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RESUMEN

Objetivo. Evaluar las pruebas seroldgicas comerciales para el diagndstico de la enfermedad
de Chagas, determinando la sensibilidad, especificidad de hemaglutinacion indirecta (HAI),
del Chagas POLYCHACO (Argentina) y del test ELISA para Chagas IlI® (Laboratorios BiosChile),
utilizando como prueba de referencia el Chagatest ELISA recombinante v.3.0 (Laboratorios
Wiener). Métodos. Se analizaron 105 sueros positivos y 40 negativos para la enfermedad de
Chagas. Adicionalmente, se incluyeron 2 sueros de pacientes con leishmaniasis y 2 sueros
con pacientes con toxoplasmosis. Los sueros fueron analizados mediante hemaglutinacion
indirecta, el test ELISA Chagas Ill y el Chagatest ELISA recombinante v.3.0. Resultados. La
prueba de hemaglutinacién indirecta presentd una sensibilidad del 100 % y una especificidad
del 55,56 %, mientras que el test ELISA para Chagas Ill mostré una sensibilidad del 86,30 %
y una especificidad del 98,61 %. La concordancia entre las pruebas fue moderada y muy
buena (coeficiente Kappa: 0,56-0,85). Se observo reacciones cruzadas con sueros de pacientes
con leishmaniasis y toxoplasmosis en los test ELISA. Conclusiones. Las pruebas serologicas
comerciales evaluados mostraron una sensibilidad y especificidad variable y se observo una
concordancia moderada y muy buena entre las pruebas.

Evaluation of commercial serological tests for the diagnosis of
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ABSTRACT

Objective. To evaluate commercial serological tests for the diagnosis of Chagas disease by
determining the sensitivity and specificity of indirect hemagglutination (IHA), the Chagas
POLYCHACO test (Argentina), and the ELISA Chagas IlI® test (Laboratorios BiosChile), using the
Chagatest ELISA recombinant v.3.0 (Laboratorios Wiener) as the reference standard. Methods.
A total of 105 positive and 40 negative serum samples for Chagas disease were analyzed.
Additionally, two serum samples from patients with leishmaniasis and two from patients
with toxoplasmosis were included. All samples were tested using indirect hemagglutination,
the ELISA Chagas Il test, and the Chagatest ELISA recombinant v.3.0. Results. The indirect
hemagglutination test showed 100 % sensitivity and 55.56 % specificity, while the ELISA Chagas
1l test demonstrated 86.30 % sensitivity and 98.61 % specificity. Agreement between tests ranged
from moderate to very good (Kappa coefficient: 0.56-0.85). Cross-reactivity was observed in
the ELISA tests with sera from patients with leishmaniasis and toxoplasmosis. Conclusions.
The evaluated commercial serological tests showed variable sensitivity and specificity, with
moderate to very good concordance between them.
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La enfermedad de Chagas es una patologia parasitaria
originada por el hematozoario Trypanosoma cruzi (T.
cruzi), un parasito flagelado cuyo ciclo de vida alterna
entre un insecto triatomino y un huésped mamifero,
que incluye al ser humano @3,

Se estima que, para el afio 2025, mas de siete millones
de personas en todo el mundo estan infectadas por T.
cruzi, lo que provoca unas 10 000 muertes al afio .
Esta enfermedad se encuentra predominantemente en
zonas endémicas de 21 paises de América Latina, donde
la transmisién principal ocurre a través de la picadura
de triatominos infectados (transmision vectorial) ®.Sin
embargo, existen también otras formas de transmision
no vectorial, como la transplacentaria, las transfusiones
sanguineas, los trasplantes de érganos, el consumo de
alimentos contaminados y los accidentes en entornos
de laboratorio ©”.

En Bolivia, a pesar de las estrategias implementadas
para controlar la enfermedad de Chagas, sigue siendo
una de las principales causas de afecciones crénicas
que afectan al corazén y el sistema digestivo, por
lo que la deteccion oportuna es fundamental para
prevenir complicaciones graves y mejorar la calidad
de vida de los pacientes ®9. Para diagnosticar la
enfermedad, se emplean comiUnmente pruebas
serolégicas comerciales que detectan anticuerpos
especificos contra el parasito en la sangre, siendo
utiles en la fase cronica de la enfermedad @010,

Diversos estudios han evaluado y comparado las
pruebas seroldgicas comerciales para el diagnéstico
de la enfermedad de Chagas. En uno de ellos, ELISA
lgG+IgM®, realizado por Viettri et al. @, reportd
una sensibilidad del 93,4 %. Por su parte, el Speed
Oligo Chagas® mostr6 una sensibilidad del 92,6 %
y una especificidad del 100 %. En otro estudio de
Kelly et al. 9, las pruebas Wiener Lisado, Wiener
v.4.0 y Abbott PRISM demostraron sensibilidades
del 97,1 % y una especificidad del 100 %. Asi mismo,
en un estudio de Whitman et al. @ se observaron

Tabla 1. Comparacion entre el kit HAl Chagas POLYCHACO y el
Chagatest ELISA recombinante v.3.0

Chagatest ELISA
recombinante v.3.0

Total
Positivos Negativos
- fi 73 32 105
Positivos
. % 50,3 22,1 72,4
kit HAI Chagas
POLYCHACO .
. fi 0 40 40
Negativos
% 0,0 27,6 27,6
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variaciones en la sensibilidad y especificidad entre
diferentes pruebas.

Las pruebas seroldégicas mas comunes son la
inmunofluorescencia indirecta (IFl), la hemaglutinacion
indirecta (HAI) y el inmunoensayo enzimatico (ELISA).
Sin embargo, estas pruebas presentan diferencias
significativas en sensibilidad y especificidad, las cuales
pueden depender de factores como la ubicacién
geografica, el antigeno utilizado y las caracteristicas
de la poblacion estudiada @517, En este contexto,
el objetivo de este estudio fue evaluar las pruebas
serologicas comerciales para el diagndstico de la
enfermedad de Chagas, determinando la sensibilidad
y especificidad de la hemaglutinacion indirecta (HAI)
Chagas POLYCHACO (Argentina) y del test ELISA para
Chagas Il1® (Laboratorios BiosChile), utilizando como
prueba de referencia el Chagatest ELISA recombinante
v.3.0 (Laboratorios Wiener).

Tipo y area de estudio

Se realizé un estudio de enfoque cuantitativo, de tipo
comparativo, observacional y de corte transversal en
el laboratorio OMEGALAB, ubicado en la ciudad de
Cochabamba (Bolivia), durante el periodo de enero
a mayo de 2024.

Poblacion y muestra

La poblacién muestral de estudio estuvo constituida
por 145 muestras de sueros obtenidos de pacientes
sospechosos de enfermedad de Chagas. De estos, 105
sueros fueron positivos y 40 negativos. Asi mismo,
se incluyeron 2 controles positivos y 2 controles
negativos. Para evaluar posibles reacciones cruzadas,
se incluyeron 2 sueros de pacientes de toxoplasmosis
y 2 sueros de pacientes con leishmaniasis. Las
muestras fueron seleccionadas mediante un muestreo
no probabilistico por conveniencia, el cual se eligio
debido a la disponibilidad y calidad de los sueros en
el contexto de la investigacién.

Tabla 2. Comparacion entre el test ELISA Chagas Il y el Chagatest
ELISA recombinante v.3.0

Chagatest ELISA
recombinante v.3.0

Total
Positivos Negativos
. fi 63 1 64
Positivos
% 43,4 0,7 44,1
Test ELISA
Chagas IlI .
fi 10 71 81
Negativos
% 69 49,0 55,9
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Tabla 3. Reaccion cruzada de las pruebas seroldgicas comerciales
kit HAl Chagas POLYCHACO

Test ELISA Chagas 11

Villca-Chuquichambi M.

Chagatest ELISA recombinante v.3.0

Enfermedad

Positivos Negativos Positivos Negativos Positivos Negativos
Leishmaniasis 0 2 2 0 0 2
Toxoplasmosis 0 2 1 1 1 1

Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Los sueros fueron analizados mediante las pruebas
serolégicas comerciales: el kit HAI Chagas
POLYCHACO (Argentina) ®®, ELISA para Chagas III®,
desarrollado por Laboratorios BiosChile (Chile) @9y
Chagatest ELISA recombinante v.3.0, desarrollado por
Laboratorios Wiener (Argentina) ©%; este ultimo fue
utilizado como prueba de referencia.

El procesamiento de todas las muestras y sueros de
control se realizé de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas por los fabricantes de los kits, y los
resultados fueron registrados en un cuaderno de
resultados, incluyendo todas las variables requeridas
para el estudio, como la sensibilidad, especificidad y
concordancia entre las pruebas.

Analisis de datos

Los datos obtenidos fueron organizados en una base
de datos en Excel y analizados con el software SPSS
Statistics v.23. Se construyeron tablas de contingencia
2x2 para calcular la sensibilidad y especificidad de
las pruebas serologicas comerciales. La correlacion
entre los métodos se determind mediante la prueba
de chi-cuadrado de Pearson, considerando valores
de p < 0,05 como estadisticamente significativos.
La concordancia entre los métodos fue evaluada
utilizando el indice Kappa de Cohen, interpretado
segun los criterios de Landis y Koch: pobre (< 0,40),
moderada (0,41-0,60), buena (0,61-0,80) y muy buena
(0,81-1,0).

Aspectos éticos

El estudio se llevd a cabo siguiendo los lineamientos
éticos establecidos en la Declaracién de Helsinki. Los
participantes otorgaron su consentimiento informado

de forma voluntaria, garantizando la confidencialidad
de sus datos, los cuales fueron utilizados
exclusivamente con fines cientificos por el Comité de
Etica en Investigacion del laboratorio OMEGALAB, en
la ciudad de Cochabamba, Bolivia, bajo el cédigo de
aprobacion N.° CEI-OMEGA-2024-021.

De un total de 145 muestras analizadas, la prueba
del kit HAlI Chagas POLYCHACO detectd 105
positivos y 40 negativos, mientras que el Chagatest
ELISA recombinante v.3.0 detectd 73 positivos y 72
negativos (ver Tabla 1).

Por otro lado, de un total de 145 muestras
analizadas, el test ELISA Chagas Il detectdé 64
positivos y 81 negativos, mientras que el Chagatest
ELISA recombinante v.3.0 detectd 73 positivos y 72
negativos (ver Tabla 2).

En cuanto a la reaccién cruzada, de un total de
2 sueros de toxoplamsosis y 2 de leishmaniasis se
observé reaccion cruzada en 2 sueros de leishmaniasis
y 1 suero de toxoplasmosis con el test ELISA Chagas
1, mientras que con el Chagatest ELISA recombinante
v.3.0 se detectd reaccion cruzada en 1 suero de
toxoplasmosis (ver Tabla 3).

Por otra parte, el kit HAI presentd6 100 % de
sensibilidad y una especificidad del 55,56 %. Por su
parte, el test ELISA Chagas Ill mostr6é una sensibilidad
del 86,30 % y una especificidad del 98,51 % (ver Tabla 4).

La concordancia entre el kit HAl Chagas POLYCHACO
y el Chagatest ELISA recombinante v.3.0 fue de 0,56,
con un intervalo de confianza (IC) del 95 %, lo que

Tabla 4. Sensibilidad y especificidad del kit HAI Chagas POLYCHACO vy el test de ELISA Chagas Ill, empleando como prueba de

referencia el Chagatest ELISA recombinante v.3.0

Pruebas seroldgicas Sensibilidad Especificidad
comerciales (%) (%)

kit HAI Chagas POLYCHACO 100,00 55,56
Test ELISA Chagas Il 86,30 98,61

@ nttps;//doi.org/10.37711/rpcs.2025.7.2.11

Valor predictivo positivo
(VPP) (%)

Valor predictivo negativo
(VPN) (%)

69,52 100,00

98,44 87,65
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Tabla 5. Concordancia entre la prueba del kit HAI Chagas POLYCHACO, el test ELISA Chagas Ill y el Chagatest ELISA recombinante

v.3.0

Pruebas serolégicas comerciales
HAI Chagas POLYCHACO

Test ELISA Chagas Il

indica una concordancia moderada entre ambas
pruebas. Por otro lado, la concordancia entre el test
ELISA Chagas Ill y el Chagatest ELISA recombinante
v.3.0 fue de 0,85, con un IC del 95 %, lo que representa
una concordancia muy buena entre ambas pruebas. El
analisis de chi-cuadrado de Pearson mostr6 un valor
de p = 0,000 (p < 0,05 a un intervalo de confianza de
95 %), lo que indica una relacion significativa entre la
prueba del kit HAlI Chagas POLYCHACO, el test ELISA
Chagas Ill y el Chagatest ELISA recombinante v.3.0
(ver Tabla 5).

En este estudio se observé una discrepancia entre
los resultados de las diferentes pruebas serolégicas.
La prueba de HAI Chagas POLYCHACO detecté 105
casos positivos y 40 negativos, mientras que el test
ELISA Chagas Ill detectd 64 positivos y 81 negativos,
y, por su parte, el Chagatest ELISA recombinante v.3.0
identificd 73 positivos y 72 negativos. Estas diferencias
reflejan que, aunque son Utiles, las pruebas seroldgicas
presentan distintas capacidades de deteccion.

Si bien estas pruebas seroldgicas suelen tener alta
sensibilidad, su especificidad puede verse afectada por
reacciones cruzadas con parasitos como Leishmania
spp., T. rangeli, Plasmodium spp. y T. gondii @, En este
estudio se observaron reacciones cruzadas con sueros
de pacientes con leishmaniasis y toxoplasmosis. La
presencia de estas coinfecciones puede afectar la
precision de las pruebas seroldgicas, lo que puede
producir diagndsticos erréneos o inciertos. Por
lo tanto, es importante considerar alternativas
diagnosticas, como la combinacion de pruebas
serologicas con técnicas moleculares, o la inclusién de
otros métodos diagndsticos que permitan diferenciar
con mayor exactitud estas enfermedades y mejorar
asi la precisién en casos de coinfeccion.

En términos de rendimiento, la prueba HAI Chagas
POLYCHACO mostré una sensibilidad del 100 % y una
especificidad del 55,56 %, lo que la hace altamente
sensible, pero con un alto riesgo de generar falsos
positivos. Esto significa que puede ser util para
identificar a casi todos los pacientes infectados,

Rev Peru Cienc Salud. 2025;7(2):145-50

indice de kappa de cohen p-valor
0,56 0,000
0,85 0,000

pero con la limitacion de no ser lo suficientemente
especifica para diferenciar entre T cruzi y otros
parasitos. Por su parte, el test ELISA Chagas Ill mostré
una sensibilidad del 86,30 % y una especificidad
del 98,61 %, lo que indica que es mas preciso en la
identificacién de casos no infectados. Estos resultados
son comparables con otros estudios realizados por
Hurtado et al. ®?, Afiez et al. ® y Mamani ®. Las
variaciones en los resultados podrian deberse al uso
de antigenos no autéctonos en kits comerciales, lo
que afecta la sensibilidad y especificidad @4,

Finalmente, el analisis de concordancia entre la
prueba HAI Chagas POLYCHACO y el Chagatest
ELISA recombinante v.3.0 mostr6 un indice de kappa
moderada (0,56), lo que indica que, si bien ambas
pruebas pueden detectar la enfermedad, presentan
ciertas discrepancias en sus resultados. En contraste,
la concordancia entre el test ELISA Chagas Ill y el
Chagatest ELISA recombinante v.3.0 fue muy buena
(indice de kappa: 0,85), lo que indica que ambos
ofrecen resultados similares y podrian emplearse de
manera complementaria para mejorar la precision
diagnostica. Ademas, el valor de p fue de 0,000 lo
que indica que existe una relacion estadisticamente
significativa entre las pruebas evaluadas, por lo que
se refuerza la relevancia de utilizar estas pruebas
serolégicas en combinacién para obtener un
diagndstico mas fiable. Los resultados obtenidos son
consistentes con investigaciones previas, como las de
Hurtado et al. ®@ y Aria et al. @,

Una de las limitaciones de este estudio fue la
imposibilidad de incluir muestras provenientes
de diversas regiones de Bolivia, lo que restringe la
generalizacion de los resultados a nivel nacional. Esta
falta de representatividad geogréfica limita la validez
externa del estudio, ya que no se puede asegurar que
los resultados sean aplicables a toda la poblacion
boliviana, especialmente en areas con diferentes
prevalencias o caracteristicas socioambientales
particulares.

Se recomienda continuar con estudios comparativos
que incluyan diferentes poblaciones y condiciones
locales, para optimizar los protocolos diagnosticos y
reducir las limitaciones observadas.

https://doi.org/10.37711/rpcs.2025.7.2.11 €
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Conclusiones

En conclusidn, los resultados obtenidos en este estudio
subrayan la importancia de combinar diferentes
pruebas seroldgicas para mejorar el diagnodstico de la
enfermedad de Chagas. La HAI Chagas POLYCHACO
(Argentina), con su alta sensibilidad, es util para
detectar casos positivos, pero su baja especificidad
puede llevar, asimismo, a falsos positivos. El test
ELISA Chagas Il (Laboratorios BiosChile) muestra,
por su parte, una mayor especificidad, pero con una
menor sensibilidad. Las reacciones cruzadas con
otros parasitos siguen siendo un desafio, aunque las
pruebas de ELISA tienen un mejor desempefio en este
aspecto. La concordancia entre las pruebas sugiere
gue la combinacion de pruebas podria mejorar la
precision del diagndstico, especialmente en regiones
donde coexisten multiples infecciones parasitarias.
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