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RESUMEN Elmalde Chagas esunaenfermedad endémica comin en toda América causada por un protozoario, el
Trypanosoma cruzi, no hay método de referencia para su diagndstico. Objetivo: analizar cudl seria el
par serolégico mas conveniente por su sensibilidad para el tamizaje y elegir que reaccién funcionaria
mejor para elevar la especificidad del diagnéstico en una segunda etapa. Materiales y métodos: Se
testearon en paralelo con distintos reactivos Cincuenta y dos (52) muestras de nuestra seroteca y
Ciento treinta y ocho (138) muestras frescas, recién extraidas. Se utilizaron reactivos comerciales
paraAglutinacion de Particulas de Gelatina, Hemoaglutinacién Indirecta y ELISA. Resultados: Sensibili-
dades relativas individuales para los reactivos oscilaron entre el 75,00 y el 100,00 % y entre el 91,67 y
100,00 % para el par serolégico. Las especificidades relativas estuvieron comprendidas entre el 56,82
y el 90,78% para el par seroldgico, consiguiéndose valores de hasta el 98,45 % por agregado de una
3" reaccion. Conclusiones/discusion: Si se realizara el tamizaje con un solo reactivo recomendamos
tener mucho cuidado en la eleccién del mismo dada la amplia dispersién de resultados en cuanto a
la sensibilidad. El par serolégico incrementa la sensibilidad en todos los casos. La introduccién de
la tercer reaccién incrementa los valores de Especificidad y Valor predictivo Positivo, pero en ningln
casollega al 100,00 %.
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Chagas disease is acommon endemic disease in Latin America caused by the protozoan Trypanosoma
cruzi. Currently, there is no gold standard for its diagnosis. The aim of this study was to analyze
which would be the most sensitive serological pair for screening and choose which would work best
to raise reaction specificity of diagnosis in a second step. A total of 52 samples from our preserved
sera collection and 138 freshly extracted samples were tested in parallel with different reagents.
Commercial reagents for Gelatin Particle Agglutination, Indirect Hemagglutination and ELISA were
used. The relative individual sensitivity of the reagents oscillated between 75 and 100%, whereas that
for serological pairs was between 91.67 and 100%. Specificity values for serological pairs ranged from
56.82t090.78%, reaching values of up to 98.45% when adding a third reaction. If the screening is done
with a single reagent, we recommend being very careful in its selection, given the wide dispersion
of results in terms of sensitivity. The serological pair increased the sensitivity in every case. The
introduction of the third reaction increased the specificity values and the positive predictive value, but
never reached 100%.
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Introduccion Esta parasitosis es causada por un protozoario, el Trypa-

El mal de Chagas es una enfermedad endémica comin
en toda América (se extiende desde el sur de los Estados
Unidos hasta la provincia de Santa Cruz)! Tradicionalmente
se ha considerado a esta enfermedad como una patologia
social estrechamente vinculada con el subdesarrollo, pero
actualmente se puede presentar como una infeccién opor-
tunista en pacientes inmunocomprometidos, ya sea por
terapéuticas inmunosupresoras o en inmunodeficiencias
adquiridas por otras causas. %3

nosoma cruzi, cuyo reservorio esta constituido por mamife-
ros selvaticos, rurales y domésticos®. El vector lo constituye
un insecto hemiptero hematéfago (familia: Reduvidae - sub-
familia: Triatominae). En la Republica Argentina, el triatomi-
neo mas adaptado a la vivienda humana, y por ende, el de
mayor importancia en la transmisién natural de la enferme-
dad de Chagas al hombre es el Triatoma infestans, conocido
comudnmente con el nombre de vinchuca.®

Lainfeccién vectorial se inicia cuando el hombre es pica-
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do por una vinchuca infectada, la cual, luego de una ingesta
abundante de sangre, y debido a la presién que este liquido
ejerce sobre el resto de su aparato digestivo, emite deyec-
ciones sobre la piel o mucosas con gran cantidad de flagela-
dos. Debido a la sensacién de prurito provocada por la pica-
dura, se produce el rascado y la formacién de micro heridas
enlapiel del huésped a través de las cuales el Trypanosoma
cruzi puede alcanzar el torrente sanguineo.

Posteriormente el parasito invade diversas células (cé-
lulas no-fagociticas y fagociticas), se replica durante el es-
tadio de amastigote y posteriormente se diferencia al esta-
dio de tripomastigote, estos tripomastigotes son liberados
cuando la célula se rompe.

Los tripomastigotes circulantes (sanguineos) pueden inva-
dir otras células del huésped o pueden ser captadas por otra
vinchuca, la que, posteriormente, podrd infectar a un nuevo
huésped cerrando de esta manera el ciclo biolégico.5 8

El mal de Chagas se caracteriza, desde el punto de vista
clinico por evolucionar pasando por diversos periodos clini-
cos: agudo, latente o inaparente crénico. Un gran porcentaje
de las personas infectadas va a permanecer en el estado de
infeccidn, sin llegar a manifestar sintomas de enfermedad.”
10

La fase aguda de la infeccién por Trypanosoma cruzi se
caracteriza por la presencia de pardsitos en sangre en con-
centracion elevada, la cual puede ser detectada por méto-
dos parasitolégicos directos como los métodos de concen-
tracion. Como regla general, la fase aguda se inicia en el
momento de adquirir la infeccién por cualquiera de sus vias.
Otras formas de presentacién, como la reactivacién de una
infeccién crénica en un paciente inmunodeficiente, tiene
algunas similitudes con la fase aguda de la primoinfeccién
(reagudizacion). En cuanto a la presentacidn clinica, la mis-
ma puede ser sintomatica, oligosintomatica o asintomatica,
siendo esta dltima la forma clinica méas frecuente.5 11

La fase crénica comienza cuando la parasitemia se vuel-
ve indetectable por los métodos parasitolégicos directos
por concentracién. En esta fase, la infeccién es detectable
principalmente por métodos seroldgicos (que demuestran
la respuesta inmunoldgica del huésped frente al pardsito) y
también por métodos moleculares. Debido a que la mayoria
de las infecciones agudas por Trypanosoma cruzi ocurren
en forma asintomatica, una gran proporcion de las personas
infectadas son diagnosticadas en la fase crdnica. La mayor
parte de las personas con infeccién crénica cursan el resto
de suvida en forma asintomatica. Aproximadamente el 30 %
de estas personas desarrollaran lesién de 6rganos (princi-
palmente a nivel cardiaco y/o digestivo) en un plazo de 10
a 20 afios, con signos y sintomas de expresion variada. De
acuerdo con ello, esta fase se clasifica en dos formas clini-
cas: con patologia demostrada y sin patologia demostrada
(anteriormente llamada forma indeterminada). 101112

Otra forma de transmisién de la enfermedad es la trans-
fusional. Por eso es obligatorio el tamizaje para Chagas en
los bancos de sangre de la regién. En nuestro pais la ley de

sangre (22990/83) y su reglamentacion,! 1* establecen
la obligatoriedad del tamizaje con dos pruebas que con-
templen la deteccién de antigenos diferentes y distintos
principios. Esta recomienda que en caso de realizarse dos
pruebas de ELISA, se debera utilizar una prueba de ELISA
recombinante y una prueba de ELISA de lisado de parasito.

Entre las reacciones serolégicas para tamizaje que se
comercializan en Argentina se encuentran disponibles: mi-
croELISA de lisado de parasito o de péptidos recombinantes,
Hemoaglutinacion Indirecta (HALJ, Aglutinacién de Particu-
las de Gelatina [APG.}, Aglutinacién Directa (AD.], quimiolu-
miniscencia, etc.1>16:17.18,19

Por otra parte, para poder caracterizar como chagasico
a un enfermo de etapa crénica antes se utilizaba como mé-
todo de referencia la inmunofluorescencia indirecta (IFI.]),
pero al aparecer el ELISA, que es mas sensible que ésta dlti-
ma, la enfermedad quedé sin prueba confirmatoria y hoy se
acepta como chagdsico a aquel paciente que tiene positivas
por lo menos dos de tres reacciones seroldgicas.” 202122

Dado el limitado valor predictivo positivo, es necesaria la
confirmacién serolégica mediante dos métodos que utilicen
antigenos distintos para efectuar el diagnéstico definitivo.
En caso de discrepancia deberia utilizarse una tercera téc-
nica.”1°

Objetivo

Evaluar la calidad de algunos reactivos para el tamizaje
de la enfermedad de Chagas de uso frecuente en los Ban-
cos de Sangre de nuestro pais. En base a dicha evaluacién,
analizar cual es el par seroldgico mas conveniente por su
sensibilidad para el tamizaje y cual/es reactivos son los re-
comendables como tercer reaccién, y que en una segunda
etapa nos permita, aumentar la especificidad diagndstica
con la finalidad dltima de derivar para tratamiento a quienes
en realidad lo necesitan, y no generar ansiedad en aquellos
que resulten Falso positivo (FP).

Materiales y métodos
a) Muestras: Se testearon en paralelo con distintos reacti-
vos sueros obtenidos con las siguientes caracteristicas:
i] Panel 1: conformado por cincuenta y dos (52) mues-
trasreactivas oindeterminadas para a-trypanosoma
cruzi de nuestra seroteca. Estas fueron selecciona-
das al azar, para evitar sesgo por reactivo utilizado
para el tamizaje en el periodo en que fueron incorpo-
radas. En la tabla | se indican las reacciones que re-
sultaron repetidamente reactivas (RR.) y motivaron
su inclusién en dicha seroteca. A estos marcadores
se los llamara de aqui en mas tamizaje inicial (TI.).
Las muestras fueron conservadas a -18°C desde su
deteccién/obtencién hasta su uso en este trabajo.
Para su realizacién se descongelaron, homogenei-
zaron y procesaron en paralelo (tamizaje posterior
o TP.) con los reactivos y aparatos mencionados en
los apartados b) y c) de esta seccién. Dicho panel se
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puede dividir en 2 grupos de sueros (Parte superior b] Reactivos: Se utilizaron los siguientes reactivos comercia-

de tabla Il]): les: APG Serodia-Siemens (SER.]; HAI Wiener lab (HAIW.}, y
(1) Grupo A: consté de 24 muestras que durante el ELISAS recombinantes Biomerieux Wiener lab y Biokit (BX
tamizaje inicial resultaron RR para Chagas por REC, Wrec.,yBK.) ydelisado del parasito (BXLIS.yWlis.].
dos métodos. Sus caracteristicas técnicas se pueden ver en la tabla lIl.
(2) Grupo B:lo integraron 28 sueros RR para una sola Se debe aclarar que el reactivo de ELISA recombinante de

reaccion del citado Tl.
Por falta de gold standard, para las finalidades del el

presente trabajo, se consider6, para todo caso, a las
muestras del grupo A como verdadero positivo (VP) [ _SER_| HAIW | BIOS | BXREC | BXLIS | Wlis | BK |
RR d RR RR RR NR

y ala del grupo B como falsos positivos. == 2

. , , RR | RR | RR | RR | RR | RR d | 1
ii) Panel 2: Ciento treinta y ocho (138) muestras fres- RR I RR | RR | RR | RR | NT | RR | 2
. <
cas, extraidas en el momento. En los casos en que g _RR | RR | RR | RR [ RR | RR | RR | 14
. 3
resultaron reactivas se conservaron a 5°C para su re- oy RR L WK NR L RR L RR | RR L RR
L o S RR_ | RR | RR | RR | RR | RR | NR
peticion al dia siguiente (ver parte inferior de la tabla NR RR RR RR RR = o
Il). Estas por carecer de un tamizaje previo fueron NR RR NR RR_ | RR | RR | MR
clasificadas en 3 grupos: HET | NR | NR | NR | NR | NR [ NR
. d RR | NR | RR | RR | RR | RR
(1) VN (N=132]) que resultaron no reactivas Nr] con
) RR | NR | NR | NR | NR [ NR | NR
todos los reactivos usados, RR | Ne | RR | Nk | RR | NR | NR
(2) VP (N=3) que resultaron reactivas (Rr) con por lo RR_[ NR | NR d RR | RR | MR

RR RR NR NR NR NR NR
NR HET NR NR RR NR NR
NR RR NR RR RR NT RR
NR RR RR RR RR RR RR

menos dos de los reactivos usados
(3) FP [N=3) que resultaron Rr con solo uno de los
reactivos usados por caso

NR RR RR NR NR NR NR
NR RR RR RR RR RR d

NR RR NR RR RR RR RR

Tablal. Panel 1 N = T T " " o
NR NR d NR NR NT RR

TAMIZAJE INICIAL NR NR d RR_| RR d NR

NR NR RR RR RR RR d

NR NR RR RR RR NT RR
NR NR RR RR RR RR NR

UTINA REACCIONES RR \

Rir|r|=a2INdRr[IN(N(RIR|R[R|R|R|IR[R[R[(R(R|R|R[(R R |R[=2 (R[N N2 N[~

BIOS 1 NN | NR | RR | RR | RR_| NR | NR
NR NR NR RR RR NT RR
HAI'W - BIOS HAI W 2 NR NR NR RR RR RR NR
HAI W - BIOS 5 NR NR NR NR RR NR NR
NR NR NR NR NR NR NR
BX LIS 3 NR | NR | NR | NR | NR | NT | MR
Ml RR RR RR RR RR RR NT
HAI W-BX LIS HAI W 2 RR | RR | RR L RR | RR | RR L NT
HAI W-BX LIS 5 NR NR NR RR NR NT NT
NR NR NR RR NR NR NR
BIOS 5 NR | NR | NR | NR | RR | NR | NT
NR NR NR NR NR NR NR 15
SER-BIOS SER 4 . NR NR NR NR NR NR NT [ 101
SER-BIOS 7 > IR NR NR NR NR NT NT | 15
NR NT NR NR NR NR NT 1
BX REC 7 B Resultados de la prueba en paralelo realizada con todos los
SER-BX REC SER 1 reactivos estudiados sobre los sueros de seroteca (fondo rosa
SER-BX REC 5 y celeste-) ylos sueros frescos recién extraidos (fondo blanco).
Alas muestras de seroteca, se las dividié en VP (fondorosa ) y
SER-WREC SER-WREC 2 FP (fondo celeste] Adentro de las de fondo blanco (sin Tl), se
WREC 3 considerd V+ a aquellas con mas de 2 RR, y F+ a aquellas con uno
solo, Referencias= BIOS: BiosChile , BX LIS: Biomerieux lisado, BX
B Resultados originales de las reacciones de los pares serolégicos REC: Biomerieux recombinante, HAI W: HAI Wiener lab, SER: APG

almomento del tamizaje para los sueros extraidos de la seroteca Serodia-Siemens, W REC: Wiener lab recombinante, n: cantidad de
del servicio. Referencias= BIOS: BiosChile, BX LIS: Biomerieux

lisado, BX REC: Biomerieux recombinante, HAI W: HAI Wiener lab,
SER: APG Serodia-Siemens, W REC: Wiener lab recombinante, RR zona gris para EIA o dudoso para aglutinacién indirecta boton del

resultado en tamizaje inicial Reactivo. 50% del fondo de pocillo

muestras para cada combinacién de resultados RR: Reactivo, NR:

No Reactivo, NT: no procesado, HET: Heterofilia, D: resultado en
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Tabla Ill. Reactivos utilizados y sus caracteristicas técnicas

cédigo | Marca y modelo Soporte Tipo de reactivo | Caracteristicas antigénicas
SER Serodia-Siemens Particulas de Aglutinacion Ag inactivados
gelatina indirecta
HAIW | Chagatest HAI, Weiner lab Gldbulos rojos Aglutinacion Ag citoplasmaticos
de carnero indirecta
BIOS Test ELISA para Chagas lll, Microtiras de microELISA Extractos totales de las cepas T.cruzi Tulahuen y
Bios chile poliestireno Mn incluyendo Ag de membrana altamente
inmunogénicos.
BX REC | Chagatek .recombinante, Microtiras de microELISA Ag. Recombinantes obtenidos por métodos de 3°
Biomerieux poliestireno generacion, que representan epitopes
inmunodominantes correspondientes a los estadios
epimastigote y tripomastigote de diferentes cepas
del T.c.
BX LIS | Chagatek, Biomerieux Microtiras de microELISA Lisado de T cruzi (Ag citoplasmaticos y de
poliestireno membrana)
W lis Chagatest ELISA, Weiner lab | Microtiras de microELISA Antigenos de T. cruzi, correspondientes
poliestireno a zonas altamente conservadas entre distintas
cepas
W Chagatest ELISA, Weiner lab | Microtiras de microELISA Antigenos recombinantes (1, 2, 13, 30, 36 y SAPA),
REC* poliestireno obtenidos por técnica de ADN recombinante
a partir de proteinas especificas de los estadios
epimastigote y tripomastigote del T. cruzi,
correspondientes a zonas altamente conservadas
entre distintas cepas
BK BioELISA Chagas, Biokit Microtiras de microELISA Recombinante
poliestireno

*solo se utilizé en el tamizaje inicial

Weiner lab sélo se utilizé en el tamizaje inicial de algunas
muestras del panel 1 .Todos los reactivos se utilizaron si-
guiendo las instrucciones del fabricante.

c) Automatizacién: se usé Davinci Quatro (DV0.) de Biome-
rieux para BX LIS y REC y ETIMAX de WM Argentina para
BKyBIOS. Las reacciones de partida del panel 1 se hicie-
ron con BEP 2000 (WM]) y DVOQ; APG y HAIW se procesa-
ron en forma manual. Tanto los automatizadores, como
la adaptacion de los kits a los mismos, habian sido vali-
dados previamente a este trabajo.

d) Célculos:

i] Las férmulas utilizadas para los calculos de sensi-
bilidad (S.), especificidad (E.] y valores predictivos
positivos (VPP.] y negativos (VPN.) se pueden ver
en la tabla IV. Los calculos realizados se hicieron to-
mando como un todo el total de dos paneles. Dado

Tabla IV. Calculos realizados para obtencién de los
parametros de calidad de los reactivos

Especificidad = W Sensibilichd = _
FIN + FF FF+FN

pp= T _ppo M

¥F+ FF FN + VN

que no posee método de referencia, deben conside-
rarse que los parametros calculados en realidad co-
rresponden a S, E, VPP y VPN relativas. Para dichos
calculos se siguieron los algoritmos descriptos en el
cuadro 1
ii) Teniendo en cuenta los criterios de descarte de uni-
dades que se utilizan en los bancos de sangre para
los célculos de S y P se considerd en el caso de:
(1) ELISA: reactivo a la muestra que presenta RP > 0,9
(incluye zona gris, indicado por inserto de técnica).
(2] APG y HAI: reactivo a la muestra que presenta titu-
lo mayor o igual a 1/16 .y aquellas con anticuer-
pos heterdfilos resistentes a la absorcion (HRA).
iii) Enel TP, para S de tamizaje se considerd su uso indi-
vidual, simultaneo (par seroldgico) y para la tercer
reaccién (posible confirmatorio) se considerd a éste
en una segunda etapa (sucesivo).

4] Resultados:
a) El panel 1 constaba de dos grupos de muestras A y B.
(vertablall]
i) A: De las 24 muestras procesadas de éste grupo,
resultaron RR: 22 para SER, 23 para HAI'W, 22 para
BIOS, 24 para BXREC y BX lis, 22 para W lis (todas las
procesadas en éste caso), y 18 para BX.
i) B:puede subdividirse a las 19 muestras de este gru-
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Tabla V. Sensibilidad, especificidad y valores predictivos para cada reactivo en uso individual

Reactivo Sensibilidad Valor predictivo Especificidad Valor predictivo

(IC95%) negativo (1C95%) (IC95%) positivo (1C95%)
BXREC | 100,00 (100,00-100,00) | 100,00 (100,00-100,00) 90,74 (86,28-95,20) 64,29 (49,79-78,78)
BX LIS 100,00 (100,00-100,00) | 100,00 (100,00-100,00) 88,27 (83,32-93,23) 93,83 (90,12-97,53)
W lis 100,00 (100,00-100,00) | 100,00 (100,00-100,00) 92,91 (88,67-97,14) 71,43 (56,46-86,40)
SER 92,59 (82,71-102,47) 98,72 (96,95-100,48) 95,06 (91,73-98,40) 75,76 (61,14-90,38)
HAIW 92,59 (82,71-102,47) 98,70 (96,91-100,49) 94,41 (90,86-97,96) 73,53 (58,70-88,36)
BIOS 92,59 (82,71-102,47) 98,70 (96,91-100,49) 93,83 (90,12-97,53) 71,43 (56,46-86,40)
BK 75,00 (57,68-92,32) 85,37 (74,55-96-18) 79,55 (67,63-91,46) 66,67 (48,89-84,45)

B Resultados después de determinar de S, E y VPN, VPP y Cl 95 % de cada uno, calculado sobre ambos paneles como un todo. Los pardmetros

informados son relativos a los resultados informados en el tamizaje inicial por falta de método de referencia.

po en 2 fracciones:

(1)Una de 19 muestras porque en el TP obtuvieron
dos o mas resultados RR. Estos son: 4 para SER,
9 para HAIW (de éstas 1 tuvo HRAJ,10 para BIOS,
13 para BXREC, 16 para BX lis, 10 para W lis (so-

bre 15 procesadas en éste caso), y 9 para BX.

(2] La otra fraccién consta de 9 muestras procesa-
das (8 para W lis) yresultaron RRen el TP: 4 para
SER (de estas 2 tuvieron HRA), y 2 para BX LIS.
Las restantes fueron NR en todos los casos.

Tabla V. Sensibilidad, especificidad y valores predictivos para cada reactivo en uso individual

par seroldgico de

aplicacion Sensibilidad Valor Predictivo Especificidad Valor Predictivo
simulténea (IC 95%) Negativo (IC 95%) (IC 95%) Positivo (IC 95%)
o |Wlis 100,00 (100,00-100,00) [ 100,00 (100,00-100,00) 91,55 (86,97-96,12) 67,57 (52,48-82,65)
:‘5 BXLIS | 100,00 (100,00-100,00) | 100,00 (100,00-100,00) | 87,12 (81,97-92,26) 56,25 (42,22-70,28)
- BK 100,00 (100,00-100,00) | 100,00 (100,00-100,00) 65,91 (51,90-79,92) 61,54 (46,27-76,81)
W lis 100,00 (100,00-100,00) [ 100,00 (100,00-100,00) 90,78 (86,00-95,56) 65,79 (50,71-80,87)
BIOS 100,00 (100,00-100,00) [ 100,00 (100,00-100,00) 90,74 (86,28-95,20) 64,29 (49,79-78,78)

% BX REC | 100,00 (100,00-100,00) | 100,00 (100,00-100,00) | 88,34 (83,42-93,27) 58,70 (44,47-72,92)
BXLIS | 100,00 (100,00-100,00) | 100,00 (100,00-100,00) 87,04 (81,66-92,21) 56,25 (42,22-70,28)

BK 100,00 (100,00-100,00) [ 100,00 (100,00-100,00) 70,45 (56,97-83,94) 64,86 (49,48-80,25)

2 (Wlis 100,00 (100,00-100,00) | 100,00 (100,00-100,00) 88,73 (83,53-93,93) 60,98 (46,04-75,91)
& |BK 100,00 (100,00-100,00) [ 100,00 (100,00-100,00) 56,82 (42,18-71,45) 55,81 (40,97-70,66)
= 2|BK 100,00 (100,00-100,00) [ 100,00 (100,00-100,00) 74,36 (60,65-88,06) 68,75 (52,69-84,81)
HAIW | 100,00 (100,00-100,00) | 100,00 (100,00-100,00) 90,74 (86,28-95,20) 64,29 (49,79-78,78)

W lis 100,00 (100,00-100,00) [ 100,00 (100,00-100,00) 88,73 (83,53-93,93) 60,98 (46,04-75,91)

o BX REC | 100,00 (100,00-100,00) [ 100,00 (100,00-100,00) 87,12 (81,97-92,26) 56,25 (42,22-70,28)
Y [BXLIS | 100,00 (100,00-100,00) | 100,00 (100,00-100,00) 85,28 (79,84-90,72) 52,94 (39,24-66,64)
BIOS 96,30 (89,17-103,42) 99,32 (97,99-100,65) 89,57 (84,88-94,26) 60,47 (45,85-75,08)

BK 91,67 (80,61-102,72) 93,33 (84,41-102,26) 63,64 (49,42-77,85) 57,89 (42,20-73,59)

W lis 100,00 (100,00-100,00) | 100,00 (100,00-100,00) 90,85 86,10-95,59) 65,79 (50,71-80,87)

2 BX REC | 100,00 (100,00-100,00) | 100,00 (100,00-100,00) 88,96 (84,15-93,77) 60,00 (45,69-74,31)
@ BXLS | 100,00 (100,00-100,00) | 100,00 (100,00-100,00) 87,12 (81,97-92,26) 56,25 (42,22-70,28)
BX 95,83 (87,84-103,83) 96,77 (90,55-102,99) 68,18 (54,42-81,94) 62,16 (46,53-77,79)

B Resultados de calcular S, Ey VP +, VP —y IC 95 % de cada uno, calculado sobre ambos paneles como un todo, para dos reacciones en forma
simultanea par seroldgico]. Los pardmetros informados son relativos a los resultados informados en el tamizaje inicial por falta de méto-

do de referencia.
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TablaVII. S, E y VPN y VPP de tres técnicas sobre panel 1 y 2 (par seroldgico simultaneo y tercer técnica sucesiva) orde-
nado segln valores decrecientes de E.

| BxRec [ Bios [ BXREC [ HAW | BIOS [ BXLS | BIOS | HAIW [ seR [ BXREC | SER | SER | BiOS |
BIOS BXREC

eac conf SER SER SER SER SER SER SER SER SER SER Wlis HAI HAIW HAIW

75,68 | 73,68
Sensibilidad (c95%)

par de tamizaje

(7116~ | (6158- | (6158- | (5961- | (6954- | (6675- | (66.75- | (67.63- | (6280- | (6681~ | (5364- | (6186- | (5968- | (54.05-
9551) | 8842) | 8842) | 8673) | 9517) | 9325) | 9325) | 9348) | 8983) | 92.16) | 8320) | 89.50) | 87.69) | 8254)
98,05 | 98,00 | 97,99 | 97,99 | 97,74 | 97,73 | 97,71 | 97,39 | 97,35 | 96,85 | 96,09 | 96,05 | 96,03 | 9595
(9587- | (9576- | (95.73- | (9573 | (9522 | (9518- | (95.15- | (94.86- | (9479- | (9381~ | (9274 | (9299 | (9291 | (9277-
100.23) | 10024) | 10024) | 10024) | 10027) | 10027) | 100.27) | 99.91) | 99.91) | 99.89) | 9945) | 9915) | 99.14) | 99.12)
93,55 | 90,91 | 90,91 | 90,91 | 90,91 | 90,32 | 90,32 | 90,32 | 87,88 | 87,88 | 88,57 | 83,87 | 82,35 | 82,35 | 82,35
(8490- | (81,10- | (81,40- | (81,10 | (81,10- | (79.91- | (79.91- | (79.91- | (76,74- | (76,74- | (7803- | (7092- | (6954- | (69.54- | (69.54-
102,20) 100,72) 100,72) 100,72) 100,72) 100,73) 100,73) 100,73) 99,01) 99.01) 99.1) 96,82) 95,17) 9517) 95.17)
93,38 | 96,18 | 93,63 | 93,59 | 92,99 | 9559 | 94,85 | 94,81 | 9551 | 94,23 | 93,89 | 91,11 | 94,19 | 93,55 | 91,61
(8920- | (9318- | (89.81- | (8975 | (89.00- | (9214- | (91.14- | (91.07- | (92.26- | (9057- | (89.79- | (8631 | (2051 | (8968 | (87.:25-
97,56) 99,18) 97 45) 97,43) 96,99) 99,04) 98,57) 98,56) 98,76) 97,89) 97,99) 9591) 97,88) 97,42) 95,98)

Valor predictivo positivo
(IC95%)

Valor predictivo negativo
(1C95%)

| BXUS | BXREC

par de tamizaje

3° reac conf

71,05 67,50
Sensibilidad (1c95%) 07- 46- 46 L (6663 27 98- | (5298-
X x 2 8087) | 8202) | 9498) | 9274) | 8685) | 8547) X X 82,02)

94,74 94,63
(91,19 (91.01-
98,29 Y y 98,25

Valor predictivo positivo L UGS
(1C95%) (1037 (63.23- (63.23-
95.34) 9105) | 9073) | 9073) | 9105) 9105
= " 91,56 96,13 | 9548 | 93,55 | 92,90 91,56
Valor pre(z:f;';/‘: peoatve (8717- | (91,14- | (91.07- | (8913- | (8817- | (8817- | (8550- | (87.25- | (93,09- | (9221 | (89,68- | (88,86- (87.17-
. 9595) | 9857) | 9856) | o754) | 9701) | 97.01) | 9538) | 9598) | 9947) | 9875) | 9742) | 9695 9595

BIOS | HAIW | BXREC | HAW |

par de tamizaje

reac conf 0S BX LIS S| 3 i

o 75,68 | 78,79 76,47 | 71,79 | 71,79 | 70,27 75,76
Sensibilidad (c95%) 59- (6185- | (6484 13- | (6221- | (6767- | (5767- | (55.54- (61,14-
X 9696) | 9098) | 8950) | 9274) | 9630) | 9073) | 8592) | 8592) | 8500) | 9876) | 9038) | 9245) | 8640) | 8640

94,07 | 93,88 | 93,555 | 93,28 | 93,20 | 93,18 | 93,10 | 93,10 | 93,08 | 92,75 | 92,54 | 92,48 | 92,42 | 92,37
(90,09 | (90,00- | (84.90- | (89.05- | (89.13- | (8888- | (8388- | (8388- | (8871- | (8843- | (8809- | (8800- | (8791~ | (87.82-

9806) | 97.75) | 10220) | 97.52) | 97.27) | 97.48) | 10226) | 10226) | 9744) | 97.08) | 9699) | 9696) | 9694) | 9691)
7429 | 7714 | 78,57 | 93,33 | 74,29 | 7826 | 74,229 | 93,33 | 93,33 | 74,29 | 7143 | 71,43 | 71,43 | 71,43 | 71,43
(5981~ | (6323 | (66,16- | (8441- | (5981 | (6634- | (5981- | (8441- | (8441- | (5981- | (5646- | (5646- | (5646- | (5646- | (5646-
8877) | 9105) | 9098) | 10226) | 8877) | 90.18) | 8877) | 10226) | 10226) | 8877) | 8640) | 8640) | 8640) | 8640) | 86.40)
93,51 | 96,21 | 93,88 | 76,32 | 94,70 | 9580 | 93,89 | 71,05 [ 71,05 [ 91,67 | 96,97 | 93,94 | 94,62 | 92,42 | 92,97
(8961- | (9296 | (90,00- | (6280- | (90.87- | (9252- | (8979 | (5663- | (5663- | (8695- | (99.05- | (8987- | (9074- | (8791- | (87.82-
9740) | 9947) | o775) | 8983) | 9852) | 99.09 97.99 8547) | 8547) | 96.386) | 99.89 9801) | 9850) | 9694) | 96.91)

Valor predictivo positivo
(IC95%)

Valor predictivo negativo
(IC95%)

| Haw | wiis [ SeR [ SER | SER | BXLS | BIOS | HAW [ BXLS BXREC
BIOS W lis W lis W lis BK W lis
BXREC SER BXREC BX LIS BXREC BXREC BXREC BX LIS SER BXREC BX LS BX LIS BXREC BX REC BXREC
91,89 82,86 | 81,82 90,63 | 76,32 75,00
(59.81- | (6846- | (8310- | (67.73- | (5870- | (5646- | (7037- | (68.66- | (6280- | (8053- | (62.80- | (68,66- | (6085 | (60.85-
88,77) 93,70) 100,69) 94.77) 88,36, 86,40 95,34) 94,96) 89,83) 100,72) 89,.83) | 9498 89,15) 89.15) |
92,31 | 92,16 | 92,16 | 91,85 | 91,73 | 91,67 | 91,60 | 91,43 [ 91,39 | 91,11 | 90,70 | 90,45 | 90,26 | 90,20
(82,06- | (87,90- | (87.90- | (87.24- | (87,05- | (8695- | (86,85- | (8215- | (8692- | (8631- | (8569- | (85:85- | (8558- | (8548-
102,55) 96.42 9642 96.47) 96.41) 96,38) 96,35) 100,70) 95,86) 9591) 95,71) 95,04) 94,94) 94.91)
72,22 | 92,86 | 71,43 | 7391 | 70,27 | 69,44 | 69,44 | 72,50 | 90,00 ( 69,05 | 70,73 | 70,73 | 64,29 | 64,29 | 64,29
(5759- | (8332- | (57.77- | (6122- | (5554- | (5440- | (5440- | (5866- | (79.26- | (5507- | (56.80- | (56,80- | (49.79- | (49,79 | (4979-
86,85) | 102,40} 85,09, 86,60) 85,00} 8449 8449, 86,34) 100,74) 8303) 84,66, 84,66, 78,78) 78,78) 78,78)
93,08 | 72,73 | 9527 | 97,92 | 9538 | 93,13 | 92,37 | 9524 | 84,21 | 93,88 | 97,62 | 92,86 | 9595 | 93,92 | 93,88
(8871- | (57.53- | (9185- | (9558- | (91,78- | (8880- | (87.82- | (9152- | (7262- | (90,00- | (94.96- | (8836- | (9277- | (9007- | (90,00~

HAW_ [ SEr

SER | BIOS | HAW |

par de tamizaje

S a——
Sensibilidad (1c95%)

Valor predictivo positivo
(1C95%)

Valor predictivo negativo

(cos%) 97.44) 87,92) 98,69) 100,25) 98,99) 97.46) 96,91) 98,96) 95.80) 97.75) 100,28) 97,35) 99,12) 97.77) 97,75)
rde tamizale | Bios | seR [ HAW [ Bios | HAW | SER [ SER [ BXLS | BXREC | BIOS | SER | WIis | WIis | BXREC | BXLS |
o J W lis BX REC BIOS BXREC | BXREC HAIW W lis W lis BK W lis BIOS BK BK W lis BK

B B Bl Bl BIO:

80,00 | 81,58 | 81,58 | 7561 | 75,00 | 58,97 | 5517 | 53,33 | 69,23 | 50,00 | 61,76 | 68,57 | 65,71 | 4571 | 75,76
Sensibilidad (1ce5%) (66,75- | (69.25- | (6925- | (6246- | (61.58- | (4354- | (37,07- | (3548- | (5475- | (3268- | (4543- | (53,19- | (49.99- | (2921- | (61,14-
9325) | 9390) | 9390) | 8875) | 8842) | 74a1) | 7327) | 7119) | 8372) | 67.32) | 7840) | 8395) | 8144) | 6222) | 9038
90,15 | 90,13 | 90,07 | 89,93 | 89,26 | 86,21 | 84,38 | 83,87 | 82,76 | 82,76 | 82,35 | 80,77 | 80,77 | 80,77 | 80,00
8507- | (8539- | (8530- | (8510- | (8420- | (73g6- | (7179- | (70.92- | (6901- | (6901- | (6954- | (6562- | (65.62- | (6562 | (66.75-
9523) | 9487) | o484) | 9476) | 9423) | 9876) | 9696) | 9682) | 9651) | 9651) | 9517) | 9592) | 9592) | 9502) | 9325
68,29 | 67,39 | 67,39 | 67,39 | 6522 | 8519 | 76,19 | 76,19 | 84,38 | 76,19 | 77,78 | 82,76 | 82,14 | 76,19 | 78,13
(5405 | (5384 | (5384- | (5384- | (5145 | (179 | (57.97- | (67.97- | (7119- | (65797 | (6210- | (69.01- | (67.96- | (57.97- | (6380-
8254) | 8094) | 8094) | 8094) | 7898) | 9859) | 9441) | 9441) | 9696) | 9441) | 9346) | 9551) | 9633) | 9441) | 9245) |
94,44 | 9514 | 9510 | 93,06 | 93,01 | 60,98 | 67,50 | 6500 | 66,67 | 60,00 | 68,29 | 6563 | 63,64 | 52,50 | 77,78
(9044- | (9163 | (@157- | (8890- | (8883 | (46,04- | (5298 | (s0.22- | (5127- | (@482 | (5405 | (49.17- | (47.22- | (3702 | (64.20-
9844) | 9865 | 9864) | o721) | o719) | 7591) [ 8202) | 7978) | 8207) | 7518) | 8254) | 8208) | 8005) | 6798) | 9136)

HAW [ HAIW SER | HAIW HAW_ [ BXLIS HAW_ |

BK BX REC BK BX REC BIOS
3° reac conf BK BK BIOS BIOS BK HAIW BK Wlis

Sensibilidad (1c95%)

Valor predictivo positivo
(IC95%)

Valor predictivo negativo
(IC95%)

2
=
2
3
=
I}
2

SER
BK

par de tamizaje

(6569- | (6681~ | (6582 | (6457 | (6420- | (6270- | (6221- | (6221- | (59.26- | (61.14- | (60.85- | (60.00- | (5981- [ (5751 [ (5753-
9431) | 9216) | 9300) | 9405) | 9136) | 9214) | 9073) | 9073) | 9274) | 9038) | 8945) | 9000) | 8877 | 89.16) | 87.92) | < :
72,73 | 70,37 | 78,13 | 81,82 | 70,37 | 78,43 | 75,00 | 70,37 | 81,25 | 70,37 | 66,67 | 70,37 | 71,88 | 75,00 | 66,67 B Resultados dESpUeS de deter

(54.12- | (5315 | (6380- | (6868 | (5315 | (6380- | (60.00- | (53.15- | (67.63- | (5315 | (4889- | (5345 | (5630- | (6000 [ (48:80-

Valor predictivo positivo

(=) 91,34) 87,59) 92,45) 94,98) 87,59) 9245) 90,00) 87,59) 94.77) 87,59) 84,45) 87,59) 8745) 90,73) 84.45) minar Sl E H VPP| VPN_ U |[: 9 5
g : 60,00 | 75,61 | 7500 | 6571 | 68,29 | 6567 | 72,22 | 6341 | 6552 | 60,98 | 6585 | 5854 | 72,22 | 7586 | 58,54 ..
Valor predl':;;:’ pevaiio (4482- | (6246- | (6085 | (49.99- | (5405- | (5127- | (57,59 | (4867- | (4822- | (4604- | (5134- | (4346- | (57.59- | (6029- | (4346- % de cada par serologlco en
( ) 75‘1_32 88,75) 89,15) 81.44) 82,54) 82,07) 86‘@ 78,16) 82,.82) 7591) 80,37) 7362) 86,85, 91.44) 73‘2)_ )
P [ Bxrec | ios [ Bios | HAW | BXus [ AW | seR | SeR [ BXREC | Wlis | WIis [ BXUS | BiOS | BIOS [ BXREC | forma simultanea, calculado
. J BK | BXREC | BK BK BK BK BK BK BK BK BK BK BK BK BK sobre ambos paneles como
W BX REC Wlis BX REC
o 61,54 | 48,65 | 7059 | 7436 82,05 | 76,47 | 88,24 | 6389 | 6571 | 77,14 | 72,73 | 67,57 | 78,38 | 74,36 un todo, y agregando una
Sensibilidad (1c95%) 4627- | (3254- | (5527 | (6065 | (65751~ | (7001 | (6221- | (741~ | (4820- | (4999 | (6323- | (5353 | (5248 | (6511- | (6065 ..
6475) | 8500) | 8806) | 8916) | 9410) | 9073) | 9907) | 7958) | 8144) | 9105) | 8792) | 8265 | 9164) | 8806) tercer reaccién en forma
7097 | 70,37 | 68,97 | 67,74 | 6552 | 64,71 | 64,71 | 64,00 | 61,54 | 61,54 | 60,00 | 58,06 | 58,06 | 5517 : <
(5499- | (5315 | (5213 | (5129- | (4822 | (4864- | (4864- | (4518 | (4284- | (4284- | (4377- | (40go- | (d0g9- | (37.07- sucesiva. Los parametros

A 86.95) 87.59) 85.80) 84,20) 8282) 80.77) 80.77) 82.82) 80.24) 80.24) 76,23) 7544) 7544) 73.27)
75,00 | 66,67 | 7500 | 76,32 | 68,75 | 76,19 | 68,42 | 71,43 | 71,88 | 69,70 | 72,97 | 63,16 | 65,79 | 69,05 | 69,05
oo | e | e | mn g2 e o | o |wp | m | we | wE | S5 S| jos resultados informados en
58,33 | 53,66 | 6552 | 66,67 | 7241 | 73,08 | 73,33 | 84,62 | 5517 | 57,14 | 66,67 | 70,00 | 60,00 | 69,23 | 61,54 el tamizaje inicial por faltade
(4223- | (3839- | (4822- | (4980- | (56,15- | (56,03- | (5751- | (70.,75- | (37,07- | (3881- | (47.81- | (53,60- | (4247- | (5149- | (42,84-
7444) 68.92) 82,82) 83,54) 88,68) 90,13) 89,16) 98.48) 73.27) 7547) 85,53) 86.40) 71.53) 86,97) 80.24)

informados son relativos a

Valor predictivo positivo
(1C95%)

Valor predictivo negativo
(1C95%)

método de referencia.
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L . b) Panel 2: delas 138 muestras procesadas resultaron RR:
Tabla VIII. Sensibilidades y VPN individuales comparadas ) P
con la sensibilidad y VPN del par serolégico 3 para SER, 3 para BIOS, 5 para BXREC y 4 para BXLIS.
Y P & Sobre 137 testeadas 2 fueron RR para HAI W. Sobre 122
: testeados 3 fueron RR para W lis y sobre 16 testeados,
reactivo
todos resultaron NR para BK. (Ver tabla Il
SER 92.59% o 98,72% o c) Con base en los resultados obtenidos en el TP de obtu-
. Temsn 100,0% 98.70% 100,0% vieron los siguientes resultados:
WY o0 59% 98 70% (1) Reactivo individual (tabla V]: Se obtuvieron en éste
’ 100,0% ’ 100,0% aso sensibilidades del 1 % s6lo para 3 ELISAS:
S : S : ; . Selos l T’S i ?/gﬁ[t] : sbq'0 pd | 1300 0?] ?
X rec, bx lis y w lis, con ambién de , .
92,59% o, | 98,70% 0 ’ Y , '
., 1 100,0% . 100,0% Para los reactivos ser, HAIW y bios, S fue del 92,60 % y
75,00% 85,37% o .
92 59% 98.72% la VPN del 98,70%, mientras que con BK sélo se obtuvo
R ’};9 - 96,3% ' °° 99,3% una S del 75,00 % y una VPP del 85,37 %. En cuanto a
92’590% 98’700A’ las E oscilaron entre el 79,55 % y el 85,06 %, mientras
92,59% 95.8% 98,70% 96,8% que los VPP estuvieron entre el 58,70 y el 75,76 %
(o) (o) o . - .
75,00% 75,00% (2) Par serolégico simultaneo (tabla VI): Se obtuvieron
92,59% 91.7% 98,72% 93.3% S de 100,00% para todos los pares serolégicos ex-
’ ’

BK 75,00% 85,37% cepto ser-Bios (96,30 %), ser-Bk (91,67%) y Bios-Bk
 BXREC* (95,83 %). En cuanto a VPN, coincidid en valores en
| 2[5 1100,00% 100,00% los que S = 100,00 %, mientras que en los otros tres

W lis* oscil6 entre 93,33 y 99,32 %. Por otra parte, E varié
B S;: sensibilidad del reactivo aplicado en forma individual. en los pares serolégicos entre el 58,82 y el 91, 55
0 H faA [
Sp: sensibilidad del par serologico aplicado en forma simultanea. % mientras que VPP Se.Ublco entre 52,94y 68,75 A".
VPN;: valor predictivo negativo para el reactivo aplicado en forma [3] Ternas:el tercer.rea.c'(.lv.o Seagregaen forma sucesi-
individual. VPN,: valor predictivo negativo del par serol6gico apli- va al par serolégico inicial tabla VIl] obteniéndose E
H 0
cado en forma simultanea. *: Reactivos de maxima sensibilidad que oscilan entre 98,40 Y 55,20% Y VPP que van de
0,
relativa y valor predictivo negativo en forma individual. 60,05293,55%.
Tabla IX. Especificidad: duplas vs ternas
E SER+HAIW SER+BIOS SER+BX REC SER+BX LIS SER+W lis SER+BK
P 90,74% 89,57% 87,12% 85,28% 88,73% 63,64%
BIOS | 9592% | HAIW. | 96,05% | HAIW. | 96,03% | HAIW. | 94,87% | HAIW. | 95,52% | HAIW. | 76,47%
BX REC | 93,88% | BXREC | 92,16% | BIOS | 94,74% | BIOS | 94,90% | BIOS | 95,56% | BIOS [ 79,41%
Er [ BXLIS [ 93,20% | BXLIS | 92,16% | BX LIS | 90,13% | BXREC | 90,45% | BX REC | 91,85% | BX REC | 64,71%
Wlis | 96,85% | Wlis | 94,07% | Wlis | 93,28% | Wilis | 92,75% | BX LIS | 91,11% | BX LIS | 64,71%
BK [8621%] BK [8235%]| BK [7647%| BK [7949%]| BK |2438%] wiis | 73,33%
E HAIW+BIOS HAIW+BX REC HAIW+BX LIS HAIW+W lis HAIW+BK
I 90,74% 88,34% 87,04% 90,78% 70,45%
SER [ 97,35% | SER | 97,99% | SER [97,39%| SER |97,71%| SER [93,10%
BX REC | 91,39% | BIOS | 94,63% | BIOS [ 94,12% | BlOS | 9542% | BIOS | 79,31%
Er | BX LS [ 90,07% | BxLIS | 89,26% | BX REC | 90,20% | BX REC | 92,37% | BX REC | 68,97%
Wlis | 93,18% | Wilis | 92,37% | Wiis | 92,48% | BX LIS | 91,60% | BX LIS | 65,52%
Bk [72,73%] BK [7500%]| BK [7778%] BK [80,00%| Wilis | 76,00%
E BIOS+BX REC BIOS+BX LIS BIOS+W lis BIOS+BK W lis+BK
| 88,96% 87,12% 90,85% 68,18% 74,36%
SER [ 97,99% | SER |98,05% | SER [97,73%| SER |93,55%| SER [ 92,31%
HAIW_| 95,95% | HAIW. [ 94,77% | HAIW [ 95,42% | HAIW | 77,42% | HAIW. [ 80,77%
Er | BX LIS [ 89,93% | BXREC | 90,26% | BX REC | 91,67% | BXREC | 58,06% | BIOS | 80,77%
Wlis | 93,08% | Wilis | 92,54% | BX LIS | 90,15% | BX LIS | 58,06% | BX REC | 61,54%
Bk | 7097%| BK [7500%] BK [82,76% | Wiis | 70,37% | BX LS | 61,54%
Epe | _BXREC+BX LIS BX REC+W lis BX REC+BK BX LIS+W lis BX LIS+BK o o
PS 87,12% 91,55% 65,91% 88,73% 56,82% u EPS: especmmdad del par serologlco
SER 98,00% SER 98,45% SER 93,10% SER 97,74% SER 91,43% aplicado en forma simultanea.
HAIW. | 95,30% | HAIW | 96,00% | HAIW | 82,76% | HAIW | 95,45% | HAIW._ [ 80,00% Er: especificidad alcanzada por el
Er| Blos [94,67% | Blos | 9535%| BlOs [ 72,41% | Blos | 94,74% | BIOS | 74,29% o
Wlis | 92,42% | BX LIS | 90,70% | BX LIS | 55,17% | BX REC | 91,73% | BX REC | 60,00% agregado de tercer técnica en una
Bk |7576%| BK [80,77% | Wiis | 64,004 | Bk [8387% | Wiis | 67,74% segunda etapa.
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Tabla X. VPP: duplas vs ternas

VPP SER+HAIW SER+BIOS SER+BX REC SER+BX LIS SER+W lis SER+BK
P 64,29% 60,47% 56,25% 52,94% 60,98% 57,89%
BIOS | 82,86% | HAIW | 82,35% | HAIW | 82,35% | HAIW | 76,47% | HAIW | 80,65% | HAIW | 75,00%
BX REC | 78,57% | BXREC | 71,43% | BIOS | 77,14% | BIOS | 77,14% | BlOS | 80,65% | BIOS | 78,13%
VPPt | BXLS | 78,26% | BXLIS | 73,91% | BXLIS | 67,39% | BX REC | 64,29% | BX REC | 70,27% | BX REC | 68,42%
Wlis | 88,57% | Wlis | 77,14% | Wlis | 74,29% | Wlis | 71,43% | BX LIS | 70,73% | BX LS | 71,43%
BK | 85,19% BK | 77,78% BK | 70,37% BK | 70,37% BK | 76,19% | Wlis | 75,00%
VPP HAIW+BIOS HAIW+BX REC HAIW-+BX LIS HAIWAW lis HAIW+BK
ks 64,29% 58,70% 56,25% 65,79% 64,86%
SER [87,88% | SER |90,91% | SER |87,88% | SER |90,32% | SER | 93,33%
BX REC | 69,05% | BIOS | 77,14% | BIOS | 74,29% | BIOS | 80,65% | BIOS | 81,82%
VPPr | BXLIS | 67,39% | BXLIS | 6522% | BXREC | 64,29% | BX REC | 72,22% | BX REC | 76,32%
Wlis | 74,29% | Wilis | 71,43% | Wilis | 71,43% | BX LS | 72,50% | BX LIS | 76,19%
BK | 66,67% BK | 70,37% BK | 70,37% BK | 72,73% | Wlis | 81,25%
VPP BIOS+BX REC BIOS+BX LIS BIOS+W lis BIOS+BK W lis+BK
P 60,00% 56,25% 65,79% 62,16% 68,75%
SER [ 90,91% | SER |90,91% | SER |90,32% | SER |93,33% | SER | 92,86%
HAIW | 82,35% | HAIW | 76,47% | HAIW | 80,65% | HAIW | 78,13% | HAIW | 82,76%
VPPt | BXLS | 67,39% | BXREC | 64,29% | BX REC | 69,44% | BX REC | 65,79% | BIOS | 82,14%
Wlis | 74,29% | Wilis | 71,43% | BX LIS | 68,29% | BXLIS | 69,05% | BX REC | 69,70%
BK | 66,67% BK | 66,67% BK | 76,19% | Wlis | 75,00% | BX LIS | 72,97%
- = B VPPpg: valor predictivo positivo del
BX REC+BX LIS BX REC+W lis BX REC+BK BX LIS+W lis BX LIS+BK . )
e 56,25% 67,57% 61,54% 60,98% 55,81% par seroldgico aplicado en forma
SER [90,91% | SER |93555% | SER |93,33% | SER |90,32% | SER | 90,00% simultanea, VPPy: valor predictivo
HAIW | 79,41% | HAIW | 83,87% | HAIW | 84,38% | HAIW | 80,65% | HAIW | 78,13% positivo alcanzado por el agregado
VPPt BIOS | 77,14% | BIOS | 80,65% | BIOS | 75,00% | BIOS | 77,42% | BIOS | 71,88% )
Wilis | 71,43% | BX LIS | 70,73% | BXLIS | 69,05% | BX REC | 69,44% | BX REC | 63,16% de una tercer técnica en segunda
BK | 70,37% BK | 76,19% | Wlis | 71,88% BK | 76,19% | Wlis | 68,75% etapa.

Conclusiones/Discusion

De acuerdo con los resultados obtenidos tenemos aqui cla-
ramente tres clases de reactivos de acuerdo a su sensibilidad
como técnica Unica:

i} S=100,00% (BXrec, BX lis,Wlis)

i) Sentre 90,00y 100,00 % (ser, HAl w, Bios)

i) Smenordel 90,00 % (BK)

En algunos paises latinoamericanos, por ley sélo se hacen
una reaccién de tamizaje para Chagas en banco de sangre. A
partir de estos resultados se recomienda tener mucho cuidado
en la eleccién del reactivo, dada la amplia dispersién de resulta-
dos en cuantoalasensibilidad. Por otra parte consideramos que
debe seguirse trabajando, desde la industria de reactivos, en
mejorar la sensibilidad de las técnicas y la calidad de los antige-
nos seleccionados para la elaboracién de los kits comerciales.

Serfa deseable contar con reactivos que permitieran alcan-
zar una S= 100% (como Bx rec, Bx lis, W lis] pero en caso de que
no se tenga acceso alos mismos, de los resultados obtenidos se
puede ver como el agregado de un segundo reactivo al tamizaje
(par seroldgico) incrementa la sensibilidad en todos los casos
en que el valor basal para las técnicas individuales es inferior
a 100%. Por ello es util su agregado para tamizaje en banco de
sangre, sobre todo cuando se parte de reactivos comerciales
que por su conformacion no llegan a cubrir todo el espectro de
Ac, aumentando asi sensiblemente el VPN como se aprecia en
los casos de los pares ser-HAI, HAI Bios, HAI Bk, (ver tablas VIII]).
Aunque se debe ser muy cuidadoso en este tipo de analisis ya
que puede encontrarse con casos como el del par ser- BK donde

Sy VPN del par es menor que el de su mejor componente indivi-
dual, o casos como Bios-Bk en que la S aumenta y el VPN baja
por el agregado de la segunda reaccién, esto podria explicarse
en parte por el diferente N usado en el TP para cada reactivo.
De los pares analizados para el tamizaje sdlo tres no alcanzan
el 100,0 % en cuanto a Sy VPN y son los pares: Ser-Bios (95,8
-96,8 %), Ser-Bk (91,7 - 93,3 %) y Bios-Bk (95,8 - 96,8%). Estos
pares serolégicos no serian recomendables para su uso en ban-
code sangre.

Atentos a la funcién primordial de los laboratorios de tamizaje
de infecciosas de los bancos de sangre, es prioritario realizar la
pesquisa de infecciones transmisibles, utilizando los reactivos
mas sensibles desarrollados por la tecnologia (ver cuadro 2).
Una vez cumplida esta consigna, se tendran hemocomponentes
aceptados para su uso transfusional, porque todas las pruebas
(entre ellas las de Chagas] resultaron No Reactivas, y un pe-
quefio grupo de hemocomponentes rechazados con pruebas
RR. Si tenemos en cuenta que detras de todo hemocomponente
descartado hay un donante, y que no siempre RR es sinénimo
de positivo para la infeccién en cuestién, surge la necesidad de
confirmar de alguna manera este resultado preliminar. En estos
momentos en que se trabaja en fidelizar donantes, privilegiando
alque esaltruistayde repeticién, es importante poder contar con
una buena discriminacién entre verdaderos y falsos positivos
con la finalidad de dar consejo medico/clinico al verdadero infec-
tadoy poder reingresar al falso positivo como donante fidelizado.
Por ello, el segundo objetivo de este trabajo era encontrar qué re-
activos, en una segunda etapa, mejoraban la E y el VPP respecto
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del par seroldgico inicial con la intencién de alcanzar este fin.

Si tomamos las E de los pares seroldgicos (tabla IX], se ob-
serva que la introduccién de la tercera reaccion incrementa los
valores en la mayoria de los casos, pero no en todos, por lo que
debe serse muy cuidadoso al disefiar un algoritmo de confirma-
cién. Como puede verse en la tabla IX, Ser es la que mas contri-
buye a aumentar estos parametros mientras que BK los dismi-
nuye. En los demds casos el resultado es variable y depende
de la combinacién de antigenos elegida. Como el aumento, en
ningun caso llega al 100,00%, cuando estd presente, los resulta-
dos deben ser cuidadosamente evaluados, incluyendo no solo
los resultados de la serologia, sino también los datos demogra-
ficos del paciente: donde naci6, donde vive y si habité en algin
momento de su vida en zona endémica. Sise tiene en cuenta los
valores de VPP, (tablas X] se pueden ver los efectos positivos
del agregado de una tercer reaccion: en todos los casos se ha
producido una mejora con Ser-HAI-Bios.
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