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RESUMEN  

 

La Enfermedad de Chagas es un problema de Salud Pública ampliamente distribuido en América 

Latina. El objetivo del presente trabajo es evaluar el  desempeño de un reactivo comercial de 

ELISA.  Se utilizó un panel constituido por 80 muestras de suero de pacientes, previamente 

clasificadas como positivas y negativas.  Las muestras se procesaron con el reactivo a evaluar y  se 

establecieron los parámetros Sensibilidad, Especificidad, Valor Predictivo Positivo (VPP),  Valor 

Predictivo Negativo (VPN) y Valor Global de la Prueba (VGP).  El análisis estadístico de los datos 

arrojó   Sensibilidad de 100 % (98.75 – 100; IC 95%),   Especificidad       de 100 % (98.75 – 100; 

IC 95%). Los  VPP y el VPN obtenidos fueron de  98.75 %. El VGP del reactivo fue de 100 %.  

Se concluye que el reactivo evaluado es apto para ser utilizado en la investigación de Ac anti           

T cruzi en muestras de pacientes.  
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INTRODUCCIÓN 

 

La enfermedad Chagas Mazza o Tripanosomiasis Americana, es una infección parasitaria, endémica 

en América, producida por un protozoario flagelado denominado Trypanosoma cruzi,  transmitida 

al humano y otros mamíferos por insectos triatomíneos infectados con tripanosomas, transfusión de 

sangre infectada, transplacentariamente, transplante de órganos, vía digestiva y otras. Los 

reservorios del parásito son mamíferos domésticos o silvestres (1, 2, 3, 4). 

La Enfermedad de Chagas es uno de los problemas de Salud Pública de mayor distribución en 

América Latina, estimándose que en el continente Americano 10 millones de personas están 

infectadas por el parásito (5). La importancia de la enfermedad radica en los daños que ocasiona a 

nivel del sistema nervioso, cardiovascular y digestivo (6, 7, 8). 

La enfermedad de Chagas presenta tres etapas clínicas: aguda, indeterminada y crónica.  

En la etapa inicial o aguda de la infección se presentan parasitemias, las que van disminuyendo a 

medida que  transcurre el tiempo, hasta hacerse mínimas o aleatorias. Por lo tanto, en la etapa aguda  

el diagnóstico de laboratorio debe centrarse en la búsqueda del parásito, mientras que en las etapas 

indeterminada y crónica el diagnóstico se realiza mediante la demostración de anticuerpos 

específicos anti Trypanosoma cruzi (9, 10).  

En nuestro país, el diagnóstico serológico debe efectuarse por dos reacciones en paralelo, y en caso 

de discordancia se debe recurrir a una tercera prueba a fin de definir el resultado (11). 

Para lograr un diagnóstico confiable,  el laboratorio debe realizar una elección adecuada de los 

reactivos, antes de implementar su utilización en la rutina diagnóstica diaria (4, 12, 13). 

El objetivo del presente trabajo es evaluar el  desempeño del equipo Chagatek ELISA recombinante 

Laboratorio Lemos SRL, a fin de determinar su eficacia para ser utilizado como técnica de ELISA, 

para la detección de Anticuerpos Anti T cruzi en nuestros pacientes. 
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MATERIALES Y MÉTODOS 

 

Para el presente trabajo se utilizó un panel constituido por 80 muestras de suero de pacientes, 

derivadas de distintos hospitales de capital e interior de la provincia de Córdoba, Argentina, para 

investigación de Ac anti Trypanosoma cruzi.   

Las muestras habían sido procesadas por las siguientes metodologías: ELISA (Chagatek ELISA 

recombinante v.3.0 Wiener lab), HAI (Chagatest HAI Wiener lab) e IFI (Inmunofluor Chagas 

Biocientífica SA). De acuerdo a los resultados obtenidos, el panel de muestras quedó constituido de 

la siguiente manera:   

Muestras positivas: 40 muestras, clasificadas según el criterio establecido por el Centro Nacional 

de Referencia, 2 reacciones reactivas de 3 reacciones efectuadas. (11)  

Muestras negativas: 40 muestras,  cuando al menos  2 reacciones en paralelo fueron no reactivas.  

La totalidad de las muestras del panel se procesaron con el reactivo  a evaluar, desarrollando el 

protocolo técnico, según las instrucciones del fabricante. 

Paralelamente, se efectuaron 20 determinaciones de los sueros controles negativo y positivo del 

equipo comercial, a fin de calcular la Media (M), Desvío Standard (DS) y  Coeficiente de Variación 

(CV) y la relación óptica/cut off (DO/CO) (14). 

El cálculo de la sensibilidad, especificidad, Valor Predictivo Positivo (VPP), Valor Predictivo 

Negativo (VPN) y Valor Global de la Prueba (VGP), se realizó mediante el programa Epidat 3.1. 

(15, 16,17)

 4



RESULTADOS 

 

La totalidad de las muestras positivas del panel arrojaron resultado reactivo al ser procesadas con el 

equipo Chagatek ELISA recombinante (Laboratorio Lemos SRL)  y las 40 muestras negativas 

resultaron no reactivas, no observándose resultados falsos negativos, ni falsos positivos. 

El análisis estadístico de los datos mostró una Sensibilidad de 100 % (98.75 – 100; IC 95%), 

Especificidad de 100 % (98.75 – 100; IC 95%). Los  VPP y el VPN obtenidos fueron de  98.75 %. 

El VGP del reactivo anilasado fue de 100 %. 

Los valores de  Media (M), Desvío Standard (DS), Coeficiente de Variación (CV), y la relación 

óptica/cut off (DO/CO) obtenidos del procesamiento de los controles del equipo se muestran en la 

tabla  1.
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DISCUSIÓN 

 

A 100 cien años del descubrimiento de la Enfermedad de Chagas, el avance en el desarrollo de 

reactivos diagnóstico ha sido muy lento (18), si bien, en los últimos años ha aumentado la oferta de 

equipos comerciales para detección de Ac anti T cruzi. 

La implementación del uso de un reactivo en la rutina diagnóstica de un laboratorio, requiere la 

evaluación previa del mismo, a fin de establecer su desempeño y, por ende su aptitud para ser 

utilizado de manera seguray confiable (19, 20). 

En el presente trabajo se evaluó el desempeño de un reactivo comercial de ELISA, para detección 

de Ac anti Trypanosoma cruzi, mediante el procesamiento de un panel de muestras previamente 

clasificadas como positivas y negativas. Los parámetros considerados fueron: Sensibilidad, 

Especificidad, Valor Global de la Prueba y Reproducibilidad. 

La totalidad de las muestras del panel fueron correctamente identificadas por el reactivo a evaluar, 

arrojando un buen  Valor Global de la Prueba, el cual constituye un índice adecuado para 

determinar  la performance de un  reactivo a utilizar.  

Con respecto a la precisión del reactivo Chagatek ELISA recombinante, el Coeficiente de Variación 

(CV)  en 20 determinaciones de cada uno de los controles del equipo (positivo y negativo) fueron, 

12.85 % y 8.49 % respectivamente, los cuales indican un bajo índice de dispersión. 

Los resultados obtenidos en el presente trabajo nos permiten concluir que el reactivo Chagatek 

ELISA recombinante (Laboratorio Lemos SRL), cumple satisfactoriamente los requisitos 

evaluados, y por lo tanto, es apto para  la investigación de Ac anti T cruzi en muestras de pacientes.  
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ICONOGRAFÍA

 Controles del Kit de Ensayo 

Chagatek ELISA Recombinante 

 Positivo 

(DO/CO) 

Negativo 

(DO/CO) 

Media 4.220 0.568 

Tabla 1: estudio de reproductibilidad en los controles 
del kit de ensayo 
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