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Sensibilidad de las pruebas de laboratorio para el diagnostico
de leishmaniasis en pacientes de un centro materno infantil de
Huarochiri,2024

Sensitivity of laboratory tests for the diagnosis of
leishmaniasis in patients of a maternal and child health
center in Huarochiri, 2024
Autor(es) y filiacion: Bautista Salinas, Juana Cristina, Bachiller del Programa Académico de

Profesional de Tecnologia Médica, Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad Privada
Norbert Wiener, Lima, Peru.



La leishmaniasis cutanea constituye un problema de salud publica en zonas endémicas del Perq,
donde el diagnostico oportuno contintia siendo un desafio debido a la variabilidad clinica de las
lesiones y a las limitaciones en la sensibilidad de los métodos diagnosticos disponibles en el
primer nivel de atencidén. En este contexto, la evaluacién del rendimiento de las pruebas
parasitoldgicas y seroldgicas resulta fundamental para optimizar el abordaje diagnostico.
Objetivo: Determinar la sensibilidad de las pruebas utilizadas en el laboratorio para el
diagnostico de leishmaniasis en pacientes atendidos en un Centro Materno Infantil de
Huarochiri durante el afio 2024. Metodologia: Se realizd6 un estudio observacional, no
experimental, retrospectivo y transversal, con enfoque cuantitativo. La muestra estuvo
conformada por 110 pacientes con sospecha clinica de leishmaniasis. Se evalu6 la sensibilidad
del método parasitologico directo (frotis), utilizando la PCR como prueba de referencia, y se
describio la frecuencia de resultados de la prueba seroldgica ELISA. Asimismo, se analizaron
variables clinicas como el tiempo de evolucion, la localizacion anatomica y el nimero de
lesiones. El andlisis incluy0 estadistica descriptiva y la evaluacién de concordancia mediante el
coeficiente Kappa. Resultados: ElI método parasitologico directo presentd una sensibilidad de
44,5 %. La prueba ELISA mostré una positividad del 81,8 %. La mayoria de los casos
correspondio a lesiones con un tiempo de evolucion entre 2 y 10 semanas (86,4 %), localizadas
principalmente en la region facial (60,0 %) y con una sola lesion (83,6 %). La concordancia
entre el frotis directo y la PCR fue baja (Kappa = 0,38). Conclusién: Las pruebas diagndsticas
evaluadas mostraron una sensibilidad variable, evidenciando la necesidad de complementar los
métodos parasitoldgicos con pruebas seroldgicas y moleculares para mejorar la deteccién de la

leishmaniasis en contextos endémicos.

Palabras clave: Leishmaniasis cutanea; sensibilidad diagndstica; frotis directo; ELISA; PCR.



Cutaneous leishmaniasis is a public health problem in endemic areas of Peru, where timely
diagnosis continues to be a challenge due to the clinical variability of the lesions and the
limitations in the sensitivity of the diagnostic methods available at the first level of care. In this
context, the evaluation of the performance of parasitological and serological tests is essential to
optimize the diagnostic approach. Objective: To determine the sensitivity of the tests used in
the laboratory for the diagnosis of leishmaniasis in patients treated at a Maternal and Child
Center in Huarochiri during the year 2024. Methodology: An observational, non-experimental,
retrospective and cross-sectional study was carried out, with a quantitative approach. The
sample consisted of 110 patients with clinical suspicion of leishmaniasis. The sensitivity of the
direct parasitological method (smear) was evaluated, using PCR as the reference test, and the
frequency of results of the serological ELISA test was described. Clinical variables such as time
of evolution, anatomical location and number of lesions were also analyzed. The analysis
included descriptive statistics and the evaluation of agreement using the Kappa coefficient.
Results: The direct parasitological method presented a sensitivity of 44.5 %. The ELISA test
showed a positive of 81.8%. Most of the cases corresponded to lesions with an evolution time
between 2 and 10 weeks (86.4%), located mainly in the facial region (60.0%) and with a single
lesion (83.6%). The agreement between direct smear and CRP was low (Kappa = 0.38).
Conclusion: The diagnostic tests evaluated showed variable sensitivity, evidencing the need to
complement parasitological methods with serological and molecular tests to improve the

detection of leishmaniasis in endemic contexts.

Keywords: Cutaneous leishmaniasis; diagnostic sensitivity; direct smear; ELISA; PCR.



l. Introduccion:

La leishmaniasis constituye un importante problema de salud publica a nivel mundial,
especialmente en regiones tropicales y subtropicales, donde la enfermedad mantiene un caracter
endémico y afecta de manera desproporcionada a poblaciones vulnerables. La Organizacion
Mundial de la Salud reconoce a la leishmaniasis como una de las enfermedades tropicales
desatendidas, con millones de personas en riesgo de infeccion y una carga significativa de
morbilidad, particularmente en paises de ingresos bajos y medios (1,3,27). Dentro de sus formas
clinicas, la leishmaniasis cutanea representa la presentacion mas frecuente, caracterizandose
por lesiones ulcerativas cronicas que pueden generar secuelas fisicas, estigmatizacion social y

un impacto negativo en la calidad de vida de los pacientes (2,7).

En América Latina, la leishmaniasis cutanea continda siendo un problema sanitario persistente,
con transmision activa en diversos paises de la region. Su distribucion geografica se encuentra
asociada a factores ecoldgicos, ambientales y socioecondémicos que favorecen la exposicion al
vector, asi como a limitaciones en el acceso oportuno a servicios de salud (9,12). En el Perq, la
leishmaniasis tegumentaria se mantiene como una enfermedad endémica en zonas rurales y
periurbanas de la sierra 'y la selva, con reportes constantes de nuevos casos en regiones como
Lima provincias, incluyendo la provincia de Huarochiri (6,8,15). EI Ministerio de Salud y el
Instituto Nacional de Salud han sefialado que la persistencia de la enfermedad se relaciona,
entre otros factores, con dificultades en el diagnéstico temprano y con la dependencia de
métodos diagnosticos de sensibilidad variable (26).

El diagnostico de la leishmaniasis cutanea representa un desafio clinico y laboratorista, debido
a la heterogeneidad de la presentacion clinicay a las limitaciones inherentes de algunos métodos
convencionales. El examen parasitologico directo mediante frotis continda siendo una de las
pruebas mas utilizadas en el primer nivel de atencion por su bajo costo y facil implementacion;
sin embargo, su sensibilidad es variable y depende de factores como la carga parasitaria, el
tiempo de evolucion de la lesion, la localizacion anatémica y la experiencia del personal
encargado de la toma y lectura de la muestra (17,22,24). Estas limitaciones incrementan el
riesgo de resultados falsos negativos, retrasando el inicio del tratamiento y favoreciendo la

progresion de la enfermedad.

Diversos estudios han evaluado el desempefio diagndstico de las pruebas utilizadas para la
deteccidn de la leishmaniasis cutanea, evidenciando limitaciones importantes en los métodos

convencionales. En el Pert, Lamm et al. analizaron pacientes con sospecha clinica de



leishmaniasis cutdnea en zonas rurales, reportando una baja sensibilidad del examen
parasitoldgico directo en comparacion con técnicas moleculares, especialmente en lesiones de
mayor tiempo de evolucion, lo que incremento la frecuencia de resultados falsos negativos (17).
De manera similar, Sandoval-Judrez et al. evaluaron discrepancias entre métodos
parasitologicos, seroldgicos y moleculares en pacientes referidos al Instituto Nacional de Salud,
encontrando que un ndmero significativo de casos no cumplia criterios parasitologicos pese a
la confirmacion diagnostica por otros métodos, lo que evidencid la necesidad de emplear
pruebas complementarias para mejorar la deteccion de la enfermedad (14). Asimismo, estudios
epidemioldgicos nacionales desarrollados por Cubas et al. describieron que las caracteristicas
clinicas de las lesiones, como la localizacion anatomica y el nimero de lesiones, influyen
directamente en el rendimiento diagnostico del examen directo, observandose mayor

positividad en lesiones Unicas y localizadas en zonas anatdbmicamente accesibles (15,16).

Como alternativa diagnostica, las pruebas seroldgicas, como el ELISA, permiten la deteccion
de anticuerpos contra Leishmania spp. y han demostrado una mayor frecuencia de positividad
en comparacion con los métodos parasitologicos directos. No obstante, su interpretacion resulta
compleja en zonas endémicas, debido a la posibilidad de reacciones cruzadas y a la deteccion
de anticuerpos residuales producto de exposiciones previas, lo que limita su valor como prueba
confirmatoria Unica (11,26). En este sentido, las guias nacionales e internacionales recomiendan
el uso complementario de las pruebas seroldgicas junto con métodos parasitologicos y

moleculares para mejorar la precision diagndstica (1,27).

En los ultimos afios, las técnicas moleculares, particularmente la reaccion en cadena de la
polimerasa (PCR), han demostrado una alta sensibilidad y especificidad para la deteccion de
Leishmania spp., incluso en casos con baja carga parasitaria o lesiones cronicas (14,28,38). Sin
embargo, su disponibilidad sigue siendo limitada en establecimientos de salud del primer nivel
de atencidn, lo que restringe su aplicacién rutinaria en zonas endémicas como Huarochiri. Esta
situacion pone en evidencia la necesidad de evaluar el desempefio real de las pruebas
diagnosticas utilizadas en contextos locales, considerando tanto el tipo de prueba como las

caracteristicas clinicas de los pacientes.

A pesar de los estudios previos realizados a nivel nacional, existe una limitada produccion
cientifica que evalle de manera sistematica la sensibilidad de las pruebas diagndsticas para
leishmaniasis en centros materno infantiles y otros establecimientos de salud periféricos. En

este contexto, resulta fundamental generar evidencia local que permita optimizar los algoritmos



diagndsticos, reducir el subdiagnostico y fortalecer la toma de decisiones clinicas y
epidemioldgicas.

Por ello, el presente estudio tiene como objetivo determinar la sensibilidad de las pruebas de
laboratorio empleadas para el diagndéstico de leishmaniasis en pacientes atendidos en un Centro
Materno Infantil de Huarochiri durante el afio 2024, comparando el método parasitolégico
directo y la prueba seroldgica ELISA frente a la PCR como prueba de referencia. Los resultados
de esta investigacion buscan aportar evidencia cientifica local que contribuya a mejorar los
protocolos diagnosticos y las estrategias de control de la leishmaniasis cutanea en zonas

endémicas del pais.



1. METODOLOGIA

El presente estudio se desarrolld bajo un enfoque cuantitativo, dado que se baso en la
medicion y andlisis numérico de los resultados de laboratorio registrados en los pacientes con
sospecha de leishmaniasis. El tipo de investigacion fue aplicado, ya que los hallazgos obtenidos
buscan aportar evidencia Util para mejorar los procesos diagnosticos y la toma de decisiones

clinicas en el primer nivel de atencion, especialmente en zonas endémicas.

El disefio metodologico fue observacional, no experimental, retrospectivo y transversal.
Fue observacional porque no se realiz6 intervencién alguna sobre las variables de estudio; no
experimental debido a que las variables no fueron manipuladas deliberadamente; retrospectivo
porque se trabajo con informacion previamente registrada en historias clinicas y registros del
laboratorio correspondientes al afio 2024; y transversal porque la recoleccion de datos se realiz6

en un unico momento temporal.

La poblacion de estudio estuvo conformada por 110 pacientes con sospecha clinica de
leishmaniasis atendidos en el Centro Materno Infantil de Huarochiri durante el afio 2024,
quienes contaron con registros de pruebas diagndsticas en el area de laboratorio. Considerando
que el total de casos fue accesible y cumpli6 con los criterios establecidos, se trabajo con un

muestreo censal, incluyendo a la totalidad de la poblacion.

Los criterios de inclusion consideraron a pacientes de ambos sexos y de cualquier grupo
etario, con diagnostico presuntivo de leishmaniasis, que contaran con resultados registrados del
examen parasitologico directo, la prueba seroldgica ELISA y/o la PCR, y cuyos registros
clinicos y de laboratorio se encontraran completos y legibles. Se excluyeron los casos con

informacion incompleta, registros duplicados o resultados no concluyentes.

Las variables de estudio incluyeron como variable principal la sensibilidad de las
pruebas diagnosticas, evaluada para el método parasitolégico directo (frotis) y la prueba
serologica ELISA, utilizando la PCR como prueba de referencia. Como variables clinicas
asociadas se consideraron el tiempo de evolucion de la lesion, la localizacion anatomica y el
namero de lesiones, las cuales fueron analizadas en relacion con los resultados de las pruebas

diagnosticas.

La técnica de recoleccion de datos fue el anélisis documental. El instrumento consistid
en una ficha de recoleccion de datos elaborada especificamente para el estudio, que permitio
registrar informacion sociodemogréafica basica, caracteristicas clinicas de las lesiones y

resultados de las pruebas de laboratorio. Dicha ficha fue sometida a juicio de expertos para



asegurar la validez de contenido. Al tratarse de informacion secundaria obtenida de registros

clinicos y de laboratorio, no se requirié evaluacion de confiabilidad del instrumento.

Los procedimientos comprendieron la revision sistematica de las historias clinicas y de
los registros del laboratorio del Centro Materno Infantil de Huarochiri, identificando a los
pacientes que cumplian con los criterios de inclusion. Posteriormente, se extrajo la informacién
correspondiente a los resultados del examen parasitologico directo, la prueba serolégica ELISA
y la PCR, asi como los datos clinicos relacionados con el tiempo de evolucion, localizacion y
numero de lesiones. Los datos recolectados fueron codificados y registrados en una base de

datos elaborada en Microsoft Excel para su organizacion y control.

El plan de procesamiento y andlisis de datos incluyé el andlisis descriptivo de las
variables mediante frecuencias absolutas y porcentajes. La sensibilidad diagnostica del método
parasitologico directo y de la prueba seroldgica ELISA fue evaluada utilizando la PCR como
prueba de referencia. Asimismo, se determind el grado de concordancia entre el frotis directo y
la PCR mediante el coeficiente Kappa. El analisis de las variables clinicas, como el tiempo de
evolucion, la localizacion anatémica y el nimero de lesiones, se realizé de manera descriptiva
en relacién con los resultados de las pruebas diagndsticas, sin la aplicacion de pruebas de

hipotesis inferenciales. El procesamiento estadistico se efectué mediante software estadistico.

En cuanto a los aspectos éticos, el estudio respet6 los principios de confidencialidad,
anonimato y uso responsable de la informacién. Al tratarse de una investigacién retrospectiva
basada en registros secundarios, no se requirié la obtencion de consentimiento informado de
los pacientes. No obstante, se cont6é con la autorizacion de la institucion donde se realiz6 el
estudio y con la aprobacion del Comité de Etica correspondiente de la Universidad Privada
Norbert Wiener, garantizando el cumplimiento de las normas éticas vigentes para la

investigacion en salud.



I1l.  RESULTADOS
3.1 Resultados descriptivos

Tabla 1. Sensibilidad del método parasitologico directo (frotis) para el diagnostico de
leishmaniasis utilizando la PCR como prueba de referencia. Centro Materno Infantil de
Huarochiri, 2024

Tipo de VP EN Sens?llldad
prueba  vp//P+EN (%0)
i 49/110
Directo 49 61 44,5
frotis

Nota: Fuente propia

Descripcion:

En la presente investigacion se logré recolectar los datos de una muestra de 110 participantes
atendidos en el Centro Materno Infantil en Huarochiri 2024 para deteccién de leishmaniasis,
los participantes fueron evaluados por la prueba directa frotis y prueba seroldgica PCR. Asi, la
sensibilidad de la prueba para deteccion de leishmaniasis mediante frotis fue de 44,5%.

Tabla 2. Distribucion de los resultados de la prueba serolégica ELISA para leishmaniasis en
pacientes atendidos en un Centro Materno Infantil de Huarochiri, 2024.

ELISA ) Porcentaje
Frecuencia
Negativo 18 16,4
Positivo 90 81,8
No realizado 2 1,8
Total 110 100,0

Nota: Fuente propia



Gréfico 1. Distribucion de los resultados de la prueba serolégica ELISA para leishmaniasis
en pacientes atendidos en un Centro Materno Infantil de Huarochiri, 2024.
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Nota: Fuente propia

Descripcion:

La Tabla 2 presenta la distribucion de los resultados obtenidos mediante la prueba seroldgica
ELISA para la deteccion de anticuerpos contra Leishmania spp. en la poblacién estudiada. Del
total de 110 pacientes evaluados, el 81,8 % (n = 90) presentd resultado positivo, mientras que
el 16,4 % (n = 18) obtuvo resultado negativo. Asimismo, en el 1,8 % (n = 2) de los casos no se
realizd la prueba ELISA. Estos resultados evidencian una alta proporciéon de positividad
seroldgica en la poblacién atendida, lo que sugiere una elevada exposicién a la infeccion en el

contexto clinico evaluado



Tabla 3. Distribucion de los resultados del frotis directo segun el tiempo de evolucion en
pacientes atendidos en un Centro Materno Infantil de Huarochiri durante el afio 2024.

Frotis
) . No Total
Negativo Positivo )
realizado
2-10 Recuento 45 49 1 95
semanas % del total 40,9% 44.5% 0,9% 86,4%
Tiempo de 11- 20 Recuento 6 0 2 8
evolucion semanas % del total 5,5% 0,0% 1,8% 7,3%
21-35 Recuento 2 0 5 7
semanas % del total 1,8% 0,0% 4.5% 6,4%
Recuento 53 49 8 110
Total
% del total 48,2% 44.5% 7,3% 100,0%

Nota: Fuente propia

Grafico 2. Distribucion de los resultados del frotis directo segun el tiempo de evolucion en
pacientes atendidos en un Centro Materno Infantil de Huarochiri durante el afio 2024,
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Descripcion:

Latabla 3y grafico 2 se observo que la mayor proporcion de pacientes se concentro en el grupo
con un tiempo de evolucién entre 2 y 10 semanas, representando el 86,4 % del total de la
muestra. En este grupo, los resultados positivos y negativos del frotis se presentaron en

proporciones similares, con 44,5 % y 40,9 %, respectivamente. En los pacientes con un tiempo



de evolucion mayor a 10 semanas, se evidencié una disminucion progresiva del nimero de
casos evaluados, asi como una menor frecuencia de resultados positivos, observandose ademas
un incremento relativo de pruebas no realizadas conforme aumento el tiempo de evolucion de

la lesién.

Tabla 4. Distribucion de los resultados de la prueba ELISA segun el tiempo de evolucion de la
lesion en pacientes atendidos en un Centro Materno Infantil de Huarochiri durante el afio 2024

ELISA
No
Negativo Positivo  realizado Total

Tiempode 2-10 Recuento 9 84 2 95
evolucion semanas % del total 8,2% 76,4% 1,8% 86,4%
11- 20 Recuento 2 6 0 8

semanas % del total 1,8% 5,5% 0,0% 7,3%

21-35 Recuento 7 0 0 7

semanas % del total 6,4% 0,0% 0,0% 6,4%

Total Recuento 18 90 2 110
% del total 16,4% 81,8% 1,8% 100,0%

Nota: Fuente propia

Grafico 3. Asociacion entre el tiempo de evolucion con ELISA en pacientes atendidos en un
Centro Materno Infantil de Huarochiri durante el afio 2024.
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Descripcion:

La tabla 4 y gréfico 3 se observo que la mayoria de los pacientes se concentro en el grupo con
un tiempo de evolucion entre 2 y 10 semanas, el cual representé el 86,4 % del total de la
muestra. En este grupo, predominé ampliamente la positividad de la prueba ELISA, alcanzando
el 76,4 % del total de los casos. En los pacientes con tiempos de evolucion superiores a 10
semanas, se evidencid una reduccién del nimero de casos evaluados y una menor frecuencia
de resultados positivos, observandose en el grupo de 21 a 35 semanas Unicamente resultados

negativos o pruebas no realizadas.

Tabla 5. Distribucion de los resultados del frotis directo segun la localizacién de la lesion en
pacientes atendidos en un Centro Materno Infantil de Huarochiri durante el afio 2024.

Frotis
) . No Total
Negativo Positivo )
realizado
Recuento 31 34 1 66
cara
% del total 28,2% 30,9% 0,9% 60,0%
oido Recuento 1 0 0 1
externo % del total 0,9% 0,0% 0,0% 0,9%
Recuento 0 0 1 1
mentén
% del total 0,0% 0,0% 0,9% 0,9%
] Recuento 1 0 0 1
nariz
% del total 0,9% 0,0% 0,0% 0,9%
Recuento 2 6 0 8
cuello
% del total 1,8% 5,5% 0,0% 7,3%
Recuento 3 2 1 6
antebrazo
% del total 2, 7% 1,8% 0,9% 5,5%
Recuento 7 3 1 11
brazo
o % del total 6,4% 2, 7% 0,9% 10,0%
Localizacion de
] Recuento 1 0 1 2
lesién hombro
% del total 0,9% 0,0% 0,9% 1,8%
] Recuento 4 4 2 10
pierna
% del total 3,6% 3,6% 1,8% 9,1%
) Recuento 3 0 0 3
tobillo
% del total 2,7% 0,0% 0,0% 2, 7%
. Recuento 0 0 1 1
pie
% del total 0,0% 0,0% 0,9% 0,9%

Total Recuento 53 49 8 110



% del total 48,2% 44,5% 7,3% 100,0%

Nota: Fuente propia

Grafico 4. Distribucion de los resultados del frotis directo segun la localizacion de la lesion
en pacientes atendidos en un Centro Materno Infantil de Huarochiri durante el afio 2024.
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Descripcion:

En la tabla 5 y grafico 4 se observd que la regién facial fue la localizacién mas frecuente,
concentrando la mayor proporcion de casos evaluados, asi como el mayor numero de resultados
positivos y negativos. En esta localizacion, la positividad del frotis representd
aproximadamente un tercio del total de los casos, lo que podria estar relacionado con una mayor

accesibilidad de la lesion para la toma de muestra.

Otras localizaciones, como cuello, brazo y pierna, presentaron una frecuencia
considerablemente menor, con una distribucion heterogénea de resultados positivos y
negativos. Asimismo, las lesiones ubicadas en zonas menos frecuentes, como oido externo,
menton, tobillo y pie, representaron un nimero reducido de casos, observandose principalmente

resultados negativos o pruebas no realizadas. En conjunto, estos hallazgos evidencian una



variabilidad en la distribucion de los resultados del frotis directo segun la localizacion

anatémica de la lesion, sin establecer inferencias de significancia estadistica.

Tabla 6. Distribucion de los resultados de la prueba ELISA segun la localizacién de la lesion
en pacientes atendidos en un Centro Materno Infantil de Huarochiri durante el afio 2024

ELISA
No
Negativo Positivo realizado Total

Localizacion  cara Recuento 7 58 1 66
de lesion % del total 6,4% 52,7% 0,9% 60,0%
oido Recuento 0 1 0 1

externo % del total 0,0% 0,9% 0,0% 0,9%

mentén Recuento 1 0 0 1

% del total 0,9% 0,0% 0,0% 0,9%

nariz Recuento 0 1 0 1

% del total 0,0% 0,9% 0,0% 0,9%

cuello Recuento 0 7 1 8

% del total 0,0% 6,4% 0,9% 7,3%

antebrazo Recuento 2 4 0 6

% del total 1,8% 3,6% 0,0% 5,5%

brazo Recuento 4 7 0 11

% del total 3,6% 6,4% 0,0% 10,0%

hombro Recuento 1 1 0 2

% del total 0,9% 0,9% 0,0% 1,8%

pierna Recuento 1 9 0 10

% del total 0,9% 8,2% 0,0% 9,1%

tobillo Recuento 1 2 0 3

% del total 0,9% 1,8% 0,0% 2,7%

pie Recuento 1 0 0 1

% del total 0,9% 0,0% 0,0% 0,9%

Total Recuento 18 90 2 110
% del total 16,4% 81,8% 1,8% 100,0%

Nota: Fuente propia



Gréfico 5. Distribucion de los resultados de la prueba ELISA segun la localizacion de la lesion
en pacientes atendidos en un Centro Materno Infantil de Huarochiri durante el afio 2024
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Nota: Fuente propia

Descripcion:

Latabla 6 y gréafico 5 la region facial fue la localizacién més frecuente, concentrando la mayor
proporcién de resultados positivos, con 60 casos (54,5 %), seguida por resultados negativos en
menor proporcidn. Otras localizaciones, como cuello y brazo, mostraron una frecuencia
considerablemente menor, registrandose 8 (7,3 %) y 6 (5,5 %) resultados positivos,
respectivamente, con una distribucion variable de resultados negativos. Asimismo, las lesiones
localizadas en extremidades inferiores, particularmente en la pierna, presentaron 8 resultados
positivos (7,3 %) y una menor proporcion de resultados negativos. Las localizaciones menos
frecuentes, como oido externo, mentén, tobillo y pie, representaron un nimero reducido de
casos dentro de la muestra total, observandose principalmente resultados negativos o pruebas
no realizadas. En conjunto, estos resultados evidencian una distribucion heterogénea de la
positividad seroldgica segun la localizacion anatomica de la lesion, manteniéndose el analisis

en un nivel descriptivo.



Tabla 7. Distribucion de los resultados del frotis directo segin el nimero de lesiones en
pacientes atendidos en un Centro Materno Infantil de Huarochiri durante el afio 2024.

Frotis

No

Negativo Positivo realizado Total

Nimerode 1  Recuento 44 43 5 92
lesiones % del total 40,0% 39,1% 4,5% 83,6%
2 Recuento 7 6 2 15

% del total 6,4% 5,5% 1,8% 13,6%

3  Recuento 2 0 1 3

% del total 1,8% 0,0% 0,9% 2,7%

Total Recuento 53 49 8 110
% del total 48,2% 44,5% 7,3% 100,0%

Nota: Fuente propia

Gréfico 6. Distribucion de los resultados del frotis directo segun el nimero de lesiones en
pacientes atendidos en un Centro Materno Infantil de Huarochiri durante el afio 2024.
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Descripcion:
La tabla 7 y grafico 6 se observd que la mayoria de los pacientes presentd una sola lesion,
concentrando el mayor nimero de resultados tanto positivos como negativos, con 41 casos

positivos (37,3 %) y 38 negativos (34,5 %), lo que representa mas de dos tercios del total de la



muestra evaluada. En los pacientes con dos lesiones, la frecuencia de casos fue
considerablemente menor, registrandose 6 resultados positivos (5,5 %) y 9 negativos (8,2 %).
Por su parte, aquellos pacientes que presentaron tres 0 mas lesiones constituyeron un grupo
reducido dentro de la poblacion estudiada, con una baja proporcién de resultados positivos y
negativos. En conjunto, estos hallazgos evidencian que los resultados del frotis directo se
concentraron principalmente en pacientes con una sola lesion, manteniéndose el analisis en un

nivel estrictamente descriptivo.

Tabla 8. Distribucién de los resultados de ELISA segin el nimero de lesiones en pacientes
atendidos en un Centro Materno Infantil de Huarochiri durante el afio 2024.

ELISA
No
Negativo Positivo realizado Total

1 Recuento 13 78 1 92

% del total 11,8% 70,9% 0,9% 83,6%

Numerode 2  Recuento 3 11 1 15
lesiones % del total 2,7% 10,0% 0,9% 13,6%
3  Recuento 2 1 0 3

% del total 1,8% 0,9% 0,0% 2,7%

Total Recuento 18 90 2 110
% del total 16,4% 81,8% 1,8% 100,0%

Nota: Fuente propia



Gréfico 7. Distribucion de los resultados de ELISA segun el niumero de lesiones en pacientes
atendidos en un Centro Materno Infantil de Huarochiri durante el afio 2024.

a0 ELISA
O negative

E Positivo
o realizado

&0

40

20

—— .|—| 1
2

Numerodelesiones

1 3

Nota: Fuente propia

Descripcion:

La tabla 8 y gréafico 7 se observo que los pacientes con una sola lesion concentraron la mayor
proporcion de resultados positivos, con 78 casos (70,9 %), asi como una menor proporcion de
resultados negativos, con 13 casos (11,8 %). En los pacientes con dos lesiones, la frecuencia de
resultados positivos fue considerablemente menor, registrandose 11 casos (10,0 %), mientras
que los resultados negativos representaron 3 casos (2,7 %). Por su parte, los pacientes con tres
lesiones constituyeron un grupo reducido dentro de la muestra total, observandose
principalmente resultados negativos o una baja frecuencia de resultados positivos. En conjunto,
estos hallazgos evidencian que la positividad del ELISA se concentrd predominantemente en

pacientes con una sola lesion, manteniéndose el analisis en un nivel descriptivo.



Andlisis Inferencial:

Tabla 9. Prueba de hipdtesis

Significacion
Valor .
aproximada
Medida de acuerdo Kappa 0,38 ,000
N de casos validos 110

Nota: Fuente propia

Descripcion:

Se determind baja concordancia de las pruebas para deteccién de leishmaniasis. En la muestra
analizada, el nivel de significancia fue <0,005, por lo tanto se infiere que hubo concordancia
entre la prueba directa frotis y la prueba PCR, sin embargo, el valor arrojado por el indice
Kappa de Cohen fue 0,38, lo cual indica que existe una escaso nivel de concordancia entre los

resultados obtenidos segun la escala de interpretacion de Landis y Koch.



IV. DISCUSION

El presente estudio tuvo como objetivo determinar la sensibilidad de las pruebas de laboratorio
empleadas para el diagnéstico de leishmaniasis en pacientes atendidos en un Centro Materno
Infantil de Huarochiri durante el afio 2024. Los resultados obtenidos permiten analizar el
desempefio diagndstico del método parasitologico directo, la prueba serolégica ELISA y su
comparacion con la PCR como prueba de referencia, contrastandolos con los antecedentes
nacionales e internacionales previamente descritos, en un contexto epidemiologico propio de

una zona endémica.

En relacion con el objetivo general, los hallazgos evidenciaron que la sensibilidad diagnostica
varié de manera significativa segin el método empleado. EI método parasitolégico directo
(frotis) present6 una sensibilidad de 44,5 %, identificando 49 verdaderos positivos de un total
de 110 casos confirmados por PCR, mientras que 61 pacientes (55,5 %) correspondieron a
falsos negativos. Este bajo rendimiento diagndstico concuerda con lo reportado por Lamm et
al., quienes evidenciaron una alta frecuencia de diagndsticos microscopicos negativos en
pacientes con leishmaniasis cutanea confirmada por PCR en zonas rurales del Peru, atribuyendo
este fendmeno a la baja carga parasitaria y a la cronicidad de las lesiones En ambos estudios,
el examen directo mostr6 limitaciones importantes cuando se utiliza como Unico método

diagnostico en el primer nivel de atencidon (17).

Al comparar especificamente la sensibilidad del frotis frente a la PCR, se evidenci6 una baja
concordancia entre ambos métodos, reflejada en un coeficiente Kappa de 0,38 (p < 0,005), lo
que indica una concordancia baja. Este resultado demuestra que ambas pruebas no son
intercambiables, situacion similar a la descrita por Sandoval-Juarez et al., quienes reportaron
que una proporcion considerable de pacientes derivados al Instituto Nacional de Salud no
cumplioé criterios parasitologicos pese a la confirmacién por métodos moleculares o
inmunoserologicos, lo que conllevd a la exclusion diagnostica de casos potenciales .Estos
antecedentes refuerzan la necesidad de complementar el examen directo con métodos de mayor

sensibilidad, como la PCR, especialmente en lesiones de evolucion prolongada (14).

Respecto a la prueba seroldgica ELISA, en el presente estudio se observé una frecuencia de
positividad del 81,8 %, con 90 resultados positivos, 18 negativos (16,4 %) y 2 pruebas no
realizadas (1,8 %). Esta elevada positividad es comparable con lo descrito por Herrera, quien
reportdé que las pruebas serolégicas presentan una mayor capacidad de deteccion en

comparacion con los métodos parasitolégicos, aunque con limitaciones relacionadas con falsos



positivos y reacciones cruzadas (11). Asimismo, el Manual del Instituto Nacional de Salud del
Per( sefiala que, en zonas endémicas, la presencia de anticuerpos puede reflejar exposicion
previa al parasito y no necesariamente infeccion activa, lo que explica la alta frecuencia de

resultados positivos observada en este estudio.

En relacion con el tiempo de evolucidn de la lesion, se evidencid que el 86,4 % de los pacientes
presentd lesiones entre 2 y 10 semanas de evolucion, grupo en el cual el frotis alcanzd su mayor
positividad (44,5 %). En contraste, en los pacientes con lesiones de mas de 10 semanas de
evolucion, la positividad del examen directo fue nula. Este comportamiento coincide con lo
descrito por Lamm et al., quienes sefialaron que la sensibilidad del examen directo disminuye
conforme aumenta la cronicidad de la lesion, debido a la reduccion progresiva de la carga
parasitaria .Estos hallazgos confirman la existencia de un gradiente diagndstico asociado al

tiempo de evolucion de la lesion (17).

De manera similar, la positividad de la prueba ELISA fue mayor en lesiones recientes,
concentrandose el 76,4 % de resultados positivos en el grupo de 2 a 10 semanas, mientras que
en lesiones de 21 a 35 semanas se observaron resultados predominantemente negativos. Este
patrén refuerza la recomendacion de interpretar las pruebas serolégicas en conjunto con el

tiempo de evolucién y la clinica del paciente, tal como lo sefiala el INS

En cuanto a la localizacion de la lesion, el estudio mostré que la region facial concentré el 60,0
% de los casos y presentd la mayor proporcion de resultados positivos para el frotis y ELISA.
Este hallazgo es concordante con lo reportado por Cubas et al., quienes describieron que las
lesiones faciales son las méas frecuentes en pacientes con leishmaniasis cutanea en el Per( y
suelen presentar mayor accesibilidad para la toma de muestra, lo que favorece el rendimiento
diagnostico . En contraste, las lesiones localizadas en zonas menos frecuentes mostraron menor
rendimiento diagnostico, lo que también ha sido descrito en estudios epidemioldgicos

nacionales (16).

Respecto al numero de lesiones, se observo que el 83,6 % de los pacientes presento una sola
lesion, grupo en el cual la positividad del frotis fue de 39,1 %y la del ELISA de 70,9 %. Estos
resultados concuerdan con lo descrito por Cubas et al., quienes reportaron que las lesiones
Unicas presentan mayor rendimiento diagnéstico que las lesiones multiples, posiblemente

debido a una mayor concentracion parasitaria y mejor calidad de la muestra obtenida (16).

Finalmente, al contrastar los resultados con las recomendaciones internacionales, la

Organizacién Mundial de la Salud sefiala que ningin método diagnostico, de manera aislada,



garantiza una sensibilidad Optima para la deteccién de la leishmaniasis, recomendando la
combinacion de métodos parasitologicos, serologicos y moleculares en zonas endémicas. En
concordancia con estas directrices, los hallazgos del presente estudio —baja sensibilidad del
frotis (44,5 %), alta positividad seroldgica (81,8 %) y baja concordancia entre métodos (Kappa
= 0,38)— respaldan la necesidad de un enfoque diagndstico integral que permita reducir el
subdiagndstico y optimizar el manejo oportuno de la enfermedad en poblaciones vulnerables

como Huarochiri



CONCLUSIONES

Se concluye que la sensibilidad de las pruebas de laboratorio para el diagnostico de
leishmaniasis varia segin el método empleado, evidencidndose que el método
parasitologico directo presento una sensibilidad limitada de 44,5 % en comparacion con
la PCR como prueba de referencia, lo que confirma la necesidad de emplear estrategias
diagnosticas complementarias para reducir el subdiagndstico en zonas endémicas

El método parasitolégico directo mostré una sensibilidad de 44,5 %, identificando
menos de la mitad de los casos confirmados por PCR, lo que evidencia un alto
porcentaje de falsos negativos (55,5 %) y limita su capacidad diagnostica cuando se
emplea de manera aislada

La prueba serologica ELISA present6 una alta frecuencia de resultados positivos (81,8
%) en la poblacion estudiada, lo que sugiere una elevada exposicién al parasito en el
area evaluada; sin embargo, estos resultados confirman que la serologia cumple un rol
complementario y no confirmatorio en el diagnéstico de la leishmaniasis.

El tiempo de evolucion, la localizacion anatomica y el nimero de lesiones influyeron
en el rendimiento diagndéstico de las pruebas, evidencidandose mayor positividad del
frotis directo en lesiones recientes (2 a 10 semanas), Unicas y localizadas en zonas
anatomicamente accesibles, particularmente en la region facial, en comparacion con

lesiones de mayor tiempo de evolucion, multiples o de localizacién menos frecuente.
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VI. ANEXOS

. “Sensibilidad de las pruebas de laboratorio para el diagnéstico de leishmaniasis en pacientes

PROBLEMA

Problema general:
;Cudlesla
sensibilidad de las
pruebas utilizadas
en el laboratorio
para el diagnoéstico
de leishmaniasis en
pacientes atendidos
de en un Centro
Materno Infantil de
Huarochiri durante
el afio 2024?

Problema especifico
1:
;Cudlesla
sensibilidad del
método
parasitoldgico
directo (frotis)
utilizando la PCR
como prueba de
referencia?

Problema especifico
2:
(Cudlesla
frecuencia de
resultados positivos
y negativos de la
prueba seroldgica
ELISA?

Anexo 1: Matriz de consistencia

OBJETIVOS

Objetivo general:
Determinar la
sensibilidad de las
pruebas utilizadas
en el laboratorio
para el diagnoéstico
de leishmaniasis en
pacientes atendidos
de en un Centro
Materno Infantil de
Huarochiri durante
el ano 2024.

Objetivo especifico
1:
Determinar la
sensibilidad del
método
parasitoldgico
directo (frotis)
utilizando la PCR
como prueba de
referencia.

Objetivo especifico
2:
Describir la
frecuencia de
resultados positivos
y negativos de la
prueba seroldgica
ELISA.

VARIABLES

Variable principal:
Sensibilidad
diagndstica de las
pruebas de
laboratorio.

Dimensién: Método
diagnéstico
Indicadores:
Verdaderos
positivos, Falsos
negativos

Dimension:
Resultado
serologico

Indicadores:
Positivo, Negativo

de un centro materno infantil de Huarochiri,2024

METODOLOGIA

Tipo: Aplicada
Enfoque:
Cuantitativo
Disefo:
Observacional, no
experimental,
retrospectivo y
transversal

Poblacion: 110
pacientes
Muestra: 110
pacientes
Muestreo: No
probabilistico por
conveniencia

Técnica: Revision
documental
Instrumento: Ficha
de recoleccién de
datos



Problema especifico
3:

;Como se
distribuyen los
resultados segun
tiempo de
evolucion,
localizacién y
ndmero de lesiones?

Objetivo especifico
3:
Describir la
distribucién de los
resultados segun
tiempo de
evolucion,
localizacién y

numero de lesiones.

Variables clinicas:
Tiempo de
evolucion,

Localizacion
anatémica, Numero
de lesiones

Anadlisis: Estadistica
descriptiva, Calculo
de sensibilidad,
Coeficiente Kappa
Aspectos éticos:
Confidencialidad,
anonimato y
aprobacidn ética



Anexo 2: Validez del instrumento

L 4
Univorsiciad
Norbort Wiener i
VALIDACION DE INSTRUMENTO: JUICIO DE EXPERTOS

El suscnito Bautista Salinas Juana Cristina, bachiller en Teenologia Médica, teniendo como base
loz criterioz que a continuacion se presenta, solicito su opimidn sobre el mstrumento de la
investizacion titulada, “Sensibilidod de pruebos de laboratorio en el diogndstico de leishmaniasis en un
centro materno infantil deHuarochiri,2024”, para lo cual se requiers que pueda calificar, marcando con un
aspa (en la casilla corespondiente a su opinidn respecto a cada criterio formulado.

Tem N° Critenio ST RO Observacion
1 La mformacion permite dar respuesta 2l X
problema
n El instrumento propusesto respoande 2 lo: X
= objetivos del estudio
El mstrumento contiene 2 las vanables de X
estudio
4 L2 estructura del mstrumento es adecu2da pid
5 El istrumento responde a Ia X
operacionalizacion de 12 vanable
6 La secuencia prezentada facilita el desarrollo X
del instrumento
i L0s 1tems son claros en lenzuaje entendible X
g El numero de 1tems es adecuado para su X
aplicacion
Obzervaciones (precisar si hay suficiencia):
Opinion de aplicabilidad:
Aplicable [X] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador: Quintana Alfaro Luis Alberto
DNI: 08135723
Especialidad del validador: Tecnologo Médico Laboratorio Clinico
Fecha: 12/10/2025

F=

Firma del Juez experto




9o
Uriversdad
Norbert Wiener )
VALIDACION DE INSTRUMENTO: JUICIO DE EXPERTOS

El suscrito Bautista Salinas, Juana Cristina, bachiller en Tecnologia Médica, teniendo
como base los criterios que a continuacion se presenta, solicito su opinion sobre el instrumento
de la investigacion titulada.” Sensibilided de pruebos de loboratorio en el diognéstico de
leishmaniasis en un centro moterno infantil deHuarochiri, 2024”, para lo cual se requiere que pueda
calificar, marcando con un aspa (X)en la casilla comrespondiente 2 su opinion respacto a cada criterio

formulado.
[ tem N Caiteno SI NO Ubservecion |
1 L2 mformacion pemmite dar respuesta al 5
problema
" E] mstrumento propuesto responde 2 lo: x
- objetivos del estudio
El Instrumento contiene 2 [23 vanzbles de
P | esnudio X
4 L2 estructura cel mstrumento &3 acacuada
< El  mstrumento  responde 2 R
- operacionalizacion de 12 vanzble
6 | L2 secuencia preseniadla facilia el desamollo "
del instrumento
7 03 1es 00 CIaT05 eX Jenzua)je entencible x
s El de 1ems s a0ecuado para su 5
aplicacion
Observaciones (precisar si hay suficiencia):
Si hay suficiencia
Opinion de aplicabilidad:
Aplicable [x] Aplicable después de corregir [ | No aplicable [ ]
Apellidos ¥ nombres del juez validador: Champa Guevara, César Alfonso
DNI: 09830357
Especialidad del validador: Laboratorio Clinico ¥ Anatomia Patologica
Fecha:30/09/2025

(7

Firma del Juez upe;to




B4

Uriversidad
Norbert Wiener

VALIDACION DE INSTRUMENTO: JUICIO DE EXPERTOS

El suscrito Bautista Salinas Juana Cristina, bachiller en Tecnologia Médica, teniendo como
base los eniterios que a continuacion se presenta, solicito su opinion sobre el mstrumento de la
Investigacion titulada, “Sensivilidad de pruebas de laboratorio en el diagndstico de leishmaniasis
en un centro materno infontil de Huorochiri,2024", para lo cual se requiere que pueda calificar,
marcando con un aspa () en 1z cazilla correspondiente a su opinion respecto a cada criterio formulado.

Item N°

Critens

NO

Observacion

1

La informacion permite dar respuesta al
problema

El instumento propuesto responde a los
objetivos del estudio

LI R |4

El instrumento contiene a las vanables de
estudio

La estructura del instrumento es adecuada

[E1 instumento  responde  a la
operacionalizacion de la variable

La secuencia presentada facilita el desarrollo
del instrumento

-~

Los items son claros en lenguaje entendible

] T B o

El nimero de items es adecuado para su
licacid

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Hay suficescia

Opinion de aplicabilidad:
Aplicable [ x] Aplicable después de corregir [ ]
validador: Huaman Cardenas, Victor Raal DNI: 70092305 Especialidad del validador: Tecnologo

=7

Médico Laboratorio Clinico
Fecha:24/09/2025

Firma del Juez experto

No aplicable [ ] Apellidos y nombres del juez




Anexo 3: Instrumento

CUESTIONARIO DE RECOLECCION DE DATOS

Encuesta sobre Leishmaniasis

e Identificacion del paciente
e Cadigo de Paciente:

e Fecha de Nacimiento:

e Género: (M/F)

e Fecha de Diagnostico:

Cuestionario Clinico

Sintomas y signos

1. Describa la lesion cutanea (Ulcera, papula, nédulo).

e Ubicacién:

e NuUmero de lesiones:
e Tiempo de evolucion:
e Tamafio:

Cuestionario de Pruebas de Laboratorio

2. ¢Qué pruebas de laboratorio se le realizaron? (Marque todas las que apliquen)

e Examen microscopico directo (frotis)
e Cultivo de parasitos
e PCR.
e Pruebas seroldgicas (IFI)
e Intradermorreaccion de Montenegro
e Oftras:

Resultados de las pruebas:

1. Examen microscopico



e directo: (Positivo / Negativo)

e Cultivo: (Positivo / Negativo)

e PCR: (Positivo / Negativo)

e Pruebas seroldgicas: (Positivo / Negativo)

e Intradermorreaccion de Montenegro: (Positivo / Negativo)
2. ¢ Cual fue el diagnostico final?

e Leishmaniasis Cutanea
e Leishmaniasis Mucocutanea
e Leishmaniasis Visceral

e No se logr6 un diagndstico de Leishmaniasis

Observaciones y Comentarios Adicionales

Incluya aqui cualquier informacion adicional relevante, observaciones del paciente, o detalles

del caso que considere importantes para la investigacion.



Anexo 5: Aprobacion del comité de ética
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De mi consideracidon:
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