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Resumen 

La toxoplasmosis es una de las zoonosis más difundidas en el mundo 

debido a que existe una amplia variedad de hospedadores de 

Toxoplasma gondii, entre los que se encuentran varias de las especies 

de animales domésticos. En Cuba, la especie bufalina se produce de 

manera sostenida con buena adaptabilidad y resistencia a las 

enfermedades, aunque se ha identificado como reservorio de diversos 

agentes etiológicos. En varios países se ha informado que los búfalos 

son hospedadores intermediarios de T. gondii y se ha indicado la 

necesidad de realizar estudios epidemiológicos y de comprobar la 

posible presencia de dicha parasitosis en esta especie. Este trabajo se 

realizó para validar un sistema inmunoenzimático de inhibición de un 

anticuerpo (ELISA/i) para el diagnóstico de infección por T. gondii en 

búfalos (Bubalus bubalis). Para ello, se evaluó su rendimiento 

respecto a una prueba de aglutinación por látex. Frente a sueros de 
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búfalo, el sistema inmunoenzimático demostró tener una sensibilidad 

del 100%, una especificidad del 99,5% y una concordancia de 0,99, 

considerada muy buena, respecto al método de diagnóstico de 

referencia. Se concluye que el ELISA/i permite el diagnóstico 

serológico de T. gondii en búfalos con un excelente rendimiento 

diagnóstico. 

Palabras clave 

Aglutinación por látex – Búfalo – ELISA/i – Sistema 

inmunoenzimático de inhibición de un anticuerpo – Toxoplasma 

gondii. 

Introducción 

La toxoplasmosis es una antropozoonosis de gran importancia debido 

a su impacto en la salud humana y en la sanidad animal. Las 

investigaciones epidemiológicas dirigidas al campo de las ciencias 

veterinarias se han llevado a cabo sobre todo en los últimos 60 años, 

en los que se ha incursionado en el desarrollo de sistemas de 

diagnóstico, fundamentalmente de pruebas de reacción intradérmica y 

técnicas serológicas, como la fijación del complemento y el sistema 

inmunoenzimático (ELISA) (1). 

Para la introducción de cualquier técnica en la red diagnóstica se 

requiere establecer unos sistemas de garantía de calidad (GC) y de 

control de calidad (CC) que aseguren que el sistema está funcionando 

adecuadamente y que confirmen la calidad de los datos (2). 

La validación de las pruebas es un paso fundamental para garantizar 

que los resultados de las mismas reflejan el estado real de las 

muestras; por lo tanto, es el proceso de evaluación de una prueba de 

diagnóstico el que determina su idoneidad para una finalidad concreta. 

Para predecir la eficacia de una prueba de diagnóstico, es necesario 

seguir una metodología de validación con el fin de documentar los 

resultados analíticos que se esperan de la prueba en cuestión (2). 

Por otra parte, hay autores (3) que describen la validación de las 

pruebas de diagnóstico de enfermedades infecciosas como una serie 
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de procesos relacionados entre sí y de carácter acumulativo, 

debidamente documentados y controlados, cuyos resultados se 

mantienen dentro de un intervalo estadísticamente definido; estos 

procesos consisten en la estandarización, la optimización y la 

evaluación del rendimiento. 

En Cuba, el diagnóstico de esta enfermedad se realiza 

fundamentalmente mediante la fijación del complemento, pero en los 

últimos años se ha desarrollado como método alternativo el sistema 

inmunoenzimático de inhibición de un anticuerpo (ELISA/i), el cual 

tiene ventajas desde el punto de vista de la sensibilidad y la 

especificidad de la técnica, así como desde el punto de vista 

económico. 

Es por ello que como objetivo de este trabajo nos proponemos validar 

un ELISA/i para el diagnóstico de infección por T. gondii en búfalos 

(Bubalus bubalis) de la región occidental de Cuba. 

Materiales y métodos 

Principio y protocolo del sistema inmunoenzimático de 

inhibición de un anticuerpo 

Para el diseño del sistema ELISA/i, se partió del principio de la 

inhibición de un solo anticuerpo. La técnica se inicia con la 

incubación del suero problema, que puede contener anticuerpos de 

baja afinidad o en bajas concentraciones, con el propósito de priorizar 

la unión a la fase sólida (recubierta con el antígeno soluble de la cepa 

RH de T. gondii); a continuación, se agrega el anticuerpo anti-

Toxoplasma conjugado a peroxidasa, de la firma comercial SIGMA, 

un biorreactivo que cumplió de forma simultánea la función de 

conjugado enzimático y de anticuerpo de detección; por último, el 

antígeno es revelado con el uso de 10 mg del complejo tampón-

sustrato cromógeno ortofenilendiamina (OPD). 

La interpretación de los resultados del ensayo se basó en la presencia 

o ausencia de color; así, la intensidad del color indicó la medida en 
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que los anticuerpos de la muestra inhibieron la unión del conjugado 

anti-Toxoplasma al antígeno inmovilizado en la placa: 

– Reacción negativa: caracterizada por un color intenso, que indica 

que el conjugado anti-Toxoplasma se ha unido al antígeno debido a la 

ausencia de anticuerpos específicos en la muestra. 

– Reacción positiva: caracterizada por la ausencia de color, que 

indica que la unión del conjugado anti-Toxoplasma al antígeno ha sido 

inhibida por los anticuerpos presentes en la muestra. 

La prueba fue desarrollado por en el Laboratorio de Parasitología del 

Centro Nacional para la Producción de Animales de Laboratorio. La 

secuencia de operaciones que componen esta prueba se estableció 

según lo descrito por la Organización Mundial de Sanidad Animal 

(OIE) (2) aplicando los siguientes pasos con un volumen total de 

trabajo de 100 µl por pocillo: 

i) Recubrir las placas de ELISA con 100 µl por pocillo d’antígeno, 

T. gondii cepa RH, a razón de 6 µg/ml, en tampón de revestimiento e 

incubar durante 16 h a 4°C. 

ii) Tres lavados con solución salina tamponada con fosfato que 

contenga Tween 20 al 0,05% a pH 7,2 ± 0,2 (PBST), a razón de 200 

µl por pocillo. 

iii) Añadir la solución de bloqueo y preservación de la fase sólida 

sensibilizada (PBS con albúmina sérica bovina – BSA- al 1%, 

tiomersal al 0,01% y glucosa al 1%, pH 7,2 ± 0,2) a razón de 200 µl 

por pocillo, e incubar durante 1 h a temperatura de laboratorio (24°C). 

iv) Añadir los sueros control diluidos a 1:40 en PBST con leche 

desnatada (PBST/L) al 1%, a razón de 100 µl por pocillo, e incubar 

durante 30 min a 37°C. 

v) Cuatro lavados con PBST a razón de 200 µl por pocillo. 



Rev. Sci. Tech. Off. Int. Epiz., 37 (3) 5 

n.º 25092018-00128-ES  5/20 

vi) Añadir el conjugado de inmunoglobulina G (IgG) de conejo anti-

Toxoplasma con peroxidasa diluido a 1/1000 en PBST/L al 1%, a 

razón de 100 µl por pocillo, e incubar durante 30 min a 37°C. 

vii) Cuatro lavados con PBST a razón de 200 µl por pocillo. 

viii) Añadir el complejo tampón – sustrato cromógeno (OPD), a razón 

de 100 µl por pocillo. 

ix) Detener la reacción con la solución de parada (ácido sulfúrico 

(pureza analítica) 2,5 N), a razón de 100 µl por pocillo, a los 15 min. 

x) Lectura en espectrofotómetro a una longitud de onda de 492 nm. 

Interpretación 

El factor de inhibición (FI) se describió como el porcentaje en el que 

los anticuerpos presentes en el suero problema fueron capaces de 

inhibir la unión del conjugado. La determinación del FI se calculó con 

la siguiente fórmula: 

FI = (DO de la muestra / DO del C (-)) × 100 

Donde DO = densidad óptica y C (-) = control negativo 

– Toda muestra con un FI igual o inferior al 15% se consideró 

negativa. 

– Toda muestra con un FI superior al 15% e inferior al 20% se 

consideró sospechosa. 

– Toda muestra con un FI igual o superior al 20% se consideró 

positiva. 

Sistema de referencia empleado en la evaluación del 

rendimiento diagnóstico del sistema inmunoenzimático de 

inhibición de un anticuerpo 

Como sistema de referencia para validar los resultados del ELISA/i se 

utilizó un estuche comercial de aglutinación por látex (Mascia 

Brunelli SpA). El protocolo de pruebas era la siguiente: 
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i) Extracción del frigorífico de las muestras de suero y de los 

controles (positivo y negativo) que se utilizarán en el sistema 

ELISA/i, para que alcancen la temperatura ambiente. 

ii) Aplicación de 40 µl de los sueros (muestras y controles) sin diluir 

en la placa de fondo negro de 6 pocillos. 

iii) Aplicación en el pocillo cercano al suero de 20 µl de la solución 

de látex sensibilizada con el antígeno soluble purificado de T. gondii 

sin diluir, previamente homogenizada. 

iv) Homogenización total de los dos reaccionantes con la ayuda de un 

aplicador plástico y agitación de la placa de fondo negro durante 3 

min de forma suave y continua. 

v) Clasificación de las muestras. 

Interpretación 

Se consideraron positivas las muestras en las que se evidenció la 

presencia de grumos en forma de velo, para lo cual se tomó como 

referencia el control positivo siguiendo las recomendaciones del 

fabricante. La existencia de una aglutinación marcada en las muestras 

analizadas indicó concentraciones de anticuerpos específicos anti-

T. gondii superiores a 7,5 UI/ml. Se consideraron negativas las 

muestras en las que no se evidenció aglutinación, tomando como 

referencia el control negativo. 

Conformación del panel de referencia 

Para la determinación del tamaño mínimo de muestra que se debe 

incluir en el panel de referencia, se adoptó la fórmula propuesta por 

Gardner para la validación de los ELISA. 

Z2 P(1-P) 

N =------------------ 

e2 

 

Donde: 
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N: Tamaño de la muestra 

P: Sensibilidad analítica 

e: Error mínimo permisible 

Z: Intervalo de confianza  

Se consideró que la sensibilidad analítica del ensayo fue del 99% (3), 

y para la estimación se aplicó un nivel de confianza del 95%, con una 

probabilidad de error del 5%. 

Se conformó el panel de referencia con 400 sueros de búfalo 

procedentes de diferentes explotaciones de producción bufalina de 

diferentes categorías, situadas en la región occidental de Cuba. 

Se realizó un estudio transversal por conglomerados; la mayoría de las 

explotaciones estudiadas pertenecían al sistema de crianza controlada 

y ninguna se encontraba próxima a asentamientos poblacionales, 

aunque sí a otros tipos de explotaciones ganaderas, y en todos los 

casos existía al menos una vivienda cercana. 

Obtención de las muestras 

La sangre se extrajo por punción de la vena yugular utilizando agujas 

hipodérmicas y el sistema de extracción con tubos de vacío. Los 

frascos colectores (GPlast) tenían una capacidad de 10 ml. La sangre 

fue centrifugada a 1200 rpm durante 5 min para separar el suero, el 

cual se depositó en viales de 0,5 ml. Las muestras fueron identificadas 

y conservadas a -20°C hasta el momento del análisis. 

Evaluación del rendimiento del sistema inmunoenzimático 

de inhibición de un anticuerpo 

Para la evaluación del rendimiento se tomaron en consideración los 

parámetros establecidos en Cuba (4). 

Estudios de precisión (repetibilidad y precisión intermedia) 

Para comprobar la repetibilidad y la precisión intermedia del ELISA/i, 

se realizaron cuatro ensayos utilizando en cada uno una réplica de 

cada suero control (negativo y positivo, de bajo y alto título, 
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respectivamente), y se determinó el coeficiente de variación (CV) de 

los resultados obtenidos para establecer la comparación entre estos. 

Estudios de exactitud y precisión 

Para los estudios de precisión y exactitud, se evaluó la dispersión de 

los resultados, es decir, el grado en que los datos obtenidos en 25 

ensayos realizados con los sueros controles se alejaban de las medias; 

dicha dispersión se representó mediante gráficos de control (gráfico de 

la media y gráfico del recorrido), y como límite se fijó un rango de ± 

dos desviaciones estándar tomando como referencia la media general 

de todos los ensayos (1). 

Para determinar estos parámetros, se utilizaron los controles negativo 

y positivo (de bajo y alto título, respectivamente), los cuales se 

generaron a partir de la unión o mezcla de seis sueros hasta obtener un 

volumen final de 10 ml; se analizaron mediante inmunofluorescencia 

indirecta (IFI) y aglutinación por látex para determinar la presencia de 

anticuerpo. Los sueros control se identificaron de la siguiente forma: 

– El control negativo: C (-) 

– El control positivo de título bajo: C (+) IFI 1/32, Látex 1/16-1/32 

– El control positivo de título alto: C (++) IFI 1/128, Látex 1/64-

1/128 

Estos sueros se procesaron en 25 ensayos consecutivos con cinco 

réplicas por ensayo, generando gráficos de control de la media y del 

recorrido (variabilidad). Los ensayos se realizaron en varios días por 

parte del mismo operador. 

Estudio de la concordancia 

Para evaluar el rendimiento de la prueba, se realizó un análisis de la 

concordancia respecto a la prueba de aglutinación por látex. 

Se determinó la sensibilidad diagnóstica (relativa), la especificidad 

diagnóstica (relativa), los valores predictivos positivo y negativo, la 

eficacia y el índice Kappa, según lo recomendado (2, 3, 4, 5). Para la 
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organización de los resultados se empleó una tabla de contingencia 

(véase el Cuadro I). 

El cálculo de los parámetros evaluados se realizó según lo descrito por 

Ochoa (5) con las fórmulas siguientes: 

– Sensibilidad relativa (S) = [a / (a + c)] × 100. 

– Especificidad relativa (E) = [d / (d + b)] × 100. 

– Valor predictivo positivo (VPP) = [a / (a + b)] × 100. 

– Valor predictivo negativo (VPN) = [d / (c + d)] × 100. 

– Eficacia (Ef) = [(a + d) / (a + b + c + d)] × 100. 

El nivel de concordancia entre los resultados del ELISA/i y los del 

método de referencia se determinó mediante el índice Kappa (K), que 

se calcula con la siguiente fórmula (5): 

K = (po – pe) / (1 – pe) 

Donde:  

po = (a + d) / n pe = (P + N) / n n = a + b + c + d 

Concordancia entre resultados positivos: 

P = [((a + b) / n) × ((a + c) / n)] × n 

Concordancia entre resultados negativos: 

N = (c + d) – ((a + c) – P) 

Los resultados que aportó el índice de concordancia Kappa se 

clasificaron según la literatura de referencia (5), como se indica en el 

Cuadro II. 
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Procesamiento estadístico de los resultados 

Se empleó el paquete estadístico MINITAB® 18 (6) para procesar los 

datos generados por el experimento, con un 95% de confianza en la 

interpretación de los resultados. 

Mediante el método de Kolmogórov-Smirnov (7) se determinó si los 

resultados presentaban una distribución normal, y con la prueba de 

Levene (7) se verificó si cumplían con la homogeneidad de varianza. 

En los estudios de precisión, se determinó la media, la desviación 

estándar y el CV intra e inter-ensayos de los controles, y se asumió 

como límite de aceptación un CV del 10% según lo recomendado (3, 

5). 

En los estudios de exactitud y precisión, se procesaron los resultados de 

los 25 ensayos para generar gráficos de control de la media y del 

recorrido (variabilidad). Como criterio para considerar que el sistema 

era preciso, se estableció que los valores obtenidos con los distintos 

ensayos debían permanecer dentro de un intervalo de ± dos 

desviaciones estándares (DE) respecto a la media general de los 

resultados de todos los ensayos (8). 

Resultados y discusión 

Los cuatro ensayos realizados (Cuadros III y IV) evidenciaron la 

estabilidad de la media, la desviación estándar y el CV de los sueros 

control. 

El CV (Cuadro IV) demostró una variabilidad entre réplicas en los 

estudios intra e inter-ensayos inferior al 10%, lo cual indica que las 

condiciones seleccionadas para el ELISA/i garantizaron resultados 

confiables en cuanto a repetitividad y precisión intermedia, lo que 

coincide con los resultados obtenidos por otros (3, 5, 9). 

En los estudios de exactitud y precisión, los resultados del análisis 

estadístico confirmaron que los datos generados siguen una 

distribución normal, por lo que resultó adecuado confeccionar los 

gráficos de control para evaluar la dispersión de los resultados a través 



Rev. Sci. Tech. Off. Int. Epiz., 37 (3) 11 

n.º 25092018-00128-ES  11/20 

de las desviaciones estándar, según los procedimientos establecidos 

(1, 8). 

La Figura 1 ilustra los resultados del control interno de la calidad 

mediante los gráficos de control, los valores medios y la variabilidad 

para cada suero control. Además, en cada uno de los gráficos se 

señalaron los límites de hasta ± tres desviaciones estándares (límites 

estándares, o SL) con líneas rojas. 

El análisis de los gráficos de control demostró que la variabilidad de 

los resultados obtenidos en las réplicas de los ensayos con los 

controles negativo y positivo se mantuvieron dentro de los límites 

fijados en el experimento (± 2 desviaciones estándar), resultados que 

coinciden con los modelos propuestos para sistemas ELISA (3, 5), por 

lo que se considera que el sistema es capaz de generar resultados 

exactos y precisos. 

Internacionalmente se han reconocido diversos métodos serológicos 

para el diagnóstico de T. gondii, entre ellos, la prueba de Sabin-

Feldman o Dye-test (sistema de referencia), pero dado que esta 

presenta como inconveniente el uso de parásitos vivos, su empleo está 

limitado a laboratorios especializados (10), por lo que se han 

recomendado otros métodos, como la aglutinación por látex, 

caracterizada por ser práctica, sensible, de fácil ejecución, de bajo 

costo y capaz de detectar anticuerpos tanto del tipo IgG como del tipo 

IgM, motivo por el que resulta útil sobre todo en monitoreos 

epidemiológicos (11); por todas estas ventajas, ha sido mundialmente 

empleada para diagnosticar esta enfermedad en diferentes especies de 

animales (12, 13). 

Teniendo en cuenta lo expuesto anteriormente, se decidió considerar 

como método de referencia un estuche comercial de aglutinación por 

látex que da resultados confiables respecto a la inmunofluorescencia 

indirecta según la evaluación llevada a cabo en el Laboratorio de 

Referencia Nacional para la Toxoplasmosis del Instituto de Medicina 

Tropical Pedro Kouri (IPK), y que se emplea en la red del Ministerio 

de Salud Pública (MINSAP) y en especies de experimentación (1). 
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Al observar la tabla de contingencia con los resultados generados tras 

el procesamiento de las 400 muestras analizadas mediante ELISA/i y 

mediante la prueba de aglutinación por látex, se comprueba que solo 

se obtuvo una muestra discordante (1 falso positivo), como se indica 

en el Cuadro V. 

En el Cuadro VI se exponen los resultados de la evaluación del 

rendimiento del sistema ELISA/i al trabajar con los 400 sueros de 

búfalo y con el sistema de aglutinación por látex como método de 

referencia. 

Los resultados de sensibilidad y especificidad diagnósticas alcanzados 

por el ELISA/i validan la eficiencia de esta técnica para el diagnóstico 

de T. gondii en diferentes especies de animales. Estos resultados se 

corresponden con los encontrados por Entrena (1), que evaluó el 

rendimiento analítico de esta técnica en condiciones similares frente a 

sueros de diferentes primates no humanos, de perro, de conejo y de 

oveja, y determinó que la sensibilidad era del 99,3% y la 

especificidad, del 99,6%. 

Estos resultados también coinciden con los obtenidos por Morris y 

Kelly (14), quienes emplearon una prueba de IFI, un método con una 

sensibilidad y una especificidad equivalentes a las del Dye-Test 

(método de referencia), que son del 99% y del 100%, respectivamente; 

por otra parte, fueron superiores a los que obtuvieron Lourenço y col. 

(15) con una inmunoelectrotransferencia para el diagnóstico de la 

toxoplasmosis congénita, que consistieron en una sensibilidad del 

73,5% y una especificidad del 97,4%, y también superiores a los de 

Dubey y col. (16) con el empleo de la técnica de microaglutinación, 

que obtuvieron una sensibilidad del 58,3% y una especificidad del 

96,1%. 

Los valores predictivos se modifican drásticamente y la sensibilidad y 

la especificidad permanecen invariables; los valores predictivos 

obtenidos con el ELISA/i, tanto positivo como negativo, que fueron 

del 99,5% y del 100%, respectivamente, son superiores a los 

recomendados por Jacobson (3), quien propone que cuando la 
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prevalencia disminuye, el valor predictivo negativo aumenta y el valor 

predictivo positivo disminuye. 

La eficacia es la proporción de los casos positivos y negativos 

correctamente diagnosticados (3, 5). El ELISA/i diagnosticó 

correctamente el 99,8% de los casos positivos y negativos, resultado 

que respalda la utilidad de este sistema para el diagnóstico de 

T. gondii en búfalos. Este resultado se acerca a la eficacia óptima de 

una prueba, ya que solo hubo un falso negativo, y la eficacia óptima se 

alcanza cuando el 100% de los casos es diagnosticado correctamente 

(5). 

Al analizar el índice Kappa, se pudo comprobar la existencia de un 

alto grado de concordancia (0,99) con el método de diagnóstico de 

referencia (Cuadro VI), y se consideró muy bueno según Ochoa, 

siendo similar al 0,98 encontrado por Entrena (1). 

En sentido general, los resultados alcanzados coinciden con los de 

Dubey (10), que recomienda el uso del ELISA en el diagnóstico de 

T. gondii en bóvidos por su alta sensibilidad y especificidad 

diagnóstica, e igualmente coinciden con los obtenidos por Entrena (1), 

quien evaluó el rendimiento diagnóstico de este sistema con paneles 

de sueros de cuatro especies diferentes (primates no humanos, oveja, 

conejo y perro). 

De los 400 sueros de búfalo incluidos en el estudio de validación, 221 

de ellos contenían anticuerpos anti-Toxoplasma según el ELISA/i 

empleado, lo cual constituye una seroprevalencia del 55,3%. Estos 

resultados fueron confirmados por la prueba de aglutinación por látex 

aplicada a las mismas muestras durante la validación del ELISA/i, 

cuyos resultados concordaron en el 99,8% de los casos con los del 

ELISA/i. 

Este es el primer hallazgo relativo a la seroprevalencia de T. gondii en 

la especie bufalina en Cuba, el cual se corresponde con la situación de 

diversos países donde se ha descrito la presencia de anticuerpos anti-

Toxoplasma en búfalos, como es el caso de la India, China, Italia y 

Brasil. 
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Conclusiones 

Este trabajo validó el sistema inmunoenzimático de inhibición de un 

anticuerpo (ELISA/i) para el diagnóstico de infección por T. gondii, 

por lo que constituye una herramienta eficaz para el diagnóstico de 

anticuerpos frente a T. gondii en búfalos. 

El ELISA/i demostró un excelente rendimiento diagnóstico frente a 

los sueros de búfalo analizados. 
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Cuadro I 

Tabla de contingencia empleada en la selección del valor de corte 

y los estudios de evaluación del rendimiento 

Sistema ELISA/i 

Método de diagnóstico de referencia: aglutinación por 

látex Total 

Positivos Negativos 

Positivos VP (a) FP (b) a + b 

Negativos FN (c) VN (d) c + d 

Total a + c b + d a + b + c + d 

Donde: 

VP (a) = Verdaderos positivos o positivos correctamente detectados. 

FP (b) = Falsos positivos. 

FN (c) = Falsos negativos. 

VN (d) = Verdaderos negativos o negativos correctamente detectados. 

ELISA/i: sistema inmunoenzimático de inhibición de un anticuerpo 

Cuadro II 

Grado de concordancia según el índice Kappa 

Concordancia entre los 

resultados obtenidos con 

dos pruebas distintas 

Valor del índice 

Kappa 

Deficiente < 0,20 

Regular 0,21 – 0,40 

Moderada 0,41 – 0,60 

Buena 0,61 – 0,80 

Muy buena 0,81 – 1,00 
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Cuadro III 

Comportamiento de las medias y de las desviaciones estándar de 

los resultados obtenidos al utilizar controles en el sistema 

inmunoenzimático de inhibición de un anticuerpo 

Controles 
Ensayo 1 Ensayo 2 Ensayo 3 Ensayo 4 

Media DE Media DE Media DE Media DE 

C (-) 0,546 0,0099 0,489 0,0085 0,544 0,0035 0,575 0,0184 

C (+) 0,196 0,0113 0,186 0,0092 0,169 0,0078 0,233 0,0113 

C (++) 0,185 0,0106 0,190 0,0106 0,164 0,0035 0,218 0,0184 

C (-) control negativo 

C (+) control positivo 

C (++) control positivo de alta afinidad 

DE: desviaciones estándar 

Cuadro IV 

Resultados de los estudios de precisión del sistema 

inmunoenzimático de inhibición de un anticuerpo 

Controles 

Coeficientes de variación (%) 

Repetibilidad Precisión 

intermedia Ensayo 1 Ensayo 2 Ensayo 3 Ensayo 4 

C (-) 1,8 1,7 0,7 3,2 5,6 

C (+) 5,8 5,0 4,6 4,9 7,9 

C (++) 5,7 5,6 2,2 8,4 7,9 

C (-) control negativo 

C (+) control positivo 

C (++) control positivo de alta afinidad 
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Cuadro V 

Tabla de contingencia 2 × 2 con los dos métodos: el sistema 

inmunoenzimático de inhibición de un anticuerpo y la 

aglutinación por látex 

Sistema ELISA/i 

Método de diagnóstico de referencia: 

aglutinación por látex 
Total 

Positivos Negativos 

Positivos 211 1 212 

Negativos 0 188 188 

Total 211 189 400 

ELISA/i: sistema inmunoenzimático de inhibición de un anticuerpo 

Cuadro VI 

Resultados de la validación del sistema inmunoenzimático de 

inhibición de un anticuerpo 

Parámetros Valores 

Sensibilidad (%) 100 

Especificad (%) 99,5 

Valor predictivo positivo (%) 99,5 

Valor predictivo negativo (%) 100 

Eficacia (%) 99,8 

Índice Kappa 0,99 
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Control positivo (++) 

Fig. 1 

Resultados de los estudios de exactitud y precisión 

X:  medias 

SL: limitaciones estándar (standard limitations) 

R:  orden (rank) 


