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RESUMEN

Objetivo: Determinar la comparacion analitica de la Rapid Test frente al Treponema pallidum
Hemaglutinacion para la determinacion de infeccion por sifilis en gestantes atendidas en un
Instituto de atencion materna, Lima 2023. Material y método: Trabajo no Experimental de tipo
descriptivo comparativo con un ajuste cuantitativo. Se cogieron 421 datos del Laboratorio de
Inmunologia de los resultados de la prueba Rapid test y Treponema pallidum Hemaglutinacion
realizados a gestantes de un Instituto materno. Los resultados numéricos se examinaron a través
del programa IBM SPSS. Resultados: La prueba de Rapid test obtuvo una frecuencia para la
determinacion de sifilis de 8.5%, ademas de una sensibilidad 100% y especificidad 96.9%, a
diferencia de la prueba treponema pallidum hemaglutinacion con una frecuencia 8.5%,
sensibilidad y especificidad 100%. Conclusiones: La prueba treponema pallidum
hemaglutinacion confirma la sifilis en los inicios de la enfermedad por presentar alta sensibilidad

y especificidad a la bacteria del Treponema pallidum, en comparacion de la prueba Rapid Test.

Palabras claves: Prueba Répida, Pruebas seroldgicas, Prueba Treponema pallidum

Hemoaglutinacion, Sifilis gestacional.



ABSTRACT

Objective: Determine the analytical comparison of the Rapid Test against Treponema pallidum
Hemagglutination for the determination of syphilis infection in pregnant women treated at a
Maternal Care Institute, Lima 2023. Material and method: Non-experimental study of a
comparative descriptive type with a quantitative approach. 421 data were collected from the
Immunology Laboratory from the results of the Rapid test and Treponema pallidum
Hemagglutination tests performed on pregnant women from a maternal Institute. Statistical data
were analyzed using the IBM SPSS program. Results: The Rapid test obtained a frequency for the
determination of syphilis of 8.5%, in addition to a sensitivity 100% and specificity of 96.9%, unlike
the treponema pallidum hemagglutination test with a frequency of 8.5%, sensitivity and specificity
100%. Conclusions: The treponema pallidum hemagglutination test confirms syphilis at the
beginning of the disease because it presents high sensitivity and specificity to the Treponema

pallidum bacteria, compared to the Rapid Test.

Keywords: Rapid Test, Serological tests, Treponema pallidum Hemagglutination Test,

Gestational syphilis.



INTRODUCCION

La sifilis en gestantes es una infeccion causada por la bacteria del Treponema pallidum; esta es
transmitida por contacto sexual y en el embarazo. En la actualidad existe la forma de tratar esta
infeccion desde la aparicion de la penicilina, es por ello, que se debe realizar la debida evaluacion

en los controles que realizara la gestante para poder evitar la muerte del feto.

Las pruebas seroldgicas no treponémicas y treponémica son las encargadas de diagnosticar la sifilis
es por esta razon el presente trabajo tuvo como interés determinar la comparacion analitica de la
Rapid Test frente al Treponema pallidum Hemaglutinacién para la determinacion de infeccion por
sifilis en gestantes atendidas en un Instituto de atencion materna, Lima 2023.

Este trabajo de investigacion determind la sensibilidad y especificidad de la Rapid test frente al
Treponema pallidum, en cuanto se refiere de estudios similares citados en los antecedentes, tales
como Davila E (2017) y Espinosa Y (2021) mencionados en el capitulo 2. Siguiendo con el
capitulo 3 se definira el método, tipo y enfoque de investigacion, afiadido a esto, la poblacién y
técnicas e instrumentos de recopilacion de informacion. En el capitulo 4 comparamos resultados
de esta investigacion con otros similares, luego seguiremos con el capitulo 5, en la cual
revelaremos las conclusiones y recomendaciones para enriquecer y comparar con futuros trabajos.
Al término de la tesis se encuentra las referencias bibliograficas las cuales se utilizaron para
concretar el marco tedrico, asi como antecedentes como bases teoricas. Para finalizar, los anexos

de este trabajo.



1. CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1.  Planteamiento del problema

A traveés de los afios han ocurrido diversos brotes y casos de sifilis a nivel mundial. La sifilis
gestacional sigue permaneciendo una incognita en la Salud Publica en Latinoamérica y en el
Caribe. La prevalencia en el 2012 oscilaba entre 0.8 y 7.0%, revelando 63 000 casos de
infecciones maternas durante el embarazo, por ello en el 2016 las medidas gubernamentales
tomaron acciones para reducirla. (1).Segun la Organizacién Mundial de la Salud revela que
cada afio hay 12 millones de personas infectadas mundialmente y 270 000 son recién nacidos

con sifilis congénita. (2).

Ante una variable prevalencia a nivel mundial, con diversos nimeros de casos en el mundo,
la contribucion del diagnostico rapido en mujeres gestantes basados en test de pruebas rapidas
va a contribuir a disminuir la morbimortalidad por sifilis, con lo cual se estaria protegiendo al
feto, a la madre y a la pareja; siendo pues un test util en la prevencion, vigilancia y monitoreo
de la sifilis. La poblacion gestante es una poblacion muy variable y en riesgo por lo que es
necesario validar el uso de las pruebas solicitadas en la atencion materna, a fin de poder
determinar qué tan sensible y especifica es la técnica que se esta utilizando al comparar su
desempefio con la prueba de hemaglutinacion (TPHA), durante el periodo de un afio utilizando

ambas técnicas para deteccion. (3).

El uso de las Prueba rapida de Reaginas Plasmaticas (RPR) es Gtil para diagnosticar sifilis

activa, son faciles de realizar, no necesita infraestructura especial de un laboratorio y se puede



realizar con cualquier persona capacitada; estas pruebas arrojan resultados en 30 minutos y
favorece a que no se pierda el retorno del paciente para ello se debe cumplir estrictamente con
la formacidn profesional y con el cumplimiento de los pasos del fabricante, pero presentan
una disminucién en la sensibilidad en sifilis primaria, sifilis latente secundaria y sifilis
terciaria, comprobandose que después de las seis semanas de contraer la infeccion, estas

disminuyen su reactividad en las Ultimas etapas de la enfermedad. (4)

Estudios realizados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), indica para disponer de
un mejor diagndstico para sifilis se debe utilizar ambas pruebas seroldgicas, las treponemicas
o0 de pesquisa, las cuales evidencien el agente causal y por el otro lado las no treponémicas o
confirmatorias, que muestren anticuerpos sericos inespecificos contra este agente. El
Programa Nacional de Prevencion y Control de las ITS en Cuba muestra en un estudio
realizado en embarazadas que la continuidad de resultados falsos positivos por RPR obtuvo
un valor de 29.2% en Argentina; y por otro lado en Nigeria, se reportd 70% de las gestantes
con resultados RPR reactivos eran falsos positivos tras la evaluacion del TPHA, es por este
motivo la exigencia del uso de ambas pruebas treponémicas (Pruebas rapidas de sifilis) y no
treponémicas para el diagnostico de sifilis en gestantes y resaltar la importancia de las pruebas

confirmatorias . (5)

En la actualidad hay diversas pruebas serol6gicas para diagnosticar la sifilis, las no
treponémicas, las cuales se indican su uso en el inicio de la infeccion y para la evaluacion de
la respuesta al tratamiento; cabe mencionar que por su baja especificidad pueden dar

resultados falsos positivos. Sin embargo, las pruebas treponémicas van a detectar los



anticuerpos especificos del Treponema pallidum y su ventaja esta indicada para confirmar los
resultados de las pruebas no treponémicas. Por ello debemos mencionar que después del
contacto con la bacteria, entre la tercera y cuarta semana, la sensibilidad y especificidad de las

mismas varian dependiendo de las fases de la enfermedad. (6)

1.2.  Formulacion del problema

1.2.1. Problema General

¢Cual es el nivel de la comparacion analitica de la Rapid Test frente al Treponema pallidum
Hemaglutinacién para la determinacion de infeccidn por sifilis en gestantes de un Instituto de

atencion materna, Lima 2023?

1.2.2. Problemas especificos

¢Cudl es la sensibilidad analitica de la Rapid Test para la determinacion de infeccion por sifilis

en gestantes de un instituto de atencién materna, Lima 2023?

¢Cudl es la especificidad analitica de la Rapid Test para la determinacion de infeccion por

sifilis en gestantes de un instituto de atencién materna, Lima 2023?

¢Cudl es la sensibilidad analitica de la Treponema pallidum Hemaglutinacion para la
determinacion de infeccion por sifilis en gestantes de un Instituto de atencion materna, Lima

2023?



¢Cual es la especificidad analitica de la Treponema pallidum Hemaglutinacion para la
determinacion de infeccidon por sifilis en gestantes de un Instituto de atencion materna, Lima

20237

¢ Cual es el valor predictivo positivo y el valor predictivo negativo de la Rapid Test para la
determinacion de infeccidn por sifilis en gestantes de un instituto de atencién materna, Lima

20237

¢Cual es el valor predictivo positivo y el valor predictivo negativo de la Treponema pallidum
Hemaglutinacion para la determinacion de infeccion por sifilis en gestantes de un instituto de

atencion materna, Lima 2023?

1.3.  Objetivos de la investigacion

1.3.1. Objetivo general

Determinar la comparacién analitica de la Rapid Test frente al Treponema pallidum
Hemaglutinacién para la determinacion de infeccion por sifilis en gestantes atendidas en un

Instituto de atencién materna, Lima 2023.

1.3.2. Objetivos especificos

e Determinar la sensibilidad analitica de la Rapid Test para la determinacion de infeccion

por sifilis en gestantes atendidas en un Instituto de atencion materna, Lima 2023.



1.4.

1.4.

Determinar la especificidad analitica de la Rapid Test para la determinacion de infeccion

por sifilis en gestantes atendidas en un Instituto de atencién materna, Lima 2023.

Determinar la sensibilidad analitica de la Treponema pallidum Hemaglutinacion para la
determinacion de infeccion por sifilis en gestantes atendidas en un Instituto atencion

materna, Lima 2023.

Determinar la especificidad analitica de la Treponema pallidum Hemaglutinacion para la
determinacion de infeccion por sifilis en gestantes atendidas en un Instituto atencién

materna, Lima 2023.

Determinar el valor predictivo positivo y el valor predictivo negativo de la Rapid Test para
la determinacion de infeccion por sifilis en gestantes atendidas en un Instituto de atencién

materna, Lima 2023.

Determinar el valor predictivo positivo y el valor predictivo negativo de la Treponema
pallidum Hemaglutinacion para la determinacion de infeccién por sifilis en gestantes

atendidas en un Instituto de atencidon materna, Lima 2023.

Justificacion

1. Social

Esta radica en la ayuda diagnostica temprana de una posible infeccion de transmision sexual,

la misma que en el caso de una poblacion vulnerable como la poblacion gestante nos lleva a



pensar en la posibilidad de una transmision vertical de la sifilis; donde ademéas debemos
considerar otras infecciones de transmision sexual que podrian estar asociadas a sifilis. El
trabajo de investigacion tiene una justificacion social debido a que como tema de salud publica
debemos trabajar en la prevencion de diversas patologias y no solamente en el aspecto
recuperativo, de acuerdo a la obtencion de un resultado oportuno cumpliremos con la
propuesta de prevenir y en caso lo amerite, se brinde el tratamiento que evite complicaciones

tanto a la madre como al neonato.

1.4.2. Teodrica

De acuerdo al manejo de muchas patologias, es adecuado que cuando el proceso infeccioso
por sifilis se encuentra en sus inicios, resulte mas oportuno dar tratamiento; a fin de evitar el
desarrollo de las etapas secundarias de la sifilis, incluso el proceso denominado neurosifilis,
la que esta clasificada en una etapa “temprana y tardia. Con la ayuda de la prueba Rapid Test
se puede dar una respuesta eficaz frente a una probable infeccion por sifilis ain en etapas
tempranas. Por otro lado, la prueba TPHA cumple con la misién ayuda para confirmar los

resultados positivos de las pruebas no treponémicas.

1.4.3. Metodolégica

El estudio permitird elegir bajo un criterio clinico entre una prueba treponémica 0 no
treponémica, de acuerdo a la etapa o sospecha de algun caso de sifilis en que se encuentre la
gestante y de esta manera poder dar un diagnostico verdadero y confiable. Segun los signos y
sintomas de la gestante se podra abordar y actuar debidamente para brindar un tratamiento

adecuado. La normativa de salud del MINSA sefiala a su vez, que dentro del protocolo de



atencion a la gestante se debe realizar una prueba de tamizaje como parte de sus controles pre-

natales a fin de descartar algun caso probable o sospechoso de sifilis y sifilis congénita.

1.5.  Delimitaciones de la investigacion

1.5.1. Temporal

Este trabajo se elabor6 en el afio 2023, en la cual, la muestra fue reunida durante el mes de enero del

mismo afno.

1.5.2. Espacial

Este estudio se desarroll6 en el Laboratorio de Inmunologia del Instituto de Atencion Materna en la

ciudad de Lima Metropolitana.

1.5.3. Poblacional o unidad de analisis

Muestras de sangre para el diagndstico de sifilis.

2. CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

Antecedentes Internacionales

Espinosa Y.y col. (2021) evaluaron la exactitud del diagndstico de la prueba serolégica
de sifilis en forma indirecta en los laboratorios de Cuba. Para ello, realiz6 un estudio

retrospectivo descriptivo en base a la documentacién de evaluacion de calidad externa de



los diversos laboratorios que realizan el tamizaje de sifilis de los Centros Provinciales y
municipales de Epidemiologia, Microbiologia, Higiene localizado en la ciudad de la
Juventud, guardada desde el afio 2014-2019 en el Laboratorio de Referencia. Se confirmé
la falta de sistematizacion durante la implicacion de la medicion de calidad externa por
diversos laboratorios. La precision de la prueba rapida de reagina plasmatica RPR y VDRL
, para aquellos laboratorios evaluados fue de 91,4 %, donde la prueba de hemaglutinacién
de Treponema pallidum fue de 96,2 %. EI 19 % (3/16) de los laboratorios mostro valores
de exactitud >95 % por Venereal Disease Research Laboratory/prueba rapida de deteccion

de reaginas plasmaticas y 69 % (11/16) por hemaglutinacion de Treponema pallidum. (7)

Montafio K.y col. (2018) evaluaron las pruebas de diagndstico rapido para mejorar el

acceso al tamizaje de sifilis en prision. Para ello, disefiaron un estudio transversal de 220
mujeres privadas de libertad en el penal de San Sebastian, en Bolivia, Cochabamba, durante
un tiempo comprendido a partir del 1 de setiembre y 31 de octubre del 2013.Se determin6
que de las 28 mujeres con RPR positiva y TPPA positiva, tienen la PRADS positiva (con
un 100% de sensibilidad). Una vez que los participantes presentan la PRADS positiva sin
TPPA y RPR, ambos reactivos; no obstante, siete de ellos presentan reactivo para TPPA o
RPR. De los cuales 33 participantes presentaron reactivo con FTA-bioMérieux y 22
(66,6%) participantes reactivo con FTA-Biocientifica. La investigacion tiene como
finalidad demostrar que La PRADS tienen un desempefio excelente como prueba de
tamizaje en mujeres prohibidas de su libertad, la cual aquejan una prevalencia alta de
sifilis. Esta prueba PRADS es una herramienta indicada cuando se presentan barreras en

aquellas carceles con acceso para las pruebas convencionales de serologia. Es de facil uso,



bajo costo y no necesita demasiada infraestructura para realizarse en los laboratorios. La
prueba treponémica FTA realizada con los reactivos Biocientifica tiene una sensibilidad

suboptima. (8).

Zhamungui E. y col. (2017) determinaron el estudio de las técnicas treponémicas y no
treponémicas en la deteccion de sifilis, cuyo estudio es de corte transversal y comparativo,
realizada en 1376 muestras obtenidas aaleatoriamente a nivel nacional durante el mes de
diciembre del 2015, las cuatro pruebas presentaron un nivel de concordancia del 98,67 %.
Del total de resultados discrepantes el 63,16 % fueron generados por VDRL, Yy alcanzo los
valores mas bajos de sensibilidad (s=69 %) y especificidad (e=45 %), este estudio tuvo
como finalidad evidenciar la necesidad de utilizar pruebas de nuevas tecnologias en el
tamizaje serologico de sifilis y reemplazar el uso de VDRL, ya que una correcta seleccion
asegura el descarte de hemocomponentes en el nimero correcto (evitando grandes pérdidas
de sangre y de dinero) y, en especial se asegura la calidad sanitaria de cada

hemocomponente. (9).

Aleaga Y.y col. (2015) evaluaron en el hospital general de la cuidad de bata, las pruebas
rapidas. Para ello se realiz6 un estudio analitico, observacional y de corte transversal. se
definid sensibilidad, especificidad, valor predictivo negativo y valor predictivo positivo. se
obtuvo como resultado, de los cuales 356 muestras estudiadas, 193 (54,2%) presentaron
resultados positivos. la probabilidad de que una prueba diagnostique correctamente a un

individuo enfermo fue de 70,6%, con variaciones entre los diferentes diagnosticos., en



general se diagnostican mejor los enfermos y no siempre los sanos se pueden descartar

como verdaderos negativos. (10).

Echevarria E. y col. (2013) realizaron un estudio de investigacion para evaluar el liquido
cefalorraquideo con el método de hemaglutinacion para diagnosticar treponema pallidum
para determinar una neurosifilis. Para ello, de 78 pacientes con sospecha de neurosifilis
obtuvieron, muestras de LCR y 12 muestras de sueros; 11 pacientes con sospecha de
neuroborreliosis obtuvieron muestras de LCR y 5 muestras de sueros; 16 muestras de LCR
en pacientes con sospecha A meningitis bacteriana y 3 muestras de LCR con sospecha de
meningitis a causa de leptospirosis. Las muestras se realizaron por el método de VDRL y
por TPHA. Se analizé el desempefio y los parametros cualitativos de la TPHA. Se
determind 9,0 % (7/78) de LCR reactivos por VDRL, y 85,7 % (6/7) positivos por TPHA,
lo que confirma neurosifilis. De los 12 casos con muestras de sueros y LCR, 3 resultaron
positivos por TPHA, aungue para uno el LCR fue no reactivo por VDRL, lo que sugiere
una mayor sensibilidad de la TPHA para este tipo de muestra; para los otros 3 casos los
sueros resultaron positivos por VDRL y TPHA, pero los LCR fueron negativos (no

neurosifilis). (11).

Antecedentes Nacionales

Saavedra M y col. (2019) evaltan la clinica-epidemiologia en pacientes adultos de un
hospital nacional I11-1 sobre la infeccion por sifilis y su exploracién de diversos factores
vinculados a la titulacion de una prueba no treponémica, durante el periodo 2015 al 2019 en

lima PerQ. Para ello se efectud un trabajo descriptivo de corte longitudinal; por el cual se



analizaron diversas fichas de investigacion en base a la epidemiologia sobre sifilis
pertenecientes al Hospital Cayetano Heredia durante los afios 2015 al 2019. Entre los
resultados se obtuvo 1095 fichas de las cuales; 79,82% y 20,18% pertenecieron a sefiores y
sefioras de forma respectiva; 64.20% con residencia en el norte de Lima. El 60,64%
presentaron otras ITS, ademas el 56,26% tenian VIH. Los pacientes infectados por VIH
correspondientes al sexo masculino, los que percibian terapia antirretroviral se hallaron
asociados a valores con Titulos altos de RPR (p<0,05). En conclusion, Los casos de sifilis
aumentaron sostenidamente a lo largo de los 5 afios estudiados; se necesitan mas
investigaciones para identificar la magnitud de este problema de salud puablica en el pais.

(12).

Davila E y col. (2017) determinaron el desempefio de la prueba por inmunocromatografia
para el diagndstico de sifilis, aplicada en mujeres embarazadas de un Centro materno en la
ciudad de Lima; durante agosto y setiembre del 2017.Para lo cual, se realiz6 un estudio
retrospectivo, cuantitativo, observacional de corte transversal y se llevd acabo en una
poblacién de 909 gestantes que presentan vulnerabilidad, en el caso de infecciones por
transmision sexual y que asisten recurrentemente al centro materno de Lima. Posteriormente
se realizo el andlisis de las muestras de sangre por medio de las pruebas: PRS y FTA-ABS
“EUROIMMUN”, luego se evaluo el desempefio de PRS por normas estadisticas aplicadas
en dicho estudio, obteniendo su especificidad, sensibilidad, valores predictivos negativo,
valor predictivo positivo y su nivel de concordancia por medio del indice Kappa, utilizando
como Gold estandar la prueba de inmunofluorescencia anti Treponema pallidum: FTA-ABS

“EUROIMMUN”. En conclusion, obtuvieron resultados que indican que la PSR, es sensible



y especifico en concordancia con la prueba de referencia al 100%, al igual que sus valores

predictivos positivo y negativo. (13).

Sanchez F (2017) determino la frecuencia de sifilis en gestantes, en la provincia de Trujillo
2021-2022. Para ello, disefio un estudio de corte transversal descriptivo. La muestra incluyé
66 gestantes que se realizaron la revision prenatal en los diversos centros de salud en la ciudad
de Trujillo.Los resultados obtenidos por las jovenes19-26 afios de edad fueron de 77.3 %, las
mujeres embarazadas con resultado reactivo fueron 93.9%, se determind con pruebas no
treponémicas un 61.3%, que mostraron titulos por encima de 8 dils y el 37.7% de las gestantes
mostraron titulos por debajo de 8 dils. Se concluye que la prevalencia de sifilis en gestantes
pertenece a los distritos de Huanchaco, La Esperanza, Victor Larco, Florencia de Mora, El
Porvenir, Moche, Salaverry, Trujillo, Laredo, Poroto y Simbal de la provincia de Trujillo fue

de 93.3 %. (14)

Churacutipa S (2017) determind la influencia de los factores de riesgo en base a la incidencia
de sifilis en mujeres gestantes que asistieron a control prenatal en el Hospital Santa de Puerto
Maldonado, 2016. Este estudio tuvo disefio de enfoque no experimental, transversal y
retrospectiva. Para ello, incluyeron los datos de 49 gestantes que presentaron un resultado
reactivo para el diagndstico de sifilis mediante una prueba rapida, con 22 casos determinados
con prueba confirmatoria RPR y FTA-Abs para sifilis. Entre los resultados, se obtuvo que un
tercio de las gestantes, indico el inicio de su actividad sexual entre las edades de 13 a 15 afios
(32,70%), casi de la mitad mujeres presentaron de 3 a 4 parejas sexuales (46,94%), de las

cuales la mayoria presentaba de 1 a 2 controles prenatales (79,59%), ademas una décima



(18,18%) parte de las gestantes diagnosticadas con sifilis mediante la prueba FTA-Abs, no se
tratd. Se constata con autenticidad casos confirmatorios de sifilis y entre los factores de riesgo.
En conclusién, Los factores de riesgo se asocian significativamente, con el resultado reactivo
de tamizaje de sifilis con prueba rapida en mujeres embarazadas que acudieron a control

prenatal en el Hospital Santa Rosa de Puerto Maldonado 2016. (15)

Calderdn y col. (2012) determinaron la ejecucion en zonas rurales para diagnosticar sifilis a
través de las pruebas rapidas para el diagndstico de sifilis. Para ello, se juntaron a personas
entre 18 a 75 afos, que fueron un total de 125. Entre los resultados, se obtuvo de un total de
las 120 PRS, cinco fueron realizadas a gestantes. Todos los resultados fueron negativos, lo
que es consistente con la prevalencia en poblacion general en Per( (entre 1 a 2%), En
conclusion, la experiencia en esta comunidad demuestra que las PRS son facilmente
realizables y logran una buena aceptabilidad, aun en poblaciones rurales con mitos y creencias

negativas. (16)

2.2. Bases Tebricas

2.2.1. Epidemiologia (16)

En el tiempo actual, casi todos los casos de sifilis se adquieren por contacto sexual con lesiones
infectadas (o sea el chancro, placas mucosas, erupcion cutanea o condiloma plano). Existen
otras maneras de contagio que son menos frecuentes como son el contacto personal no sexual
y las transfusiones sanguineas.

Todos los afios en Estados Unidos se declara el total de casos de sifilis, en consecuencia, se
observo un descenso de 575.593 a un minimo de 64.621 en 1977, evidenciando un descenso

de 88 %, aunque en 1990 se produjo un aumento a 134.255, dando como resultado un 97% de



incremento desde 1986 hasta 1990. Se notifica sifilis primaria y secundaria un total de 50.223
y 55.132 casos de sifilis latente precoz: por otro lado, se estima que es mayor el nimero de

casos no diagnosticado. Entre los 15y 34 afios se observa la incidencia maxima de sifilis.

2.2.2. Treponema pallidum (17)

Las bacterias pertenecientes a este género son bacilos gramnegativos muy finos que no se
tifien bien por Gram y son dificiles de visualizar al microscopio Optico, por lo cual se debe
utilizar otro tipo de aparato. De forma espiral y posee un movimiento peculiar de sacacorchos.
Esta bacteria solo se reproduce de forma in vivo utilizando animales de laboratorio. Por otro

lado, es incapaz de sobrevivir fuera del hombre y esto se debe a que es su Unico reservorio.

2.2.3. Sifilis (18)

La sifilis es una infeccion producida por la bacteria Treponema pallidum (TP), que se
transmite fundamentalmente por contacto sexual y por transmision congénita y perinatal. No
obstante, de que su diagnostico es sencillo y el tratamiento accesible, sigue siendo un
problema de salud publica.

Las personas con sifilis en su mayoria desconocen la infeccidn, es por ello que pueden infectar
a sus parejas sexuales. Esto se debe a la falta de sintomas, sobre todo dependiendo en qué
etapa de la infeccion.

Se determina mediante tres fases

e [Fase primaria

e Fase secundaria



Fase terciaria

Entre la fase secundaria y terciaria, la infeccion presenta periodos de latencia en la que solo

puede ser diagnosticada por pruebas seroldgicas.

Sifilis temprana: Ocurre en el primer afio de adquirida la infeccion y comprende la fase

primaria, secundaria y latente temprano.

Fase primaria

Se determina por una llaga en los lugares de la vagina tanto parte externa como interna,
ademas del pene y ano, por ende, la boca. También se le conoce como “chancro duro”y se
caracteriza por ser indoloro, con base endurecida y rico en treponema. Por lo general la
incubacion dura de 10 y 90 dias. Esta fase puede llegar a alcanzar entre dos y ocho semanas

e independientemente de su tratamiento puede desaparecer de forma natural.

Fase secundaria

Presenta manifestaciones cutaneas y/o generales. Dejando ver que las manifestaciones
cutaneas son las mas frecuentes. Entre las manifestaciones cutaneas de la etapa secundaria
son: papulosas, eritematosas y pigmentarias. Por otro lado, las manifestaciones mucosas se
encuentran en diversas zonas como la boca, laringe, faringe y zona ano-genital.
Caracteristicas generales: fiebre, artralgias, adenopatias generalizadas, cefalea, hepato y
esplenomegalia. No obstante, muy independientemente del tratamiento, los sintomas
pueden desaparecer de forma espontanea.

Fase latente temprano



Debido a la respuesta inmunoldgica del paciente no presenta sintomas, pero esto no
significa que ha eliminado al T. pallidum completamente. Asi mismo se puede mostrar la
positividad a traves de las pruebas de laboratorio. Esta etapa se da en el primer afio desde

el contacto de la infeccion.

Sifilis Tardia: esto ocurre después del primer afio de adquirir la infeccion, comprende la
fase latente tardio, fase latente de duracion desconocida y fase terciaria.

Fase latente tardio

Se demuestra que la persona se contagio de la infeccion hace mas de un afio y no presenta

sintomas ni signos.

Fase latente de duraciéon desconocida

No se puede conocer el momento en que se contagio de la infeccion.

Fase terciaria

Generalmente ocurre en infecciones no tratadas que equivale a un 30 %, manifestandose
durante un largo periodo de latencia, entre 2 a 40 afios luego de iniciar la infeccion primaria.
Se origina con el dafio de diversos érganos y parénquimas, llevando a la inflamacién con
destruccidn del tejido, ademas de una vasculitis y la aparicion de goma sifilica presente en

la piel (licuefaccion de tumores) y diversos tejidos.

Neurosifilis: La afectacién del SNC ocurre entre el 10 al 40% de los pacientes no tratados,
presentdndose en cualquiera de las etapas, incluso en ausencia de sintomatologia, solo
pudiendo ser diagnosticada por la serologia en el Liquido Cefalorraquideo (LCR).

Clinicamente se manifiesta en 1 a 2% de los pacientes como meningitis aséptica.



2.2.4. Pruebas para el diagnostico de sifilis

2.2.4.1. Prueba Répida de Sifilis (PRS) (19)

Es una prueba de flujo lateral en el cual utilizan antigenos de treponema pallidum conjugados
con un agente revelador, la cual va a manifestar una reaccion positiva, cuando hay presencia
de anticuerpos anti-treponema pallidum. Ademas, pertenece al grupo de las pruebas
treponémicas, su ejecucion y lectura e interpretacion del resultado ocurre entre 15 y 30
minutos, se pueden realizar después de la obtencidn de muestras de sangre por puncion digital

0 puncion venosa, suero y plasma.

Para su almacenamiento se debe mantener a 2°C y 30°C.Asi mismo, se aconseja seguir

minuciosamente el procedimiento.

2.2.4.2. Hemaglutinacion para Treponema pallidum (18)

En esta prueba de hemaglutinacion pasiva podemos observar que presenta aglutinacion de
eritrocitos sensibilizados con Treponema pallidum. Asi mismo, el suero del paciente presenta
anticuerpos contra Treponemas patdgenos; van a reaccionar con los eritrocitos sensibilizados
donde se observa la formacion de una red de células que van a recubrir totalmente el fondo
del pocillo; y en caso el suero no presenta anticuerpos, los eritrocitos se van a precipitar y

formar un botén compacto en el fondo del pocillo.

2.2.5 Prueba Gold Estandar FTA-ABS (20)

Es una técnica de inmunofluorescencia indirecta que permite detectar anticuerpos especificos anti-
treponema, en esta situacion se coloca el suero del paciente sobre un portaobjetos en donde

hay Treponema pallidum en suspension, posteriormente se incuba con anti-lg humana marcada



con FITC y luego se observa al microscopio de fluorescencia. En laimagen puedes ver un resultado

positivo por anticuerpos del paciente fijados sobre las treponemas.

LECTURA RESULTADO

Distribucion uniforme de eritrocitos de Reactivo (R)
todo el fondo del pocillo

Botdn compacto y definido en el fondo No Reactivo (NR)

2.3.  HIPOTESIS

Hipotesis nula

Se acepta que, si existe un alto nivel de comparacion analitica de la Rapid Test frente al
Treponema pallidum Hemaglutinacién para la determinacién de infeccién por sifilis en
gestantes de un instituto de Atencién Materna, Lima 2023.

Hipotesis alterna

No se acepta que, si existe un alto nivel de comparacién analitica de la Rapid Test frente al
Treponema pallidum Hemaglutinacién para la determinacién de infeccién por sifilis en

gestantes en el instituto de Atencién Materna, Lima 2023.

3. CAPITULO IlI: METODOLOGIA

3.1.  Meétodo de investigacion



Cuantitativo porque los resultados fueron mostrados numéricamente para representar las

caracteristicas de una poblacion.

3.2.  Enfoque de la investigacion

Descriptivo porque describe las caracteristicas de una realidad.

3.3.  Tipo de investigacion

Comparativa y transversal porque es un conjunto de experiencias que ocurren en un tiempo

determinado.

3.4.  Disefio de la investigacion

No experimental

3.5.  Poblacion, muestra y muestreo

Poblacion:

La poblacion en estudio fue constituida por 421 muestras bioldgicas de suero
provenientes de pacientes gestantes atendidas de un Instituto Materno, Lima 2023, para
realizarse la prueba de sifilis durante el mes de enero del 2023. Se trabaj6 con todas las

muestras que cumplieron los criterios de seleccion.

Criterios de inclusion:
Todas las muestras de suero para la prueba de sifilis que cumplieron con las condiciones

pre analiticas adecuadas:



e Rotulacion correcta de las pruebas.
e Las pruebas réapidas que ofrecen resultados en menos de 30 minutos.
e Se logro muestras en condiciones asépticas.
Criterios de exclusion
e Casete no esterilizado y mal rotulado.
e Muestras que se han contaminado o han sido mal manipuladas.
e Tiempo inadecuado (méas de 30 minutos).
Muestra:
La totalidad de la muestra consistié en los residentes que respetaron los conceptos de

seleccion.

Muestreo: No aplica.

3.6. Variables y operacionalizacion

N Definicion Tipo de Unidad de
Definicion conceptual . i Escala .
Variables operacional variable medida
; REREEITPEEieE reiggg:?:ti%r? %e Cualitativa Nominal FEEENE
Prueba Rapid Réapida No reactivo
e datos
Treponema Formato de Reactivo
Prueba TPHA Pallidum recoleccion de  Cualitativa Nominal No reactivo
Hemaglutinacién datos

3.7. Técnicas e instrumentos de recolecciéon de datos

3.7.1 Técnica



3.7.2

3.7.3

3.7.4

3.8.

3.9.

La recaudacion de datos se ejecutd a través del registro estadistico del servicio de
Patologia Clinica durante el periodo de un afio; el cual se indexo en la hoja de datos
Excel, donde se incluyo los datos de dichas muestras seleccionadas considerando el
tamarfio muestral de este periodo de tiempo. Los datos fueron obtenidos de las fichas

del laboratorio de inmunologia, analizados mediante las pruebas de PRS Y TPHA.

Descripcion de instrumentos
Se empled una ficha para recoger los datos, las cuales se consignara las variables

requeridas para este estudio.

Validacion
La validacién del presente trabajo se basa en datos previos obtenidos de estudios de

investigacion previos, por lo que no necesita ser validado.

Confiabilidad

El nivel de confianza de acuerdo al tamafio muestral es de 95%.

Plan de procesamiento y analisis de datos

Todas las referencias recopiladas se procesaron en el programa SPSS 25 para realizar

el analisis relativo y absoluto con sus respectivos graficos de barras.

Aspectos éticos



Todos los datos fueron resguardados en una computadora de uso exclusivo del
investigador. Ademas, no se utilizo identificadores personales de los pacientes para

mostrar los resultados.



4. CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

41. RESULTADOS
En esta investigacion la comparacion analitica de la Rapid Test y de la Treponema pallidum

Hemaglutinacion para la determinacién de infeccidn por sifilis en gestantes, presentd una
relacion en base a la determinacion de la frecuencia, Sensibilidad, Especificidad, Valor
Predictivo Negativo y Valor Predictivo Positivo, proseguiremos a explicar los puntos

mencionados.

4.1.1 Resultados de Frecuencia de la Rapid Test y de la Treponema pallidum
Hemaglutinacion.

Tabla 1.
Frecuencia analitica de la Rapid Test y de la Treponema pallidum Hemaglutinacion para la

determinacion de infeccidn por sifilis en gestantes atendidas en un Instituto de atencion materna,
Lima 2023.

TREPONEMA PALLIDUM
RESULTADO RAPID TEST HEMAGLUTINACION.
N° % N° %
Verdaderos 36 8.5 36 8.5
POSITIVO
Falsos 12 29
NEGATIVO 373 88.6 385 915
TOTAL 421 100 421 100

*: De las 48 muestras positivas obtenidas por la Rapid Test, 12 muestras se consideraron como falsos
positivos, debido a la TPHA que es el Gold estandar de este estudio.

Figura 1.



Frecuencia analitica de la Rapid Test y de la Treponema pallidum Hemaglutinacion para la
determinacion de infeccion por sifilis en gestantes atendidas en un Instituto de atencion materna,
Lima 2023.
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Interpretacion Tabla 1y Figura 1: Se obtuvo la frecuencia para la determinacion de infeccion
por sifilis en gestantes por medio del Rapid Test, obteniendo resultados positivos de 36 muestras
(8.5%) y 12 muestras (2.9%) resultaron falso positivo, ademas de 373 muestras (88.6%) con
resultado negativo. En el caso de Treponema Pallidum Hemaglutinacion se obtuvo 36 muestras

(8.5%) con resultado positivo y 385 muestras (91.5%) con resultado negativo.

4.1.2 Resultados de la Sensibilidad y Especificidad analitica de la Rapid Test y de la
Treponema pallidum Hemaglutinacion.

Tabla 2.

Sensibilidad y Especificidad analitica de la Rapid Test y de la Treponema pallidum
Hemaglutinacion para la determinacion de infeccion por sifilis en gestantes atendidas en un
Instituto de atencion materna, Lima 2023.



TREPONEMA PALLIDUM
RAPIDTEST HEMAGLUTINACION
SENSIBILIDAD 100% 100%
ESPECIFICIDAD 96.9% 100%

Figura 2.

Sensibilidad y Especificidad analitica de la Rapid Test y de la Treponema pallidum
Hemaglutinacion para la determinacion de infeccion por sifilis en gestantes atendidas en un
Instituto de atencion materna, Lima 2023.
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Interpretacion Tabla 2 y Figura 2: La determinacion de infeccion por sifilis en gestantes por
medio del Rapid Test presento una Sensibilidad de 100% y Especificidad del 96.9% y Treponema
Pallidum Hemaglutinacién obtuvo como resultado una Sensibilidad y Especificidad del 100%.
(Gold Standar TPHA)



4.1.3 Resultados del valor predictivo positivo y valor predictivo negativo de la Rapid
Test y de la Treponema pallidum Hemaglutinacién

Tabla 3.

Valor predictivo negativo y valor predictivo positivo de la Rapid Test y de la Treponema pallidum

Hemaglutinacion para la determinacion de infeccion por sifilis en gestantes atendidas en un
Instituto de atencion materna, Lima 2023.

VALOR PREDICTIVO VALOR PREDICTIVO
NEGATIVO POSITIVO
TREPONEMA
PALLIDUM 100% 100%
HEMAGLUTINACION
RAPID TEST 100% 75%

Figura 3.

Valor predictivo negativo y valor predictivo positivo de la Rapid Test y de la Treponema pallidum

Hemaglutinacion para la determinacion de infeccion por sifilis en gestantes atendidas en un
Instituto de atencion materna, Lima 2023.
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Interpretacion Tabla 3 y Figura 3: Los valores predictivos negativos para la determinacion de
infeccion por sifilis en gestantes fueron del 100% para la prueba de Rapid Test y Treponema
Pallidum Hemaglutinacién. Los valores predictivos positivos fueron de 75% para la Rapid Test y

100% para Treponema Pallidum Hemaglutinacion.

4.2. DISCUSION DE RESULTADOS

En relacién a la determinacion de infeccién por sifilis en sangre, las pruebas rapidas de sifilis
(PRS), son una muy buena eleccién para una deteccion precoz de sifilis, en aquellos paises en
vias de desarrollo y al escaso o limitado acceso de laboratorio. Estas PRS presentan una alta
sensibilidad 97% vy especificidad 99%, no presentan condiciones especiales tanto en su
almacenamiento o transporte, ademas presenta una facil lectura en un tiempo corto'®. Es por
tal motivo que este estudio fue realizado para comparar la efectividad de la PRS ante otras
pruebas treponémicas en pacientes gestantes atendidas en un Instituto de atencion materna;
obteniendo como resultado una sensibilidad del 100% y una especificidad del 96.9%, lo cual

se contrapone con Calderdn R. (2012), donde se analizaron 120 muestras de una poblacion



rural del Per0 presentando en su totalidad de resultados negativos. Esta diferencia se deberia

a que dichos estudios fueron realizados en una poblacion urbana y otra rural.

El estudio realizado por Aleaga Y. (2015), la cual llevo a cabo la evaluacién de pruebas rapidas
para el diagndstico de sifilis, ya que obtuvieron una frecuencia de 54.2%, sensibilidad de
91.6% y una especificidad 68.4%, utilizando muestra de suero respectivamente. Por lo tanto,
nuestro estudio se contrapone debido a que determino una frecuencia de 8.5%, con una
sensibilidad de 100% y una especificidad del 96.9%. Esta desigualdad se deberia a la
utilizacion de pruebas treponémicas para la confirmacion de resultados en el estudio de Aleaga

y poblacion gestante por parte de nuestro estudio.

En el estudio de Echevarria E. (2013), donde evaluaron 108 muestras de LCR para determinar
de neurosifilis, obtuvieron como resultado 164 muestras equivalente a una prevalencia de
7.41% y una sensibilidad 87.5% y especificidad 92%. Este estudio se contrapone debido a que
obtuvo una mayor prevalencia de 8.5% y una sensibilidad de 100% y una especificidad de
96.9% utilizando la misma cantidad de muestra. Esta diferencia es debido a la utilizacion del

tipo de muestra bioldgica (LCR, Suero) y poblacién analizada.

En relacion a la determinacion de infeccion por sifilis, el presente estudio determind un
resultado de 48 casos positivos mediante la prueba rapida de sifilis (PRS) que representaron
8.5% de un total de 421 muestras de sangre en gestantes atendidas en un Instituto de atencion
materna con una sensibilidad de 100%, especificidad de 96.9%, valor predictivo negativo de

100%, y valor predictivo positivo de 75%; ademas presento 8.5% de casos positivos



determinados por medio de la prueba Hemaglutinacion de particulas de Treponema pallidum
(TPHA), presentando una sensibilidad de 100% y especificidad de 100%. Sin embargo, estos
resultados fueron distintos a los obtenidos por Montafio K. (2018) en mujeres privadas de su
libertad de la carcel San Sebastian de Cochabamba, Bolivia. Encontrando 39 casos positivos
mediante la utilizacion de PRS que representaron el 17.8% de un total de 219 muestras de
sangre total, con una sensibilidad de 100% y una especificidad de 94.2%, de igual manera
mediante la prueba Hemaglutinacion de particulas de Treponema pallidum (TPHA),
presentaron una sensibilidad de 82.5% y una especificidad de 96.6%. Esta desigualdad se

deberia a las diferentes poblaciones estudiadas en dichos estudios.

5. CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1.Conclusiones

e La Sensibilidad analitica de la prueba de la Rapid Test y prueba de Treponema pallidum
Hemaglutinacion es del 100%. Por ende, ambas metodologias analiticas expresan una alta

capacidad de deteccion de casos clinicos.

e LaEspecificidad analitica de la prueba de Rapid Test es del 96.9%, con respecto a la prueba
de Treponema pallidum Hemaglutinacion es del 100%. Por consecuente, el método
analitico de TPH tiene una mayor capacidad de deteccion de pacientes infectados

exclusivamente con Sifilis.



El Valor Predictivo Negativo para la prueba de Rapid Test y la prueba de Treponema

pallidum Hemaglutinacion es del 100%, para ambos métodos.

El valor Predictivo Positivo para la prueba de Rapid Test es del 75%, a diferencia de la
prueba de Treponema pallidum Hemaglutinacion es del 100%; reflejando que la prueba

TPH emite resultados de mejor confiabilidad clinica.

5.2.Recomendaciones

Se sugiere el uso de la prueba répida de inmunocromatografia, como prueba diagnostica
de sifilis en campafias de salud en gestantes, especialmente en trabajos que se desarrollan

en zonas rurales, en donde existen limitaciones de equipo y personal altamente calificado.

Realizar mayores estudios en poblaciones distintas al presente estudio para la deteccién de
sifilis comparando a la prueba Rapid Test y la prueba de Treponema pallidum

Hemaglutinacién con la FTA-abs y poder evaluar los resultados obtenidos.

Aplicar los procedimientos de control de calidad correspondientes segln las normativas
internacionales especializadas para fortalecer la credibilidad y la confiabilidad clinica de

los resultados.

Realizar pertinentemente el procedimiento técnico indicado segun el fabricante, evitando

riesgos de resultados erroneos por incumplimiento técnico.
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6.1 ANEXO N°1

“Comparacion analitica de la Rapid Test frente al Treponema pallidum Hemaglutinacion para la determinacion de infeccion

PROBLEMAS

Problema General

¢Cuédl es el nivel de comparacion
analitica de la Rapid Test frente al
Treponema pallidum Hemaglutinacién
para la determinacion de infeccion por
sifilis en gestantes de un instituto de
Atencién Materna en el 2023?

Problemas especificos

¢Cuél es la sensibilidad analitica de la
Rapid Test para la determinacion de
infeccion por sifilis en gestantes de un
instituto de Atencion Materna en el
2023?

¢Cuadl es la especificidad analitica de la
Rapid Test para la determinacion de
infeccion por sifilis en gestantes de un
instituto de Atencién Materna en el
2023?

por sifilis en gestantes de un instituto de Atencion Materna, Lima 2023”

VARIABLES

OBJETIVOS

Objetivo General

Determinar la comparacion analitica de la
Rapid Test frente al Treponema pallidum
Hemaglutinacion para la determinacion de
infeccion por sifilis en gestantes atendidas
en un instituto de Atencion Materna en el
2023.

Objetivos especificos

Determinar la sensibilidad analitica de la
Rapid Test para la determinacion de
infeccion por sifilis en gestantes atendidas
en un instituto de atencion materna en el
2023.

Estimar la especificidad analitica de la Rapid
Test para la determinacion de infeccion por

HIPOTESIS

Existe un alto nivel de
comparacion  analitica
de la Rapid Test frente al
Treponema  pallidum
Hemaglutinacion para la
determinacion de
infeccion por sifilis en
gestantes en el instituto
de Atencion Materna en
el 2023.

Variable Correlacionales:

Prueba Rapid test

Prueba Treponema pallidum

Hemaglutinacion (TPHA)

METODO

Tipo: Retrospectivo

Meétodo: Cuantitativo

Disefio de  estudio:

experimental

Muestra: 421 muestras

no

Instrumento: Uso de formato

de recoleccidn validada

Técnica e procesamiento de

datos



¢Cuél es la sensibilidad analitica de la
Treponema pallidum Hemaglutinacion
para la determinacién de infeccion por
sifilis en gestantes de un instituto de
Atencién Materna en el 2023?

¢Cual es la especificidad analitica de la
Treponema pallidum Hemaglutinacién
para la determinacién de infeccion por
sifilis en gestantes de un instituto de
Atencion Materna en el 2023?

¢ Cudl es el valor predictivo positivo y el
valor predictivo negativo de la Rapid
Test para la determinacion de infeccion
por sifilis en gestantes de un instituto de
atencion materna, Lima 2023?

¢Cuél es el valor predictivo positivo y el
valor predictivo negativo de la
Treponema pallidum Hemaglutinacion
para la determinacién de infeccion por
sifilis en gestantes de un instituto de
atencién materna, Lima 2023?

sifilis en gestantes atendidas en un instituto
de atencion materna en el 2023.

Determinar la sensibilidad analitica del
TPHA para la determinacién de infeccion
por sifilis en gestantes atendidas en un
instituto de atencién materna en el 2023.

Estimar la especificidad analitica de la
TPHA para la determinacién de infeccion
por sifilis en gestantes atendidas en un
instituto de atencion materna en el 2023.

Determinar el valor predictivo positivo y el
valor predictivo negativo de la Rapid Test
para la determinacion de infeccion por sifilis
en gestantes atendidas en un Instituto de
atencion materna, Lima 2023.

Determinar el valor predictivo positivo y el
valor predictivo negativo de la Treponema
pallidum  Hemaglutinacion para la
determinacion de infeccion por sifilis en
gestantes atendidas en un Instituto de
atencion materna, Lima 2023.

Estadistico:
graficos y tablas

frecuencia,



PACIENTE Pruebas para la determinacion de sifilis
N° DE Pruebas Treponémicas
FECHA EDAD SEXO RESULTADO
MUESTRAS D | HOSP N
o OSP | CONS PRS \ TPHA
Lectura Lectura
6.3 ANEXO N°2

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Comparacion analitica de la Rapid Test frente al Treponema pallidum Hemaglutinacion para la determinacion de infeccion
por sifilis en gestantes de un instituto de Atencién Materna, Lima 2023




COD: Cadigo / HOSP: Hospitalizados / CONS: Consultorio

6.4 ANEXO N°3

CALCULO DE SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD

Verdaderos positivos N vp N a
Total de enfermos VP+FN a+c

Sensibilidad =

Verdaderos negativos N VN N d
Total de no enfermos VN +FP b+d

Especificidad =
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6.5 ANEXO N° 5
Carta de Aprobacion de la Institucion para la recoleccion de datos
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HETG 23-26753-1

Lima, 15 de marzo de 2024
ART, 5 £

Sefora Alumna

ROSARIO GUADALUPE BARZOLA MONTERO
Investigadora Principal

Universidad Norbert Wiener

Presente. -

Asunto: Aprobacién del Proyecto de Investigacion
Transversal Descriptivo

De nuestra consideracion:
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INFECCION POR SIFILIS EN GESTANTES DE UN INSTITUTO DE ATENCION MATERNA,
LIMA 2023", cuyo esludio es de lipo lransversal descnptivo, ha sido aprobado por ef Comite
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En consecuencia, por lener caracleristicas de ser autofinanciado, se autonza la ejecucion cel
mencionado proyeclo, quedando bajo responsabilidad de la investigadora prncipal
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6.6 ANEXO N° 6
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