigacién y de Etica del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses, y habiéndose
levantado las observaciones, han procedido a otorgarle su aprobacién, mediante los

informes que se adjuntan. Por lo que, esta Gerencia ha emitido el documento
correspondiente autorizando al servidor JOSE ALEJANDRO MAURICIO OLIVERA, para

que lleve a cabo su proyecto.

En tal sentido, agradeceré se sirva brindarle las facilidades del caso al mencionado
servidor, a fin de que acceda a la informacién que requiere para llevar a cabo su proyecto
de investigacién en la Unidad Médico Legal a su cargo, y a la vez debera tener siempre
presente las consideraciones éticas dadas al respecto.

Sin otro particular, me suscribo de usted,

Atentamente,

MANUEL SOTELO TRINIDAD
OFICINA DE GARANTIA DE CALIDAD

ce: Interesado.
MST/glp

‘OFICINA DE GARANTIA DE CALIDAD
{511) 625-5555 EXPEDIENTE : OFGACA20230000034
Av. Abancay Cdra. § s/n Lima - Perd CODUN : VT1FT
www.fiscalla.gob.pe R.560

MET/qlp

5. [38-309 PO, S mssnicciad o irmgrced pLacn sar conamiad.
AR CCIAA M LA SFA P EDOF I LA TP
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Anexo 7: Reporte de similitud de Turnitin
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Anexo 8: Declaracion de Autenticidad y Responsabilidad

DECLARACION DE AUTENTICIDAD Y RESPONSABILIDAD

CODIGO: UPNW-EES-FOR-063 l ifi ol I

Morbert Wiener | REVISION: 01

FECHA: 1170472022

Yo, Jose Alejandro Mauricio Olivera identificado con DMI Nro. 42344412 domiciliade en la Av.
Circunvalacion 2594, San Luis, estudionte/bochiller/egresodofo)/docente/investigadar de |a
escuela de postgrado |, he realizado el Trabajo de Investigacion titulado “UTILIDAD DE LAS
PRUEBAS INMUNOCROMATOGRAFICAS CLINICAS PARA LA DETECCION DE ANTIGEND
PROSTATICO ESPECIFICO APLICADAS EM MUESTRAS FOREMSES DE HISOPADOS VAGINALES EN
LA UNIDAD DE MEDICO LEGAL I LIMA - ESTE, abo 2021-2022" para optar el grodo
académicoytitulo profesional/Maestria en Ciencia Criminalistica, para lo cual,

DECLARO BAJO JURAMENTO lo siguiente:
1. El titulo del Trabajo de Investigacion ha sido creado por mi persona, es original y

no existe otro con igual denominacion.

2. Después de la revision de la tesis con el software de originalidad se declara 16%
de coincidencias.

3. Se conduce la investigacion de acuerdo a lo estipulado en el protocolo v
consenfimiento(s) informado(s) aprobados por el CIEIL
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Anexo 10: Inserto de uso de la ECOTEST
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Anexo 11: Inserto de uso de la CTK-BIOTECH
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Anexo 12: Inserto de uso de la MONTEST
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Anexo 13: Evidencia Fotografica.

Fig. N° 03 lavado de hisopados vaginales. Fig. N° 04 Kit forense y Kits Clinicos.
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Fig. N° 05 Marca del Kit Forense (Gold estandar).
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Fig. N° 06 Después del centrifugado se forman 2

. Fig. N° 07 Centrifugado del lavado de hisopos.
fases muy notorias: sobrenadante y pelex.



Fig. N° 08 Pruebas inmunocromatograficas
para deteccion de PSA.
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Fig. N° 10 Comparacion de lectura de
resultados entre PIF vs PIC (Ecotest).

Fig. N° 12 Comparacion de lectura de
resultados entre PIF vs PIC (Montest).
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Fig. N° 09 Marcas del kit forense y kits clinicos.
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Fig. N° 11 Comparacion de lectura de
resultados entre PIF vs PIC (Onsite-ctk).
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