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RESUMEN

La toxoplasmosis es una zoonosis que existe en una alta prevalencia de
infecciones, y puede volverse en una patologia sistémica grave cuando se
encuentra en su forma congénita, en la que la mujer, cuando se infectan por
primera vez durante el embarazo, puede presentar una parasitemia afectando de
este modo el feto @. Por lo tanto se considera de gran importancia el diagnéstico

oportuno de dicha patologia.

El método analitico fue realizado en el equipo Cobas e411 mediante el método
electroquimioluminiscencia, un método de gran sensibilidad, que permite el
diagnostico de Ac de Toxoplasma (IgG — IgM), proporcionando resultados

cuantitativos.
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En este proyecto se recolectd 84 muestras junto con el pedido médico del Hospital
General Docente Ambato en donde solicitaron el examen de toxoplasma IgG-lgM
a todas aquellas mujeres que estaban en el primer trimestre de gestacion y que me
brindaron su consentimiento para participar en la investigacion también

cumplieron con el criterio de inclusion.

Estadisticamente se obtuvo una significancia de 0,000 a 0,004 que fueron
menores a 0,05 por lo tanto me permitié rechazar la hipotesis nula y comprobar la
Hipotesis alternativa, que es: Hi: La determinaciéon de Ac de Toxoplasma (IgG —
IgM) por el método de electroquimioluminiscencia si se relaciona con los
factores de riesgo en mujeres embarazadas que acuden al Hospital General

Docente Ambato

Por lo tanto si existe una relacion significativa para contraer la infeccion de
Toxoplasma con factores de riesgo como: un rango de edad de 30-39 afios, zona
de residencia rural, tener gatos como mascotas, que el gato realice la defecacion
dentro de la casa, que la mujer realice la limpieza de las heces del gato, que el
habito de lavarse las manos antes y después de la manipulacion de alimentos sea a

veces 0 nunca y el consumo de carne poco o mal cocida.

PALABRAS CLAVES: TAQUIZOITO, BRADIZOITO, OOQUISTE,
TOXOPLASMOSIS_ADQUIRIDA, TOXOPLASMOSIS_CONGENITA,
ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA
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SUMMARY

Toxoplasmosis is a zoonosis that there is a high prevalence of infection, and can
become a serious systemic disease when it is in its congenital form, in which
women, when first infected during pregnancy may file a parasitemia thus affecting
the fetus @. Therefore it is considered very important timely diagnosis of this

disease.
The analytical method was performed on the computer Cobas E411 by

electrochemiluminescence method, a method of high sensitivity, which allows the

diagnosis of Toxoplasma Ac (IgG - IgM), providing quantitative results.
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In this project, 84 samples were collected along with the medical order of the
General Teaching Hospital Ambato where they requested the examination of
toxoplasma 1gG-IgM to all those women who were in the first trimester of
pregnancy and they gave me their consent to participate in research also they met

the inclusion criteria.

by the method - Determination of Toxoplasma Ac (IgG IgM): H1: Statistically a
significance of 0.000 to 0.004 that were less than 0.05 therefore allowed me to
reject the null hypothesis and test the alternative hypothesis, which is obtained
electrochemiluminescence if it relates to the risk factors in pregnant women

attending the General Teaching Hospital Ambato

Therefore if there is a significant relationship for infection of Toxoplasma with
risk factors such as age range of 30-39 years old, rural area of residence, have cats
as pets, the cat make defecation within the house, women do cleaning cat feces,
that the habit of washing hands before and after handling food is sometimes or

never and consumption of undercooked meat or undercooked.

KEYWORDS: TACHYZOITE, BRADYZOITE, OOCYST,
ACQUIRED_TOXOPLASMOSIS, CONGENITAL_TOXOPLASMOSIS
ELECTROCHEMILUMINESCENCE
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INTRODUCCION

El Toxoplasma Gondii es un parasito intracelular, de distribucion mundial amplia
y presente en todos los climas @),

La toxoplasmosis es una zoonosis que existe en una alta prevalencia de
infecciones, y puede volverse en una patologia sistémica grave cuando se
encuentra en su forma congeénita, en la que la mujer, cuando se infectan por
primera vez durante el embarazo, puede presentar una parasitemia temporal con
lesiones focales generadas dentro de la placenta, afectando de este modo el feto .
Por lo tanto se considera de gran importancia el diagnéstico oportuno de dicha

patologia.

El método analitico fue realizado en el equipo Cobas e411 mediante el método
electroquimioluminiscencia, un método de gran sensibilidad, que permite el
diagnostico de Ac de Toxoplasma (IgG — IgM), proporcionando resultados

cuantitativos para el diagnostico temprano en mujeres embarazadas.

En este proyecto se recolectdé las muestras junto con el pedido médico del
Hospital General Docente Ambato en donde solicitaron el examen de toxoplasma
IgG-IgM a todas aquellas mujeres que estaban en el primer trimestre de gestacion

y que me brindaron su consentimiento para participar en la investigacion.

El proyecto cumplio con el objetivo de disefiar un protocolo de prevencién con
informacion clara y precisa para evitar el contagio y la importancia de la deteccion

temprana de Toxoplasma en las mujeres embarazadas.



CAPITULO |

EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1 TEMA: “DETERMINACION DE Ac DE TOXOPLASMA (IgG — IgM) POR
EL METODO DE ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA Y SU RELACION
CON LOS FACTORES DE RIESGO EN MUJERES EMBARAZADAS QUE
ACUDEN AL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO”

1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

1.2.1 CONTEXTUALIZACION.

La Toxoplasmosis inducida por el parasito Toxoplasma gondii, es una patologia
yacente en todo el mundo. En Europa existe una gran variacion en la
seroprevalencia entre mujeres gestantes: en Francia es de 54% mientras que en los
Estados Unidos la prevalencia de T. gondii en mujeres entre 15 y 55 afios es 15%.
En Canada se presentan de 40 a 400 casos al afio convirtiéndose en un gran
dilema de la salud ®. En Latinoamérica, México exterioriza alrededor de 35% y
en Brasil (Sd0 Paulo, Rio de Janeiro) se han referido entre 59% y 78% *). Dentro
de la toxoplasmosis humana se infectan 40% de los fetos cuyas madres contraen
la infeccion por primera vez durante el embarazo. En Uruguay se estima que

nacen unos 150 nifios afectados por toxoplasma cada afio ©.

En el Ecuador las infecciones por Toxoplasma gondii son un problema de salud
publica infravalorado. La Region costa, indica que el 74% de las mujeres
alrededor de los 20 afios de edad ya son seropositivas; en Quito los datos son de
40% y 72%. Otros datos de la region interandina, muestran tasas inferiores, como
Riobamba y Cuenca con un 30%, asi el porcentaje total ecuatoriano de infeccion

en poblacion adulta, es alrededor del 50%. Estas cifras indican una alta



prevalencia y a su vez un alto contagio con el protozoo. Algunos casos que se
presentan son asintomaticos con repercusiones en su desarrollo posterior,
presentando nifios con problemas visuales o trastornos motores o intelectuales ©.

En nuestro cantbn Ambato no existen estudios serios que determinen la
prevalencia de patologias por contagio con Toxoplasma, pero en una tesis
realizada por Andrea Aguayo se determind que la prevalencia de toxoplasmosis
fue del 27% en gestantes que asisten al primer control prenatal al Centro de Salud
de Quero, constatado a través de la determinacion de 1gG al instante de la primera
consulta de control de la gravidez. En donde la mayoria de mujeres desconoce
sobre el tema, los riesgos que implican para el feto y no tienen un facil acceso a

estos examenes ya sea por costos o por controles tardios @,

1.2.2 FORMULACION DEL PROBLEMA.

¢Existe relacion entre los factores de riesgo y la determinacion de Ac de

toxoplasma (IgG — IgM) en mujeres embarazadas?

1.3.- JUSTIFICACION

El proyecto fue de gran interés al investigar la determinacion de Ac de toxoplasma
por el método de electroquimioluminiscencia y su relacion con los factores de
riesgo en mujeres embarazadas, ya que ellas son mucho més vulnerables
fisiolégicamente, y en nuestra ciudad no existe ningun estudio. El presente
proyecto nace de la preocupacién en el incremento del nimero de mujeres en
estado de gestacion que asisten a su control de manera tardia, después del primer
trimestre de embarazo, en el cual la oportunidad de recibir un tratamiento es nula

y los problemas ya pueden presentarse para el feto.

Ademas es importante que las mujeres conozcan los medios de contaminacion y
las posibles complicaciones en la transmisién materno - infantil que pueden ser

permanentes durante toda su vida.



La investigacion fue factible ya que existieron fuentes bibliogréaficas en libros,

revistas cientificas y estudios realizados en otros paises.

El proyecto se convirti6 en gran utilidad para el disefio de un protocolo de
prevencion en donde las futuras madres tienen acceso a informacion clara para

evitar el contagio con Toxoplasma y la importancia de la deteccidn temprana.

Las beneficiarias de la investigacion fueron las mujeres embarazadas en el primer
trimestre de gestacion que acudieron al Hospital General Docente Ambato pues
con la investigacion se procurd reducir los riesgos que implica el contagio con
toxoplasmosis y detectar casos con toxoplasma de manera temprana, ya que estos
procuraran someterse a tratamientos oportunos que sus médicos crean

convenientes.

En conclusion el control durante el estado de gravidez es primordial, debido a que
el diagnostico temprano de la patologia permite actuar oportunamente en bien del

feto.

1.4 OBJETIVOS

1.4.1.- OBJETIVO GENERAL

Determinar Ac de Toxoplasma (IgG - IgM) por el método de
electroquimioluminiscencia y su relacion con los factores de riesgo en

mujeres embarazadas que acuden al Hospital General Docente Ambato

1.4.2.- OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar mediante el método de electroquimioluminiscencia la
determinacion de Toxoplasma IgG e IgM en mujeres embarazadas.

o Identificar los casos positivos en el primer trimestre de gestacion

o ldentificar los factores de riesgo que se relacionan con el contagio de

toxoplasma



e Disefiar un protocolo de prevencion con informacion clara y precisa para
evitar el contagio y la importancia de la deteccion temprana de

Toxoplasma en las mujeres embarazadas. Anexo 14



CAPITULO II

MARCO TEORICO

2.1 ESTADO DEL ARTE

El Dr. Ismael A. Conti Diaz, publico en el Sindicato Médico del Uruguay su
articulo: “Estudio de la toxoplasmosis en la Unidad de Perinatologia del BPS”,
cuyo objetivo fue indagar las posibilidades de la prevencion de la toxoplasmosis
mediante el seguimiento seroinmunoldgico de la embarazada, y mediante la
difusion de medidas preventivas, en el &mbito de la Unidad de Perinatologia del

Banco de Prevision Social (BPS) ©).

La prevalencia de la infeccion fue de 52,7% en gestantes, medida por la presencia
de Ac con la reaccién de aglutinacion del latex para toxoplasmosis (AL). 137
mujeres presentaron también titulos altos de IgM especifica. Algunas fueron
tratadas con espiramicina, pirimetamina-leucovorin, o con una combinacion de
ellos, estos se emplean frecuentemente para el tratamiento de la toxoplasmosis.
En el estudio prescriben la implementacion de un control seroinmunoldgico
rutinario en las embarazadas para toxoplasmosis y sin largos periodos de espera,

junto con medidas preventivas para evitar la infeccion ©.

En conclusion el control durante el estado de gravidez es primordial, debido a que
el diagnostico temprano de la patologia permite actuar oportunamente en bien del

feto.

Marilupe Mogrovejo autora del tema: “Determinacion de 1gG para toxoplasmosis
en mujeres de edad fértil” con el objetivo principal de determinar la frecuencia del
IgG positiva para toxoplasmosis en mujeres en edad fertil e identificar las
principales fuentes de contagio. Se estudié a 306 mujeres de edad fértil, de las
cuales 248 son del colegio Herlinda Toral y 58 de la Facultad de Ciencias
Médicas, en donde se determind los niveles de IgG para toxoplasmosis a través



del método de ELISA en sus pertinentes muestras de suero con aplicacion de
encuestas para situar las principales formas de contagio. De las 306 muestras, 61
dieron positivo con mayor rango en grupos de mujeres mayores de 23 afios que
forman el 45%. Los resultados obtenidos segun los origenes de contagio fueron:
40.52% contacto con gatos, el 24.5% consumo de frutas y verduras contaminadas

o mal preparadas y por tltimo el 22.50% manipulacion con tierra contaminada .

En conclusion indica que una de los factores de riesgo con alto porcentaje para
adquirir la enfermedad es el contacto con gatos, que son uno de los principales

portadores del parésito.

Jorge Alberto Cortés, en el afio 2012 publicd su articulo: “Guia de atencidén
integral para la prevencion, deteccion temprana y tratamiento de las
complicaciones del embarazo, parto y puerperio: seccion toxoplasmosis en el
embarazo”. Con el objetivo de desarrollar recomendaciones para prevencion,
diagnostico y tratamiento de toxoplasmosis. La guia se basa en informacion de
letras cientifica colombiana. En Colombia el 50% a 60% de las mujeres
embarazadas poseen anticuerpos anti-Toxoplasma, lo que indica una elevada
presencia del parasito en el pais. Entre el 0,6% a 3% de las gestantes adquieren la
infeccion durante el embarazo. El riesgo en adolescentes es mayor, porque tienen
un riesgo de seroconversion de 1,5%, y es menor en las gestantes de 35 0 mas
afios, con un riesgo de seroconversion de 0,7%. Existen algunas pruebas para el
diagnostico de toxoplasmosis como inmunofluorescencia (IF), inmunoensayo,
qguimioluminiscencia, Western blot (WB) o inmunoaglutinacion. Estudios
observacionales demostraron el beneficio del tratamiento prenatal con
espiramicina (3 g/dia por el resto del embarazo), el cual debe iniciarse
tempranamente después del diagnostico de toxoplasmosis aguda, antes de 4

semanas después de la seroconversion ©).

En conclusion la creacion de esta guia integral para los profesionales de atencion
de salud, colaboraran para disminuir los niveles de mortalidad y consecuencias

producidas por dicho parasito.



Teresita Gonzdles, publico en su articulo: “Prevalencia de anticuerpos anti
toxoplasma gondii en una poblacion de mujeres embarazadas en Cuba” en donde
se realiz6 un muestreo de anticuerpos anti T gondii en 5537 mujeres embarazadas
de 8 areas de salud de dos municipios exteriores de la Ciudad de la Habana, por el
método de ELISA indirecto. Se manifesto que el 70. 9% de las mujeres
presentaron Ac anti T. gondii en la primera prueba realizada antes de las 12
semanas de gestacion. Con frecuencia algunos casos pueden presentar sintomas

leves y otros ser totalmente asintomaticos ©.

Por lo tanto gira en gran importancia el diagnostico temprano para que las mujeres
puedan acceder a un tratamiento oportuno liberando al feto de posibles

complicaciones en el futuro.

Rodrigo Azofeifa en el afio 2010 publicé su articulo: “Toxoplasmosis y
embarazo”, cuya informacion da enfasis en el tratamiento oportuno como; uso de
Espiramicina en mujeres con infeccion aguda por T Gondii adquirida durante la
gravidez brindando como resultado una disminucion en la trasmision vertical. La
Espiramicina esta dirigida para mujeres con infeccién aguda adquirida durante el
primer trimestre e inicios de segundo trimestre de embarazo. La combinacién de
Pirimetamina, Sulfadiazina y Acido Folinico esta indicada en embarazadas con
valoracion de infeccion aguda por T. Gondii durante el tercer trimestre de

gravidez 19,

En conclusion un diagnostico y tratamiento temprano colabora en gran medida en
el control fetal disminuyendo las posibilidades de posibles complicaciones a

futuro.



2.2 FUNDAMENTO TEORICO

2.2.1 Toxoplasma Gondii

Es un parésito intracelular, con una distribucion mundial amplia, presente en
todos los climas @, considerado un protozoario de subclase Coccidia, familia
Sarcocystidae y Género Toxoplasma V. Y puede llegar a convertirse en una
grave enfermedad sistémica cuando estd en su forma congénita, en la que la
mujer, cuando se infectan por primera vez durante el embarazo, puede presentar

una parasitemia temporal 2,

Se lo considera un coccidio intestinal monoxénico de los felinos, especificamente
el gato como Unico animal en donde se multiplica el parasito, convirtiéndolo en el
hospedero definitivo. Pero a su vez el hombre, las aves y diferentes mamiferos se

consideran como hospederos intermediarios e incompletos V.

En inicio el parasito ingresa a través del epitelio intestinal, extendiéndose por los
tejidos y rompiendo las barreras bioldgicas, como son: la barrera placentaria y
hematocefalica. Es de esta manera que logra llegar a sitios inmunol6gicos donde
el T. gondii puede causar la toxoplasmosis congénita, patologias neuroldgicas

agudas y oculares en individuos sanos 2.

2.2.2 Transmision

Clinicamente la toxoplasmosis humana se cataloga en toxoplasmosis adquirida y
toxoplasmosis congénita. La infeccion por T. gondii puede ser sin sintomas en la
mayor parte de los individuos inmunocompetentes; o revelarse con una
pluralidad de aspectos clinicos, dependiendo de la afinidad del parasito con ciertos

6rganos y sistemas 3.



La tasa de infeccion fetal aumenta con la edad gestacional. Lo que indica que
cuanto antes la madre contraiga la infeccidn, mas alto sera el riesgo de que el feto
tenga manifestaciones clinicas severas. Un oportuno tratamiento de la infeccion
aguda durante el embarazo permitird prevenir los dafios congénitos o detener la

aparicion de manifestaciones severas 4.

2.2.3 Toxoplasmosis adquirida

2.2.3.1 Ciclo intestinal (hospedero definitivo)

Empieza en los gatos por lo general entre los 4 y 6 meses de edad ya que
adquieren la habilidad de cazar y alimentarse por si solos . EI T. gondii tiene el
ciclo de reproduccion sexual en el epitelio intestinal del felino @, En donde estos
se infectan por la ingesta de quistes tisulares presentes en sus presas como son los
pajaros y roedores, estos penetran las células del epitelio intestinal (porcion baja
del intestino delgado) y crecen como trofozoitos que tendran una reproduccion
merogonica, en el cual el ndcleo se divide varias veces y cada fragmento adquiere
una parte citoplasmatica Y. Formando una célula madre denominada esquizonte
inmaduro que luego madura para formar a los merozoitos. Estos merozoitos seran
liberados al destruirse la célula epitelial y esta fase se repetira varias veces. Al
cabo de 3 a 5 dias estos merozoitos evolucionan en gametos. Continta la
gametogonia en donde se da la formacion de microgametocitos (masculino)
madura y producira de 12 a 32 microgametos y macrogametocitos, que se
desarrollan en microgametos y macrogametos *”. Por consiguiente ocurre la
gamogonia, que quiere decir, que el macho (microgameto) fecunda a la hembra
(macrogameto) dentro de la célula hospedadora dando lugar a cigotos que salen al
intestino recubierto por una traslicida envoltura conocido como ooquistes
inmaduros que es expulsado en las heces del gato hacia el ambiente. Estos
ooquistes son eliminados por los gatos de 3 a 5 dias después de haber contraido la
infeccion (107 ooquistes / dia) ®. Ya en el exterior inician la esporogonia que da

lugar a los ooquistes esporulados V. En el medio ambiente los ooquistes recién
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expulsados no son infecciosos ya que necesitan un tiempo de esporulacién que
sucede en el suelo y lleva de 2 a 3 dias acompafiados de humedad y aire

convirtiéndose en infecciosos para el ser humano por periodos prolongados 9.

2.2.3.2 Ciclo tisular (hospederos intermediarios e incompletos)

Los huéspedes intermediarios contraen la infeccion por la ingesta de ooquistes
gue son evacuados en heces de gatos infectados o al deglutir carnes poco cocidas
que abarcan quistes tisulares y zoitos libres en el caso de la transmision congénita
de la madre al feto ®V. Durante este ciclo el parasito tiene una reproduccion
asexual extraintestinal ®. En diferentes mamiferos y aves puede el T. gondii
encontrarse como endozoitos (taquizoitos) o como quistozoitos (bradizoitos). En
la infeccion de fase aguda el estadio observado es el taquizoito de reproduccion
rapida, es intracelular y tiene la capacidad de invadir cualquier tipo de célula, con
excepcion de eritrocitos. Es por esta razon que se los puede visualizar en la
tincion de Giemsa al distinguir un nicleo rosado central o paracentral con
citoplasma de color azul ., Se caracteriza por tener la forma de media luna y
medir de 4 a 8 um de longitud y de 2 a 4 um de ancho. Su reproduccién es por
fision binaria o endodiogenia dentro de la célula. Asegura su supervivencia dentro
de una vacuola intracelular y es donde se multiplica ®?. Después de dividirse
varias veces, se rompe esta célula y los parasitos son liberados y estan listos para
invadir nuevas células. Para que exista la transmision de este estadio sera por via
hematoldgica o linfatica ya que seria imposible la transmision por otra via, debido
a que es muy sensible a otros agentes quimicos como enzimas digestivas y al
calor. En otras condiciones los taquizoitos se transforman en bradizoitos de
reproduccion lenta (contenidos en quistes) con un didmetro de 50 a 200 um @8, Y
es en este punto donde aparece la inmunidad antitoxoplasmica del huésped.
Después de 8 dias de la primoinfeccion aparecen los quistes y pueden persistir
durante toda la vida, dando lugar a lo que se conoce como la fase crénica. Los
lugares de preferencia para el parasito en el ser humano son el sistema nervioso,

corazén y los ojos. Una vez dentro del cuerpo los quistes pueden sobrevivir hasta
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68 dias a 4°C y son resistentes a la destruccion por enzimas digestivas. En este

caso un tratamiento es capaz de inactivarlos ®® .

2.2.4 Toxoplasmosis congénita

Ocurre en mujeres embarazadas, en donde la mujer contrae la primoinfeccion
durante el embarazo o en periodo inmediatamente anterior a él. En el caso de
mujeres inmunocompetentes se considera que no existe peligro de transmisién
para el feto, pues la madre presenta inmunidad antitoxoplasma antes del
embarazo e impide el paso transplacentario del parasito si existe reinfeccion, lo
gue no ocurre en mujeres inmunocomprometidas con VIH positiva y portadora de
infeccion cronica de toxoplasma, pues puede transmitir la patologia al feto por lo

que debe existir un seguimiento médico Y,

El taquizoito tiene forma de arco o media luna y muestra un extremo apical y un
posterior. Se encuentra rodeado por un complejo de tres membranas. Una
plasmatica y un complejo membranal interno Ilamado peliculo. Posee un nucleo,
mitocondria, aparato de Golgi y reticulo endoplasmico @9, En la zona apical estan
los organelos encargados de la motilidad, secrecidn e invasion celular. Entre estos
se encuentran: el anillo polar anterior, roptrias, micronemos, granulos densos y el
conoide que es el organelo retractil constituido por o tubulina, que se activa
durante la invasion. El parésito estd constituido por un citoesqueleto que posee 22
microtubulos subpeliculares constituidas por actina y proteinas como la profilina 'y
miosina, se anclan al anillo polar anterior y que van en caracter helicoidal 2/3
partes del entidad parasitaria V. La funcion principal es brindar la forma
caracteristica del parasito y determinar su motilidad. Durante la invasion se
desarrollan procesos de movimiento por deslizamiento y extrusion. Esta etapa del
parasito presenta 3 organelos secretores involucrados en la adhesién, penetracién
y formacion de la vacuola parasitéfora que incluyen a los micronemos, roptrias y
granulos densos. En el inicio de la invasion las proteinas de micronemos permiten
adherirse y el deslizamiento del parasito sobre la membrana de la célula diana @9,
A continuacion ocurre la secrecion del contenido de las roptrias sobre la

membrana de su célula huésped, con la formacién de una union "mavil"”, en donde
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el taquizoito con movimientos tipo tornillo genera una horadacion de menos de 1
um para ingresar al interior de la célula ??. Dentro de la célula hospedera se ubica
en el interior de la vacuola, iniciando con la secrecion de los granulos densos:
GRAL, 2, 4, 6 y 9, convirtiéndolo en el nicho para la proliferacién y genera una
red vesiculotubular intravacuolar de funcion desconocida y seguido por el proceso

asexual endodiogenia 9.

Pero la migracion tisular ocurre cuando el T. gondii atraviesa los epitelios por la
proteina ICAM-1 (molécula de adhesion intercelular perteneciente a la
superfamilia de las inmunoglobulinas) y que se encuentra repartida en los
endotelios vasculares participando en el traslado fisiologico de los leucocitos. El
parasito realiza el reconocimiento mediante la proteina MIC2 que se incorpora a
la membrana plasmatica de la célula hospedadora durante la adhesion inicial ?%,
Posteriormente durante ruptura celular puede tener paso al tejido conectivo y
lamina basal alcanzando a los microcapilares para diseminarse por via sanguinea o
linfatica.

La diseminacion del parasito se lleva a cabo por células monociticas CD11c+
presentes en la lamina intestinal y nddulos linfaticos, posteriormente los parésitos
en la sangre se unen con células CD11b+ (monocitos) y en células dendriticas y
leucocitos recobrados de nddulos linfaticos mesentéricos y de sangre. Puesto que
estas células estan parasitadas, logran desencadenar un proceso infeccioso cuando
son trasladan intravenosamente en ocasiones logrando alcanzar el cerebro 2,
Esto muestra que los taquizoitos utilizan a los glébulos blancos para migrar y
diseminarse in vivo, en este caso que los monocitos sanguineos CD11b+
parasitados pueden lograr la migracion a traves de las barreras hemato-encefalicas

y originar la entrada del parasito en estos 6rganos @9,

2.2.5 Sintomatologia
La mayor parte de casos de infeccion durante el embarazo son asintomaticos y

muy pocos presentan sintomas como fiebre, cansancio, linfoadenopatia y dolores

musculares ¥, En los primeros dias de la infeccion se dividen los taquizoitos y
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es por esta razdn que pueden lograr atravesar la barrera placentaria en forma extra

o intra celular logrando infectar al feto 9.

La mayor parte de casos se da al final del estado de gravidez, en esta etapa las
consecuencias son leves y suelen presentarse después del nacimiento. Pero el dafio
al feto ocurre cuando la infeccién sucede al comienzo del embarazo con grave
amenaza de aborto o nacimiento de nifios anormales con coriorretinitis,
calcificaciones intracraneanas e hidrocefalia ®. Y si la infeccion se presenta en
los Gltimos meses de embarazo los nifios no presentan sintomas, pero presentaran
secuelas durante toda su vida como coriorretinitis y afectar al SNC como retardo
psicomotor y mental V. Por lo tanto las manifestaciones clinicas dependen del

estado de gravidez en la que se adquiri6 la infeccion @4,

Por otro lado existen casos de reactivaciones, el cual se caracteriza cuando la
mujer presenta una fase cronica y puede estar pasando por estado de
inmunocomprometida, lo cual puede ocasionar la ruptura de quistes de T. gondii
en un determinado tejido, que ocurre principalmente en el cerebro u otro

parénquima y es diseminado a través de la sangre o linfa @,

2.2.6 Epidemiologia

La infeccidn por Toxoplasma varia segun el lugar, y se puede atribuir a diferentes
factores de riesgo como son: factores ambientales, geograficos, habitos
alimenticios, lugar de trabajo, higiene, la presencia de gatos como mascotas
domésticas, en si lo que engloba a los diferentes estilos de vida @®. Y se pueden

sumar a estos la edad, el sexo y el estado de inmunidad de la persona @Y.

Como un factor de riesgo principal se lo considera a los gatos, ya que son los
eliminadores de los ooquistes esporulados al ambiente y son extremadamente
resistentes a los desinfectantes comunes y pueden permanecer intactos en
condiciones ambientales favorables como: agua, humedad, temperatura ambiente

etc. Dando lugar asi a la contaminacion ambiental ),
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Se puede adquirir la infeccion por la ingesta de carne y visceras crudas o
semicocidas, puesto que estas contienen quistes 9,

Otro factor es el socioeconémico en poblaciones de niveles bajos, en donde las
personas no tienen el habito de aseo de manos antes y después de la manipulacion
de alimentos. Y la infeccion puede contraerse por ooquistes presentes en tierra,

fomites, agua de bebida y alimentos mal lavados @7,

El factor geografico se puede relacionar con el sector rural, debido a que los
ooquistes pueden estar dispersados en terrenos, bodegas, reservas, establos y

graneros. Incluso el trabajo de contacto directo con la tierra como es la agricultura
(1)

Pero otra manera de infectarse puede ser a través de la sangre por transfusiones
sanguineas con leucocitos parasitados y via transplacentario para pacientes

inmunocomprometidos 8.

Incluso en las investigaciones de laboratorio puede ocurrir accidentes con el
ingreso del parasito por vias mucosas, digestiva, respiratoria, conjuntiva. Lesiones

epiteliales o mordeduras de animales infectados 9.

2.2.7 Diagnostico

El diagnostico se determina por la determinacion de anticuerpos especificos Anti
Toxoplasma en suero. La respuesta inmune en pacientes inmunocompetentes
durante la infeccion aguda da inicio a una cascada de respuestas inmunes. El
parasito entra al huésped a través del intestino y despierta la produccién de

anticuerpos 6

Si el parésito esquiva la respuesta inmune mucosal, se impulsan la inmunidad

humoral y celular. Mientras sucede la respuesta humoral en la infeccién adquirida,
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el parésito incita niveles cuantificables de anticuerpos de tipo IgM e 1gG en el

suero 9,

La apariciéon de Ac IgM antitoxoplasma se presentan y son cuantificables 1 a 2
semanas luego de la infeccion alcanzando su méaxima concentracion después de 2
a 4 semanas y puede perdurar durante meses. En relacion a los Ac 1gG
antitoxoplasma suelen aparecer tardiamente, de 2 a 3 semanas luego de la

primoinfeccion y su concentracion maxima 2 meses tarde *©),

Pero la respuesta superior de la infeccién es la inmunidad participada por células
de respuesta protectora agilizada por el oportunista durante el contagio al
hospedero. Los macrofagos fagocitan a los parasitos que son englobados por

anticuerpos pero el parasito no es destruido, éste continta la replicandose @,

Los antigenos activan a las células T son activadas y da lugar a la via de
revelacion de antigenos actuada por los linfocitos CD8+ estd normalizada por las
moléculas del CMH y es de esta manera que logra existir un control de la cantidad
de quistes de T. gondii Y. La respuesta antigeno-especifica de células T CD4+ y
CDB8+ es inducida por linfocinas (IL-2, IL-4, IL-5, IL-10) que junto a la IL-12
dada lugar por los macréfagos esparcen células T y células NK. La IL-12 es de
gran importancia en la iniciacion de una inmunidad intervenida por células, puesto
que ataca a los taquizoitos, mientras que la IL-10 modula la formacién, tanto de
IL-12 como de IFN-y in vivo, impidiendo una respuesta inmune descomunal que
podria originar una inflamacion generalizada y deterioro en los tejidos hospederos
8 A mas de la IL-12, de la misma manera las IL-7 y 1L-15 son substanciales
durante la infeccién aguda, regularizando la elaboracién de IFN-y. En el control
de la reproduccién de taquizoitos durante las fases aguda y croénica las citosinas:
el IFN-y y factor de necrosis tumoral o (TNF-a) son quienes activan la funcion de

los macrofagos Y,

2.2.8 Diagnostico por método de electroquimiolumiscencia
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La electroquimiolumiscencia es un método no enzimético indirecto, produce que
el Ac utilizado recubra unas microparticulas imantadas, que tras la formacion del
complejo Ag-Ac se fijan a un electrodo por magnetismo. Dicho anticuerpo esta
conjugado con un marcador con la capacidad de emitir fotones cuando se aplica
una pequefia diferencia de potencial sobre el electrodo y en cualquier caso la

energia luminica se sigue detectando en un fotomultiplicador @),

La toxoplasmosis se diagnostica determinando los Ac especificos 1gG e IgM
contra el T. gondii. La determinacion de Ac IgG anti-T. gondii se utiliza para
estimar el estado seroldgico del parasito y para evidenciar si la infeccion es aguda

o latente @9,

La determinacion de Ac IgM anti-T. gondii puede mostrar la existencia de una
infeccion aguda, reciente o reactivada por el parasito que es de gran importancia
médica en mujeres gestantes 8. El diagndstico de la infeccion aguda adquirida
durante el estado de gravidez se establece por seroconversion o por aumento

significativo de los titulos de anticuerpos (IgG y/o IgM) en muestras seroldgicas
(14)

La fase aguda de la infecciobn se ve representada por fatiga, fiebre y
linfadenomegalia en la mayoria de casos sin sintomas por lo que la deteccion de

Ac IgM puede ser mas rapida y tardar mas la deteccion de Ac IgG @9,

2.2.8.1 Anticuerpos IgG contra el Toxoplasma gondii

Principio del método

Se basa en la técnica sdndwich con un tiempo total de 18 minutos.

Incubacion #1: Colocar 10 pL de muestra, un Ag recombinado especifico del

T. gondii con biotina y un Ag recombinado especifico del T. gondii marcado con

quelato de rutenio y de esta manera formar el complejo sdndwich.
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Incubacién #2: Después de anexar las micromoléculas revestidas con
estreptavidina que al juntarse con la biotina formard un compuesto incrustandose

en una faceta sélida.

Luego gracias al magnetismo, las micromoléculas se fijaran al electrodo y las
moléculas no adheridas se eliminaran con el reactivo ProCell. Al suministrar una
corriente eléctrica producira la difusion quimioluminiscente en donde un

fotomultiplicador medira la emision de luz.

La técnica por medio de una curva de calibracion originada por una calibracion a

2 puntos y una curva master incluida en el codigo de barras del reactivo %),

Rangos de referencia: No reactivo: < 1 Ul/mL
Reactivo: >3 Ul/ mL @),

2.2.8.2 Anticuerpos IgM contra el Toxoplasma gondii

Principio

Test de p-captura con un tiempo total de 18 minutos.

Incubacién #1: Prediluir 10 puL de muestra con el diluyente universal de 1:20.
Colocar reactivo monoclonal de T. gondii con rutenio que reaccionaran con los
Ac IgM anti-T. gondii presentes en la muestra.

Incubacién #2: Adherir Ac monoclonales con biotina (IgM-h) y anexadas con
micromoléculas revestidas con estreptavidina, que al combinarse formaran un

compuesto incrustandose en una faceta solida.

Por consiguiente a través del magnetismo, las micromoléculas se fijaran al

electrodo y las moléculas no adheridas se eliminaran con el reactivo ProCell. Al
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suministrar una corriente eléctrica producir la difusién quimioluminiscente en

donde un fotomultiplicador medira la emision de luz.

El programa de computador facilita indeliberadamente los resultados cotejando la
sefial de electroquimioluminiscencia creada por la reaccién del espécimen con la

sefial del valor de corte obtenido por calibracion anteriormente G,

Rangos de referencia: No reactivo: < 0.8 IC
Reactivo: > 1.0 IC €0,

2.2.9 PREVENCION CONTRA LA TOXOPLASMOSIS

PREVENCION PRIMARIA

Es la mas propicia, ya que tiene como finalidad eludir la infeccion del feto
evitando que la mujer se infeste, 0 en caso de estar infectada, precaver, por
medio de la valoracion y de un proceso oportuno para la madre, el paso

transplacentario de este parasito ¢V,

Algunas sugerencias universales para perturbar el contagio de la toxoplasmosis es

evitar los origenes de la infeccion como:

« Lavarse las manos con asiduidad y antes de cada comida.

« Eludir la ingesta de carne cruda o poco guisada.

e Se destruye los quistes presentes en la carne cuando se mantienen en
congelacion y coccion prolongada 9.

« Mantener limpios los utensilios de cocina.

« Pelary lavar muy bien todas las frutas, verduras, y legumbres

« Emplear guantes para trabajos de jardineria.

« Evitar manosear las heces de los gatos durante el estado de gravidez ?®).

PREVENCION SEGUNDARIA
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Posee lugar durante la gestacién o al alumbramiento, una vez que la polucion del
nifio ha sobrevenido, con la intencion de minorar la dificultad de su infeccion y
evitar la presencia de signos clinicos. Durante el embarazo, se basa en el
diagnostico de la infeccidon fetal y la administracion a la madre de un tratamiento

parasiticida destinado a tratar el feto in Gtero ©9.

PREVENCION TERCIARIA

Esta disposicion se basa en un seguimiento integro en el ambito clinico,
neurolégico y sobretodo ocular de los nifios infectados. Con el objetivo de
mermar los efectos a largo plazo en los nifios con toxoplasmosis congénita. Esas
secuelas son fundamentalmente oculares. Se busca el tratamiento de todas las
lesiones. Recomendando que se realice un seguimiento de por vida, por lo menos

hasta la edad adulta 9,
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2.3 HIPOTESIS

Ho: La determinacion de Ac de Toxoplasma (IgG — IgM) por el método de
electroquimioluminiscencia no se relaciona con los factores de riesgo en mujeres
embarazadas que acuden al Hospital General Docente Ambato

Hi: La determinacion de Ac de Toxoplasma (IgG — IgM) por el método de
electroguimioluminiscencia si se relaciona con los factores de riesgo en mujeres
embarazadas que acuden al Hospital General Docente Ambato

2.4 SENALAMIENTO DE LAS VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE:

Factores de riego en mujeres embarazadas

VARIABLE DEPENDIENTE:

Determinacion de Ac de toxoplasma (IgG — IgM)
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CAPITULO 111

MARCO METODOLOGICO

3.1 NIVEL Y TIPO DE INVESTIGACION

3.1.1 TIPOS DE INVESTIGACION

El tipo de investigacion fue un enfoque cuantitativo, porque se determind valores
numéricos de los niveles séricos de Ac de Toxoplasma 1gG e IgM que indicaron la
seropositividad de mujeres gestantes que acudieron al Hospital General Docente
Ambato y a su vez marcé un enfoque cualitativo porque nos permitio determinar
factores de riesgos para contraer infeccion con toxoplasma, el cual permitié
plantear un protocolo de prevencion en beneficio a la importancia de la deteccion
temprana de Toxoplasma en las mujeres embarazadas. Anexo 14

3.1.2 MODALIDAD DE INVESTIGACION

El presente proyecto presenté una modalidad experimental porque para la
comprobacion se realizé exdmenes de laboratorio, en donde se determino el nivel
sérico de Ac de Toxoplasma IgG e IgM en las mujeres gestantes del Hospital

General Docente Ambato.

3.1.3 NIVEL DE INVESTIGACION
El proyecto fue descriptivo ya que detall6 en su totalidad todos los materiales,

métodos de la obtencidon de resultados y a la vez asocio las variables tanto

dependiente e independiente.
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3.2 SELECCION DEL AREA O AMBITO DE ESTUDIO

DELIMITACION TEMPORAL

Este estudio se realizo en el periodo Abril - Septiembre 2016.

DELIMITACION ESPACIAL

La investigacion se realizd en el Hospital General Docente Ambato.

3.3 POBLACION

La poblacién de estudio de la investigacion fue de 94 que correspondieron a las

mujeres embarazadas que acudieron al Hospital General Docente Ambato

Para la toma de muestra, se verificd que los participantes cumplan con el criterio
de inclusion, ya que el tipo de muestreo fue no probabilistico intencional por lo
que se logroé obtener una muestra de 84 pacientes, quienes formaron parte de la
investigacion y confirmaron su participacion mediante un consentimiento

informado escrito.

3.3.1 CIRTERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

CRITERIOS DE INCLUSION.
a) Mujeres mayores de edad que autorizan ser parte de la investigacion
b) Mujeres que cursan primer trimestre de embarazo.
c) Mujeres que cuentan con la solicitud de andlisis de Anticuerpos 1gG e IgM
anti-toxoplasma gondii, para realizarse en el Hospital General Docente
Ambato

CRITERIOS DE EXCLUSION
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a) Pacientes no embarazadas
b) Mujeres que cursen mas del primer trimestre de embarazo

c) Mujeres embarazadas sin solicitud o solicitud de clinicas privadas

3.4 TIPOS DE MUESTREO

La investigacién trabajo con el muestreo no probabilistico intencional, formando
una muestra de participantes escogidos por los criterios de inclusion y exclusion

del investigador que ayuden a determinar y dar soluciones al problema.

3.5 TECNICAS DE RECOLECCION DE INFORMACION

La recoleccion de la informacion se lo realizo en el Hospital General Docente

Ambato con las técnicas de:

Observacion: debido a que se analizaron las muestras seroldgicas en el
laboratorio y sus resultados fueron utilizados para la interpretacion estadistica.

Encuesta: Por medio de la encuesta se pudo recolectar la informacion que el
paciente tenia sobre su manera de interactuar con el ambiente, validando asi de
esta manera los posibles factores de riesgo al que se exponia para el contagio con

Toxoplasma gondii. Anexo 7
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3.6 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Independiente: Factores de riesgo en mujeres embarazadas

CONCEPTUALIZACION

Las mujeres embarazadas
son mas vulnerables
fisiologicamente y es por
esta razon la  gran
importancia del diagndstico
temprano de la infeccién en
mujeres embarazadas para
proceder con un tratamiento
oportuno, que evite futuras

complicaciones al feto.

CATEGORIAS

Riesgo bioldgico

Elaborado por: Johanna Toapanta

INDICADORES

Se

presentes 0 no.

Son de alto o bajo

riesgo.

Tabla 1

encuentran
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ITEMS

¢Cuales son los
principales
factores de riesgo
que tienen las
mujeres

embarazadas?

¢Sé asocian los
factores de riesgo

a la infeccion?

TECNICAS

Observacion

Encuesta

INSTRUMENTOS

Fichas

Cuestionario



3.7 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Dependiente: Determinacion de Ac de toxoplasma (IgG — IgM)

CONCEPTUALIZACION
El Toxoplasma Gondii es
un parésito y los gatos son
sus huéspedes definitivos.
Este parasito es eliminado
en sus heces y es ahi donde
se infectan mediante la
ingestion de los ooquistes
por el contacto directo con
del

o por la

las  heces gato
contaminadas
ingestion de carnes crudas.
Produce la toxoplasmosis.

Elaborado

CATEGORIAS

Reactivo

No reactivo

INDICADORES

Valores de Referencia

Ac Toxoplasma 1gG

No reactivo: < 1 Ul/mL

Reactivo: >3 Ul/ mL

Ac Toxoplasma 1gG

No reactivo: < 0.8 IC

Reactivo: > 1.0 IC

por:
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Tabla 2

ITEMS
¢Influyen los
factores de riesgo
en la determinacion
de Ac de
Toxoplasma (1gG —
IgM)?

¢Como determinar
la infeccién en la

mujer embarazada?

TECNICAS

Observacion

Encuesta

Método de

electroquimiolumiscencia

Johanna

INSTRUMENTOS

Fichas

Cuestionario

Equipo Cobas

e411

Toapanta



3.8 DESCRIPCION DE LA INTERPRETACION Y PROCEDIMIENTOS PARA
LA RECOLECCION DE INFORMACION

Se realizd la parte préctica de la investigacion en el Hospital General Docente Ambato
en el periodo Abril — Septiembre 2016, durante los meses de mayo, junio, julio y agosto

analizando e interpretando los resultados de las participantes del estudio. Anexo 6

Basadndome en el presente esquema:

e Identificacion de pacientes para la investigacion.

e Presentacion del consentimiento informado a los participantes

e Toma de muestras sanguineas

e Determinacion de Ac de toxoplasma (IlgG - IgM) por el método de
electroquimioluminiscencia

e Desarrollo de la informacion.

e Tabulacion estadistica de los datos para presentacion de resultados.

PLAN DE PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION

Para el procesamiento de la informacion los datos fueron tabulados estadisticamente y
representados con su respectiva grafica. Estos datos fueron sometidos a la
comprobacion de hipotesis mediante el estimador estadistico Chi-cuadrado X2.

PRESENTACION DE DATOS

Los esquemas de representacion utilizados fueron: la representacion escrita, tabular y

gréafica.

3.9 ASPECTOS ETICOS

La informacion obtenida en la investigacion fue gracias a la participacion voluntaria de

mujeres que cursaban el primer trimestre de gestacion cuyos resultados fueron
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codificados con el numero de historias clinicas y procesadas de forma confidencial y no

usados para ningun otro proposito fuera del estudio.

PLAN NACIONAL PARA EL BUEN VIVIR 2013 2017, TOMO |

Resolucion 2
Registro Oficial Suplemento 78 de 11-sep-2013
Estado: Vigente

CONSEJO NACIONAL DE PLANIFICACION

Considerando:

2. El Socialismo del Buen Vivir

2.8. Garantizar la atencion especializada durante el ciclo de vida a personas y grupos de
atencion prioritaria, en todo el territorio nacional, con corresponsabilidad entre el

Estado, la sociedad y la familia ©?).

d) Generar mecanismos de corresponsabilidad social, familiar y comunitaria en la
gestion de los &mbitos de salud, educacion, participacion ciudadana y cuidado a grupos

prioritarios ©2),

SALUD

La salud se plantea desde una mirada intersectorial que busca garantizar condiciones de
promocion de la salud y prevencién de enfermedades que garanticen el adecuado
fortalecimiento de las capacidades de las personas para el mejoramiento de su calidad
de vida. Las enfermedades crdnicas no trasmisibles son evitables si se trabaja de manera
multisectorial en la promocién de la salud, en la prevencion de la enfermedad y en el

diagnostico y tratamiento oportunos (MSP, 2010) ©2),

3. La planificacion nacional

Politicas y lineamientos estratégicos
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3.2. Ampliar los servicios de prevencion y promocion de la salud para mejorar las

condiciones y los habitos de vida de las personas

a) Disefar e implementar mecanismos integrales de promocion de la salud para prevenir
riesgos durante todo el ciclo de vida, con énfasis sobre los determinantes sociales de
salud ©2,

d) Ampliar los servicios de diagnostico, control y atencion oportuna pre y posnatal a la
madre y el recién nacido, para prevenir las enfermedades prevalentes de la infancia

f) Implementar acciones integrales para la disminucién de la morbilidad y la mortalidad
por enfermedades transmisibles y cronicas no transmisibles o degenerativas de alta
prioridad

g) Desarrollar e implementar programas nacionales de reduccion de la muerte materna 'y
neonatal, con enfoque integrado e intercultural.

h) Promover el uso de practicas médicas que reduzcan el riesgo de transmision materno
fetal y materno-infantil de enfermedades ©2.

k) Desarrollar e implementar mecanismos para la deteccion temprana de enfermedades
congénitas y discapacidades.

m) Promover la investigacion en servicios sanitarios, en articulacion con el Sistema de
Vigilancia Epidemioldgica, que permita la deteccion oportuna de patologias, virus y
demas enfermedades, asi como la identificacion de mecanismos y acciones para
contrarrestar una posible propagacion de epidemias.

n) Impulsar la creacion de programas de medicina preventiva ©2.

LEY ORGANICA DE LA SALUD

Titulo 111

Salud Sexual y reproductiva

Art. 90.- Toda mujer tiene derecho a la atencidn de salud gratuita, de calidad y calidez
durante su embarazo, parto y postparto. Asi como al acceso a programas de salud sexual
y salud reproductiva. De igual manera se otorga atencion gratuita la atencion de salud a

los recién nacidos ©?,

29



Titulo 111

De las Enfermedades Inmuno-Prevenibles

Art. 127.- Los padres y madres de familia, tutores o representantes legales de los nifios,
nifias y adolescentes, entidades educativas, instituciones publicas y privadas con
poblacion cautiva en riesgo, tienen la obligacion y la responsabilidad de vigilar que se
aplique y cumpla el esquema basico nacional de vacunacién establecido por la
Autoridad Sanitaria Nacional ©3),

Titulo IV

Enfermedades Transmisibles

Art. 129.- Las instituciones publicas y privadas, los profesionales de salud y la
poblacion en general, reportaran en forma oportuna la existencia de casos sospechosos,
probables, compatibles y confirmados de enfermedades declaradas por la Autoridad
Sanitaria Nacional como de notificacion obligatoria y aquellas de reporte internacional.
Las instituciones y profesionales de salud, garantizaran la confidencialidad de la
informacion entregada y recibida @2,

Titulo V

Enfermedades no transmisibles

Art. 138.- La atencion integral y el control de enfermedades no transmisibles, crénico -
degenerativas, congénitas, hereditarias y de los problemas declarados prioritarios para la
salud publica, se realizard mediante la accion coordinada de todos los integrantes del
Sistema Nacional de Salud y de la participacién de la poblacion en su conjunto.

Art. 139.- Los integrantes del Sistema Nacional de Salud garantizaran la disponibilidad
y acceso a programas y medicamentos para estas enfermedades, con énfasis en

medicamentos genéricos, priorizando a los grupos vulnerables G2,
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1 TABULACION DE PREGUNTAS DE ENCUESTA

4.1.1 Edad de pacientes

Cuadro 1
Rango de edad Frecuencia Porcentaje
18-19 ANOS 8 9,5%
20-29 ANOS 30 35,7%
Valido .
30-39ANOS 46 54,8%
Total 84 100%
Autor: Toapanta, Johanna 2016
Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
GréficoN° 1
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Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

Anélisis

Las mujeres embarazadas que participaron de la investigacion se las agrupo en tres
grupos. El primero de 18-19 afios en donde se encontraron 8 participantes que
correspondieron al 9.5%, en el grupo de 20-29 afos se tabularon a 30 mujeres que

correspondieron al 35.7 % y en la edad de 30-39 afios se encontraron 46 participantes
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que corresponden al 54.8%. Obteniendo un total de 84 mujeres que corresponden al
100%.

Interpretacion
La poblacion con mas frecuencia corresponde a las edades comprendidas entre 30-39
afios, en donde se presentaron 46 casos que es igual a un porcentaje de 54.8% del total

de la muestra estudiada.

4.1.2 Tabulacién pregunta 2
Cuadro 2

2. ¢ Cual es su zona de residencia?

CATEGORIAS FRECUENCIA PORCENTAJE
Urbano 39 46.4%
Rural 45 53.6%
TOTAL 84 100%

Autor: Toapanta, Johanna 2016
Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

GraficoN° 2

2. éCudl es su zona de residencia?

46

44
.©
2 a2
()
3
o 40
[N

36

Urbano Rural
Categorias

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
Anélisis
En la encuesta aplicada a las mujeres embarazadas en la categoria Urbano se tabularon

39 participantes que corresponden al 46.4%. Mientras que en la categoria Rural
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contestaron 45 mujeres que corresponden al 53.6%. Obteniendo un total de 84 mujeres

que corresponden al 100%.

Interpretacion
La poblacion con mayor frecuencia corresponde a la categoria Rural, en donde se
presentaron 45 mujeres. Por lo tanto el 53.6% del total de la muestra estudiada se

encuentra en la zona de residencia rural.

4.1.3 Tabulacion pregunta 3

Cuadro 3
3. ¢ Tiene usted gatos en casa como mascotas?
CATEGORIAS FRECUENCIA | PORCENTAJE
Si 44 52,4%
No 40 47,6%
TOTAL 84 100%

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

GraficoN° 3
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Autor: Toapanta, Johanna 2016
Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

Analisis
En la encuesta aplicada a las mujeres embarazadas en la categoria Si se tabularon 44
participantes que corresponden al 52.4%. Mientras que en la categoria No contestaron
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40 mujeres que corresponden al 47.6%. Obteniendo un total de 84 mujeres que

corresponden al 100%.

Interpretacion
La poblacién con mayor frecuencia corresponde a la categoria Si, en donde se
presentaron 44 mujeres. En el que indico que el 52.4% del total de la muestra estudiada

tiene gatos en casa como mascotas.

4.1.4 Tabulacion pregunta 4

Cuadro 4
4. Su gato defeca:
CATEGORIAS FRECUENCIA | PORCENTAJE
Fuera de la casa 17 20,2%
Dentro de la casa 27 32,2%
Vacio 40 47,6%
TOTAL 84 100%

Autor: Toapanta, Johanna 2016
Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

GréaficoN° 4
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Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

Anélisis
En la encuesta aplicada a las mujeres embarazadas en la categoria Fuera de casa se
tabulé 17 participantes que corresponden al 20.2%. En la categoria Dentro de casa
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contestaron 27 mujeres que corresponden al 32.2%. Y 40 mujeres que no corresponden
a la pregunta y se tabula como vacio, con un 47.6%. Obteniendo un total de 84 mujeres

que corresponden al 100%.

Interpretacion

La poblacion con mayor frecuencia que corresponde a la pregunta 4 fue la categoria
Dentro de la casa, en donde se presentaron 27 mujeres. En el que indico que el 32.2%
del total de la muestra que tiene gatos en casa como mascotas el 32.2% los tienen dentro

de la casa.

4.1.5 Tabulacién pregunta 5

Cuadro 5
5. ¢Realiza usted la limpieza de los excrementos de gato?
CATEGORIAS FRECUENCIA | PORCENTAJE
Si 41 48,8%
No 3 3,6%
Vacio 40 47,6%
TOTAL 84 100%

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
GraficoN° 5
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Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Anélisis

En la encuesta aplicada a las mujeres embarazadas en la categoria Si se tabulo 41
participantes que corresponden al 48.8%. En la categoria No contestaron 3 mujeres que
corresponden al 3.6%. Y 40 mujeres que no corresponden a la pregunta y se tabula
como vacio, con un 47.6%. Obteniendo un total de 84 mujeres que corresponden al
100%.

Interpretacion

La poblacion con mayor frecuencia que corresponde a la pregunta 5 fue la categoria Si,
en donde se presentaron 41 mujeres. En el que indicé que el 32.2% del total de la
muestra que tiene gatos en casa como mascotas el 48.8% realizan la limpieza de los

excrementos de gato.

4.1.6 Tabulacion pregunta 6

Cuadro 6
6. ¢ Tiene usted el habito de lavarse las manos antes y
después de toda manipulacion de alimentos?
CATEGORIAS FRECUENCIA | PORCENTAJE
Si 50 59,5%
No 2 2,4%
A veces 32 38,1%
TOTAL 84 100%

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
GréaficoN° 6
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Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

Anélisis

En la encuesta aplicada a las mujeres embarazadas en la categoria Si se tabularon 50
participantes que corresponden al 59.5%. En la categoria No contestaron 2 mujeres que
corresponden al 2.4%. Mientras gque en la categoria A veces se tabul6 a 32 mujeres que

corresponden al 38.1%. Obteniendo un total de 84 mujeres que corresponden al 100%.

Interpretacion

La poblacién con mayor frecuencia corresponde a la categoria Si, en donde se
presentaron 50 mujeres. En el que indico que el 59.5% del total de la muestra estudiada
tienen el habito de lavarse las manos antes y después de toda manipulacion de

alimentos.

4.1.7 Tabulacion pregunta 7

Cuadro 7
7. ¢Consume usted Carne mal cocida (poco cocida)?
CATEGORIAS FRECUENCIA | PORCENTAJE
Si 1 1,2%
No 54 64,3%
A veces 29 34,5%
TOTAL 84 100%

Autor: Toapanta, Johanna 2016
Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

GraficoN° 7
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Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

Andlisis

En la encuesta aplicada a las mujeres embarazadas en la categoria Si se tabuld 1
participante que corresponden al 1.2%. En la categoria No contestaron 54 mujeres que
corresponden al 64.3%. Mientras que en la categoria A veces se tabul6 a 29 mujeres que

corresponden al 34.5%. Obteniendo un total de 84 mujeres que corresponden al 100%.

Interpretacion

La poblacion con mayor frecuencia corresponde a la categoria No, en donde se

presentaron 54 mujeres. En el que indicé que el 64.3% del total de la muestra estudiada

no consume carne mal cocida o poco cocida.

4.1.8 Tabulacién pregunta 8

Cuadro 8

8. ¢Conoce usted las causas de la infeccion para
Toxoplasmosis?

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

Anélisis

En la encuesta aplicada a las mujeres embarazadas en la categoria Si se tabularon 4
participantes que corresponden al 4.8%. Mientras que en la categoria No contestaron 80
mujeres que corresponden al 95.2%. Obteniendo un total de 84 mujeres que

corresponden al 100%.

Interpretacion

La poblacion con mayor frecuencia corresponde a la categoria No, en donde se
presentaron 80 mujeres. En el que indicd que el 95.2% del total de la muestra estudiada
no conocen las causas de la infeccion para Toxoplasmosis.

4.1.9 Tabulacién pregunta 9

Cuadro 9
9. ¢ Cree usted que existe suficiente informacion de
prevencion a la infeccién por Toxoplasma gondii?
CATEGORIAS FRECUENCIA | PORCENTAJE
Si 1 1,2%
No 83 98,8%
TOTAL 84 100%

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
GréaficoN° 9
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Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Anélisis

En la encuesta aplicada a las mujeres embarazadas en la categoria Si se tabuld 1
participante que corresponden al 1.2%. Mientras que en la categoria No contestaron 83
mujeres que corresponden al 98.8%. Obteniendo un total de 84 mujeres que

corresponden al 100%.

Interpretacion

La poblacion con mayor frecuencia corresponde a la categoria No, en donde se
presentaron 83 mujeres. En el que indico que el 98.8% del total de la muestra estudiada
creen que no existe suficiente informacion de prevencion a la infeccion por Toxoplasma

gondii.

4.2 VERIFICACION DE HIPOTESIS
Para el procesamiento de la informacion los datos fueron tabulados estadisticamente y
representados con su respectiva grafica. Estos datos fueron sometidos a la

comprobacién de hipotesis mediante el estimador estadistico chi-cuadrado X2.

4.3 PLANTEAMIENTO DE HIPOTESIS
Ho: La determinacion de Ac de Toxoplasma (IgG — IgM) por el método de
electroquimioluminiscencia no se relaciona con los factores de riesgo en mujeres

embarazadas que acuden al Hospital General Docente Ambato.

Hi: La determinacion de Ac de Toxoplasma (IgG — IgM) por el método de
electroquimioluminiscencia si se relaciona con los factores de riesgo en mujeres

embarazadas que acuden al Hospital General Docente Ambato.

4.4 ESTIMADOR ESTADISTICO

xg L Zf=1¥_

E;

4.5 NIVEL DE SIGNIFICANCIA Y REGLA DE DECISION
a 0.05

En Chi-cuadrado, si existe concordancia perfecta entre las frecuencias observadas y las

esperadas el estadistico tomard un valor igual a 0, en consecuencia, se rechazara la
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hipotesis nula G4, Por el contrario, si existe una gran discrepancia entre estas

frecuencias el estadistico tomara un valor grande y se rechazara la hip6tesis alterna. ¢4

4.6 CALCULO DEL ESTIMADOR ESTADITICO Chi-cuadrado
4.6.1 Resumen del procesamiento de los casos
Cuadro 10

Resumen del procesamiento de los casos

Casos
Validos Perdidos Total
M FPorcentaje M Paorcentaje M Parcentaje

rango_edad * 84 100,0% 0 0,0% 84 100,0%
Diaagn

p2 * Inter 84 100,0% 0 0,0% 84 100,0%
p3 * Inter 84 100,0% 0 0,0% 84 100,0%
p4d * Inter 84 100,0% 0 0,0% g4 100,0%
p5 * Inter 84 100,0% 0 0,0% 84 100,0%
pG * Inter 84 100,0% 0 0,0% g4 100,0%
p7 * Inter 84 100,0% 0 0,0% 84 100,0%

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

4.6.2 TABULACION CRUZADA Rango de edad/Interpretacion

Cuadro 11
INTERPRETACION
l. Cronica I. Aguda |l Reactivada | Sin infeccion Total

Recuento 3 0 0 5 g

18-19 e dentro de 37.5% 0,0% 0,0% £2,5% 100,0%
rango_edad

Recuento 12 0 0 18 30

rango_edad 20-29 % dentro de 40,0% 0,0% 0,0% 60,0% 100,0%
rango_edad

Recuento 32 5 1 g 46

30-39 g dentro de £9,6% 10,9% 2,2% 17,4% 100,0%
rango_edad

Recuento 47 5 1 31 B4

Total % dentro de 56,0% 6,0% 1,2% 36,9% 100,0%
rango_edad

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Cuadro 12

Pruebas de chi-cuadrado

Sig.
asintotica

Walor al (bilateral)
Chi-cuadrado 18 8347 i 004
de Pearson
Razdin de 21,434 ] o2
verosimilitud
es
Asociacion 11,409 1 001
lineal por
lineal
M de casos a4
validos

a. 8 casillas (66,7%) tienen una frecuencia esperada
inferior a 5. La frecuencia minima esperada es [10.

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

Grafico N° 10
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Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

Anélisis

En la I. Cronica (1) se determinaron 3 casos en el rango de edad de 18-19 afios, 12 casos
en el rango de edad de 20-29 afios y 32 casos en el rango de edad de 30-39 afios. En la I
Aguda (2) se determinaron 0 casos en el rango de edad de 18-19 afios, 0 casos en el
rango de edad de 20-29 afios y 5 casos en el rango de edad de 30-39 afios. En la I.

Reactivada (3) se determinaron 0 casos en el rango de edad de 18-19 afios, 0 casos en el
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rango de edad de 20-29 afios y 1 caso en el rango de edad de 30-39 afios. Y sin presentar
infeccion (4) se determinaron 5 casos en el rango de edad de 18-19 afios, 18 casos en el

rango de edad de 20-29 afios y 8 casos en el rango de edad de 30-39 afios.

Interpretacion

De acuerdo al analisis realizado se deduce que en la I. Cronica se encontré en mayor
frecuencia en el rango de edad 30-39 afios presentando 32 casos. En la I. Aguda se
encontr6 en mayor frecuencia en el rango de edad 30-39 afios presentando 5 casos.
Mientras tanto en la I. Reactivada se encontrd en mayor frecuencia en el rango de edad
30-39 arfios presentando 1 caso.

Por lo tanto segun el analisis se interpretd que las infecciones prevalece en la edad de
30-39 afios y al calcular el Chi cuadrado de Pearson utilizando una tabulacion cruzada,
estadisticamente se obtuvo una significancia de 0,004 que es un resultado < 0.05 e
indica que si existe una relacion significativa que indica que la edad es un factor de

riesgo para contraer la infeccion.

4.6.3 TABULACION CRUZADA Pregunta 2/Interpretacion

Cuadro 13
2. ¢Cual es su zona de procedencia? - INTERPRETACION -
l. Cronica I. Aguda |. Reactivada | Sin infeccion Total

Recuento 15 1 0 23 34

Urbana % dentro de 38,5% 2,6% 0,0% 59,0% 100,0%
pZ

Recuento 32 4 1 8 45

Rural % dentro de 71,1% B,9% 2,2% 17,3% 100,0%
pZ2

Recuento 47 5 1 kY| a4

Total % dentro de 56,0% 6,0% 1,2% 36,9% 100,0%
p2

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Cuadro 14

Pruebas de chi-cuadrado

Sig.
asintotica

Walor al (bilateral)
Chi-cuadrado 15 8507 3 001
de Pearson
Razdin de 16,747 3 o1
verosimilitud
es
Asociacion 13,064 1 000
lineal por
lineal
M de casos a4
validos

a. 4 casillas (50,0%) tienen una frecuencia esperada
inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 46.

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

Analisis

En la I. Crénica (1) se determinaron 15 casos en la categoria Urbana y 32 casos en la
categoria Rural. En la I. Aguda (2) se determin6 1 caso en la categoria Urbana y 4 casos
en la categoria Rural. En la I. Reactivada (3) se determind O casos en la categoria
Urbana y 1 caso en la categoria Rural. Y sin presentar infeccion se determin6 23 casos

en la categoria Urbana y 8 casos en la categoria Rural.
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Interpretacion

De acuerdo al analisis realizado se deduce que en la I. Cronica se encontré en mayor
frecuencia en la zona Rural presentando 32 casos. En la I. Aguda se encontré en mayor
frecuencia en la zona Rural presentando 5 casos. Mientras tanto en la |. Reactivada se
encontré en mayor frecuencia en la zona Rural presentando 1 caso.

Por lo tanto segun el andlisis se interpretdé que las infecciones prevalece en la zona
Rural y al calcular el Chi cuadrado de Pearson utilizando una tabulacion cruzada,
estadisticamente se obtuvo una significancia de 0,001 que es un resultado < 0.05 e
indica que si existe una relacion significativa para que la zona Rural sea un factor de
riesgo para contraer la infeccién, debido a que los ooquistes pueden estar dispersados en
terrenos, bodegas, reservas, establos y graneros. Incluso el trabajo de contacto directo

con la tierra como es la agricultura %

4.6.4 TABULACION CRUZADA Pregunta 3/Interpretacion

Cuadro 15
3. ¢Tiene usted gatos en casa como INTERPRETACION
mascotas? l. Crdnica l. Aguda |l Reactivada | Sin infeccidn Total

Recuento 37 5 1 1 44

Si % dentro de 84,1% 11,4% 2,3% 2,3% 100,0%
p3

Recuento 10 0 0 30 40

Mo % dentro de 25 0% 0,0% 0,0% 75,0% 100,0%
p3

Recuento 47 5 1 3 24

Total % dentro de 56,0% 6,0% 1,2% 36,9% 100,0%
p3

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Cuadro 16

Pruebas de chi-cuadrado

Sig.
asintotica

Walor al (bilateral)
Chi-cuadrado 48 5RG7 000
de Pearson
Razdin de 5a,764 000
verosimilitud
es
Asociacion 42 114 000
lineal por
lineal
M de casos a4
validos

a. 4 casillas (50,0%) tienen una frecuencia esperada
inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 48,

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Analisis

En la 1. Cronica (1) se determinaron 37 casos en la categoria Si y 10 casos en la
categoria No. En la I. Aguda (2) se determin0 5 casos en la categoria Si y 0 casos en la
categoria No. En la I. Reactivada (3) se determind 1 caso en la categoria Si y 0 casos en
la categoria No. Y sin presentar infeccion se determind 1 caso en la categoria Si 'y 30

casos en la categoria No.
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Interpretacion

De acuerdo al analisis realizado se deduce que en la I. Cronica se encontré en mayor
frecuencia en la categoria Si presentando 37 casos. En la I. Aguda se encontrd en mayor
frecuencia en la categoria Si presentando 5 casos. Mientras tanto en la |. Reactivada se
encontrd en mayor frecuencia en la categoria Si presentando 1 caso.

Al calcular el Chi cuadrado de Pearson utilizando una tabulacion cruzada,
estadisticamente se obtuvo una significancia de 0,000 que es un resultado < 0.05 e
indica que si existe una relacion significativa para contraer la infeccidn si se tiene a
gatos como mascotas ya que son los eliminadores de los ooquistes esporulados al
ambiente que son extremadamente resistentes a los desinfectantes comunes y pueden

permanecer intactos en condiciones ambientales favorables ¢

4.6.5 TABULACION CRUZADA Pregunta 4/Interpretacion

Cuadro 17
4. Su gato defeca: : INTERPRETACION :
l. Cronica I. Aguda |. Reactivada | Sin infeccion Total
Recuento 14 2 0 1 17
Fuera de |a casa % dentro de 82,4% 11,8% 0,0% 5,9% 100,0%
pd
Recuento 23 3 1 0 27
Dentro de la casa % dentro de 85,2% 11,1% 3,7% 0,0% 100,0%
p4
Recuento 10 0 0 30 40
Vacio % dentro de 25, 0% 0,0% 0,0% 75,0% 100,0%
pd
Recuento 47 5 1 31 B4
Total % dentro de 56,0% B,0% 1,2% 36,9% 100,0%
pd

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Cuadro 18

Pruebas de chi-cuadrado

Sig.
asintotica

Walor al (bilateral)
Chi-cuadrado 49 ggeo2*® i 000
de Pearson
Razdin de 61,661 ] 000
verosimilitud
es
Asociacion 36,538 1 000
lineal por
lineal
M de casos a4
validos

a. 6 casillas (50,0%) tienen una frecuencia esperada
inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 20.
Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

Analisis

En la I. Cronica (1) se determinaron 14 casos en la categoria Fuera de la casa, 23 casos
en la categoria Dentro de la casa y 10 casos que no corresponden a la pregunta. En la I.
Aguda (2) se determin0 2 casos en la categoria Fuera de la casa, 3 casos en la categoria
Dentro de la casa y 0 casos que no corresponden a la pregunta. En la I. Reactivada (3) se

determind O casos en la categoria Fuera de la casa, 1 caso en la categoria Dentro de la
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casa y 0 casos que no corresponden a la pregunta. Y sin presentar infeccion se
determind 1 caso en la categoria Fuera de la casa, 0 caso en la categoria Dentro de la

casa y 30 casos gque no corresponden a la pregunta.

Interpretacion

De acuerdo al analisis realizado se deduce que en la I. Cronica se encontré en mayor
frecuencia en la categoria Dentro de la casa presentando 23 casos. En la I. Aguda se
encontrd en mayor frecuencia en la categoria Dentro de la casa presentando 3 casos. En
la I. Reactivada se encontr6 en mayor frecuencia en la categoria Dentro de la casa
presentando 1 caso.

Al calcular el Chi cuadrado de Pearson utilizando una tabulacion cruzada,
estadisticamente se obtuvo una significancia de 0,000 que es un resultado < 0.05 e
indica que si existe una relacién significativa para contraer la infeccion, que el gato
defeca dentro de la casa puesto que sus heces que contienen ooquistes se convierten en

infecciosos para el ser humano en un periodo prolongado de 2 a 3 dias

4.6.6 TABULACION CRUZADA Pregunta 5/Interpretacion

Cuadro 19
5. ;Realiza usted la limpieza de los INTERPRETACION
excrementos de gato? l. Crénica l. Aguda |l Reactivada | Sin infeccién Total

Recuento 35 5 1 0 41

S % dentro de 85,4% 12,2% 2 4% 0,0% 100,0%
p5

Recuento 2 0 0 1 3

Mo % dentro de 66,7% 0,0% 0,0% 33,3% 100,0%
p5

Recuento 10 0 0 30 40

Vacio % dentro de 25,0% 0,0% 0,0% 75,0% 100,0%
p5

Recuento 47 5 1 kY| a4

Total % dentro de hE,0% 6,0% 1,2% 36,9% 100,0%
p5

Autor: Toapanta, Johanna 2016
Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Cuadro 20

Pruebas de chi-cuadrado

Sig.
asintotica

Walor al (bilateral)
Chi-cuadrado 50 4147 i 000
de Pearson
Razdin de 65,112 i] 000
verosimilitud
es
Asociacion 33,842 1 000
lineal por
lineal
M de casos a4
validos

a. 8 casillas (66,7%) tienen una frecuencia esperada
inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 04

Autor: Toapanta, Johanna 2016
Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

Anélisis

En la I. Cronica (1) se determinaron 35 casos en la categoria Si, 2 casos en la categoria
No y 10 casos que no corresponden a la pregunta. En la I. Aguda (2) se determind 5
casos en la categoria Si, 0 casos en la categoria No y 0 casos que no corresponden a la
pregunta. En la . Reactivada (3) se determind 1 caso en la categoria Si, 0 casos en la

categoria No y 0 casos que no corresponden a la pregunta. Y sin presentar infeccién se

50



determind 0 casos en la categoria Si, 1 caso en la categoria No y 30 casos que no

corresponden a la pregunta.

Interpretacion

De acuerdo al analisis realizado se deduce que en la I. Cronica se encontré en mayor
frecuencia en la categoria Si, presentando 35 casos. En la I. Aguda se encontrd en
mayor frecuencia en la categoria Si, presentando 5 casos. Y en la |. Reactivada se
encontr6 en mayor frecuencia en la categoria Si, presentando 1 caso.

Al calcular el Chi cuadrado de Pearson utilizando una tabulacion cruzada,
estadisticamente se obtuvo una significancia de 0,000 que es un resultado < 0.05 e
indica que si existe una relacion significativa cuando la mujer realiza la limpieza de los
excrementos del gato durante el embarazo ya que estas contienen en sus heces ooquistes

esporulados que son totalmente infecciosos, si son recogidos después de las 48 horas.
(19).

4.6.7 TABULACION CRUZADA Pregunta 6/Interpretacion

Cuadro 21
6. ¢ Tiene usted el habito de lavarse las INTERPRETACION
manos antes y después de toda
manipulacién de alimentos? . Cronica l. Aguda | 1. Reactivada | Sin infeccion Total
Recuento 20 1 a 29 a0
Si % dentro de 40,0% 2,0% 0,0% 58,0% 100,0%
p6
Recuento 2 0 0 0 2
Mo % dentro de 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
p6
Recuento 25 4 1 2 32
Aveces % dentro de 78,1% 12,5% 3,1% 6,3% 100,0%
ph
Recuento 47 5 1 kY| a4
Total % dentro de 56,0% 6,0% 1,2% 36,9% 100,0%
p6

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Cuadro 22

Pruebas de chi-cuadrado

Sig.
asintatica

Walor al (bilateral)
Chi-cuadrado 26.056% i 000
de Pearson
Razdin de 30,392 ] 000
verosimilitud
es
Asociacion 18,722 1 000
lineal por
lineal
M de casos a4
validos

a. 8 casillas (66,7%) tienen una frecuencia esperada
inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 02

Autor: Toapanta, Johanna 2016
Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

Anélisis

En la I. Cronica (1) se determinaron 20 casos en la categoria Si, 2 casos en la categoria
No y 25 casos en la categoria A veces. En la I. Aguda (2) se determind 1 caso en la
categoria Si, 0 casos en la categoria No y 4 casos en la categoria A veces. En la I.

Reactivada (3) se determind 0 casos en la categoria Si, 0 casos en la categoria No y 1
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caso en la categoria A veces. Y sin presentar infeccion se determind 29 casos en la

categoria Si, 0 casos en la categoria No y 2 casos en la categoria A veces.

Interpretacion

De acuerdo al analisis realizado se deduce que en la I. Cronica se encontré en mayor
frecuencia en la categoria A veces, presentando 25 casos. En la I. Aguda se encontr6 en
mayor frecuencia en la categoria A veces, presentando 4 casos. Y en la I. Reactivada se
encontr6 en mayor frecuencia en la categoria A veces., presentando 1 caso.

Al calcular el Chi cuadrado de Pearson utilizando una tabulacion cruzada,
estadisticamente se obtuvo una significancia de 0,000 que es un resultado < 0.05 e
indica que si existe una relacién significativa en tener a veces el habito de lavarse las
manos antes y después de la manipulacion de alimentos convirtiéndolo en un factor de
riesgo para contraer la enfermedad. Ya que la infeccion puede contraerse por ooquistes

presentes en tierra, fomites, agua de bebida y alimentos mal lavados ¢7

4.6.8 TABULACION CRUZADA Pregunta 7/Interpretacion

Cuadro 23
7. ;Consume usted Carne mal cocida INTERPRETACION
(poco cocida)? I. Cranica I Aguda |l Reactivada | Sin infeccidn Total

Recuento 0 0 0 1 1

Si % dentro de 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 100,0%
p7

Recuento 21 4 1 28 54|

Mo % dentro de 38,9% 7,4% 1,9% 51,9% 100,0%
p7

Recuento 26 1 0 2 29

Aveces % dentro de 89,7% 3,4% 0,0% 6,9% 100,0%
p7

Recuento 47 5 1 3 a4

Total % dentro de 56,0% 6,0% 1,2% 36,9% 100,0%
p7

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Cuadro 24

Pruebas de chi-cuadrado

Sig.
asintotica

Walor al (bilateral)
Chi-cuadrado 24 7937 i 001
de Pearson
Razdin de 25,106 ] 000
verosimilitud
es
Asociacion 20,453 1 000
lineal por
lineal
M de casos a4
validos

a. 8 casillas (66,7%) tienen una frecuencia esperada
inferior a 5. La frecuencia minima esperada es ,01.

Autor: Toapanta, Johanna 2016

Fuente: Registro de resultados. Anexo 9
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Fuente: Registro de resultados. Anexo 9

Analisis
En la I. Cronica (1) se determinaron O casos en la categoria Si, 21 casos en la categoria
No y 26 casos en la categoria A veces. En la I. Aguda (2) se determin6 0 casos en la

categoria Si, 4 casos en la categoria No y 1 caso en la categoria A veces. En la I.
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Reactivada (3) se determin6 0 casos en la categoria Si, 1 caso en la categoria No y 0
casos en la categoria A veces. Y sin presentar infeccion se determind 1 caso en la

categoria Si, 28 casos en la categoria No y 2 casos en la categoria A veces.

Interpretacion

De acuerdo al analisis realizado se deduce que en la I. Cronica se encontré en mayor
frecuencia en la categoria A veces, presentando 26 casos. En la I. Aguda se encontr6 en
mayor frecuencia en la categoria No, presentando 4 casos. Y en la |. Reactivada se
encontrd en mayor frecuencia en la categoria No, presentando 1 caso.

Al calcular el Chi cuadrado de Pearson utilizando una tabulacion cruzada,
estadisticamente se obtuvo una significancia de 0,001 que es un resultado < 0.05 e
indica que si existe una relacion significativa y determina como un factor de riesgo para

la infeccion consumir carne poco cocida puesto que estas contienen quistes 8

4.7 ANALISIS Y DISCUSION

Para calcular el Chi cuadrado de Pearson realicé una tabulacion cruzada de datos con
cada pregunta de la encuesta, que me permitieron comparar las dos variables tanto

independiente como dependiente.

Estadisticamente obtuve una significancia de 0,000 a 0,004 que fueron menores a 0,05
por lo tanto me permitio rechazar la hipotesis nula y comprobar la Hipotesis alternativa,
que es: Hi: La determinacion de Ac de Toxoplasma (IgG — IgM) por el método de
electroquimioluminiscencia si se relaciona con los factores de riesgo en mujeres

embarazadas que acuden al Hospital General Docente Ambato.

Por lo tanto si existe una relacion significativa para contraer la infeccion de Toxoplasma
con factores de riesgo como: un rango de edad de 30-39 afios, zona de residencia rural,
tener gatos como mascotas, que el gato realice la defecacion dentro de la casa, que la
mujer realice la limpieza de las heces del gato, que el habito de lavarse las manos antes
y después de la manipulacion de alimentos sea a veces 0 nunca y el consumo de carne

poco o mal cocida.
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CAPITULO V
5.1 CONCLUSIONES

e Se determind Ac de Toxoplasma (IgG — IgM) por el método de
electroquimioluminiscencia en el equipo Cobas e411 y su relacion con los
factores de riesgo en mujeres embarazadas que acuden al Hospital General
Docente Ambato en donde se obtuvo estadisticamente una significancia de 0,000
a 0,004 que fueron menores a 0,05 por lo tanto me permiti6 comprobar la
Hipotesis alternativa en la que indic6 que la determinacion de Ac de
Toxoplasma (IgG — IgM) si se relaciona con los factores de riesgo en las 84
mujeres embarazadas estudiadas.

e Se realizd mediante el método de electroquimioluminiscencia la determinacion
de Toxoplasma IgG e IgM en mujeres embarazadas, esté método se baso en la
técnica sdndwich con un tiempo total de 18 minutos.

e Se identifico 47 casos positivos: 1gG + IgM- interpretandolos como infecciones
cronicas o infecciones pasadas. Estas pueden persistir durante toda la vida. Y no
se considera un riesgo para el feto 9,

e Se identifico 5 casos positivos: IgG — IgM+ interpretandolos como infecciones
agudas o recientes lo que indica que cuanto antes la madre contraiga la
infeccion, mas alto sera el riesgo de que el feto tenga manifestaciones clinicas
severas. Un oportuno tratamiento de la infeccion aguda durante el embarazo
permitira prevenir los dafios congénitos o detener la aparicion de
manifestaciones severas 4,

e Se identifico 1 caso positivo: IgG + IgM+ interpretdndolo como infeccién
reactivada que en casos cuando la madre es inmunocompetente no existe riesgo
para el feto ya que esta tiene memoria inmunoldgica, pero en casos cuando la
madre se encuentra en estado de inmunocomprometida, puede ocasionar la
ruptura de quistes de T. gondii en un determinado tejido y ser diseminado a
través de la sangre o linfa hasta llegar al feto, por lo que debe existir un
seguimiento médico en el primer trimestre de gestacion 18,

e Se identificd como factor de riesgo al rango de edad entre 30-39 afios que se

relaciona con el contagio de toxoplasma, en donde se obtuvo estadisticamente se
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obtuvo una significancia de 0,004 que es un resultado < 0.05 e indica que si
existe una relacion significativa entre estas categorias.

Se identifico como factor de riesgo a la zona de residencia rural, que se relaciona
con el contagio de toxoplasma, en donde se obtuvo estadisticamente se obtuvo
una significancia de 0,001 que es un resultado < 0.05 e indica que si existe una
relacion significativa. Debido a que los ooquistes pueden estar dispersados en
terrenos, bodegas, reservas, establos y graneros. Incluso el trabajo de contacto
directo con la tierra como es la agricultura @Y.

Se identific como factor de riesgo tener gatos como mascotas, que se relaciona
con el contagio de toxoplasma, en donde se obtuvo estadisticamente se obtuvo
una significancia de 0,000 que es un resultado < 0.05 e indica que si existe una
relacion significativa ya que son los eliminadores de los ooquistes esporulados al
ambiente que son extremadamente resistentes a los desinfectantes comunes y
pueden permanecer intactos en condiciones ambientales favorables ),

Se identifico como factor de riesgo que el gato realice la defecacion dentro de la
casa pues se relacionan con el contagio de toxoplasma, en donde se obtuvo
estadisticamente se una significancia de 0,000 que es un resultado < 0.05 e
indica que si existe una relacion significativa ya que cuando el gato defeca
dentro de la casa elimina en sus heces ooquistes que son infecciosos para el ser
humano en un periodo prolongado de 2 a 3 dias @9

Se identificd como factor de riesgo que la mujer realice la limpieza de las heces
del gato durante el estado de embarazo relacionandolos con el contagio de
toxoplasma, en donde se obtuvo estadisticamente una significancia de 0,000 que
es un resultado < 0.05 e indica que si existe una relacion significativa puesto que
las heces de los gatos contienen ooquistes esporulados que provocan la
infeccion.

Se identificd como factor de riesgo que el habito de lavarse las manos antes y
después de la manipulacion de alimentos sea a veces 0 nunca y se relacionan con
el contagio de toxoplasma que, en donde se obtuvo estadisticamente una
significancia de 0,000 que es un resultado < 0.05 e indica que si existe una
relacion significativa ya que la infeccion puede contraerse por ooquistes

presentes en tierra, fomites, agua de bebida y alimentos mal lavados @7,
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e Se identifico como factor de riesgo el consumo de carne poco o mal cocida
relacionandolos con el contagio de toxoplasma con una significancia de 0,001
que es un resultado < 0.05 e indica que si existe una relacion significativa ya que
las carnes crudas son portadoras de quistes tisulares 9,

e Se disefio un protocolo de prevencion con informacion clara y precisa para evitar
el contagio y la importancia de la deteccion temprana de Toxoplasma en el
estado de gravidez y que fueron entregados a las mujeres embarazadas que

acudieron al Hospital General Docente Ambato

5.2 RECOMENDACIONES

e Se recomienda a las mujeres embarazadas asistir de manera temprana a los
controles prenatales con el fin de obtener un diagnéstico temprano de la
infeccion y someterse a un tratamiento oportuno con el objetivo principal de
salvaguardar el bienestar del feto.

e Se recomienda a las mujeres embarazadas tomar ciertas sugerencias con la
finalidad de eludir la infeccion como: lavarse las manos continuamente antes y
después de la manipulacion de alimentos, evitar la ingesta de carne cruda, lavar
muy bien las frutas, verduras, y legumbres, emplear guantes para trabajos en
tierra evitando contaminarnos con los ooquistes via oral.

e Se recomienda mantener la carne en congelacion y realizar una coccién
prolongada para destruir los quistes de Toxoplasma gondii.

e Se recomienda que las mujeres que tienen gatos como mascotas eviten la labor
de limpieza y recoleccion de las heces del gato durante el embarazo.

e Se recomienda que las personas que tienen gatos como mascotas realizan la
limpieza de las heces dentro de las 24 horas, ya que en este tiempo los ooquiste
no son aun infecciosos. Estos ooquistes toman la facultad de causar la

enfermedad pasadas las 48 horas.
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ANEXQOS
ANEXO N° 1
AVAL DEL TEMA

= O

UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO
FACULTAD CIENCIAS DE LA SALUD

AVAL DE TEMA DE PROYECTO DE INVESTIGACIGN

Ambato, 17 de Fehrero de 2016

En mi calidad de docente de la Carrera de Laboratorio Clinico extiendo el aval sobre el tema:

DETERMINACION DE Ac DE TOXOPLASMA (lgG - IgM) POR EL METODO DE
ELECTRCQUIMIOLUMINISCENCIA ¥ SU RELACION CON EL DIAGNOSTICO TEMPRANO EN
MUIERES EMBARAZADAS QUE ACUDEN AL HOSPITAL DOCENTE AMBATO de Johanna Alejandra
Toapanta Cepa, con cédula de identidad N” 1804360426 estudiante de la Carrera de Laboratorio
Clinico, considero que redne los requisitos y méritos suficientes para ser desarrollado como

proyecto de investigacion para titulacion,

B, Guaygua Silva, Ana Gabriela

c). \BO3BEL0EM




ANEXO N° 2
RESOLUCION DE APROBACION DEL TEMA

CONSEJO DIRECTIVO

Fcs
Focotvod DI Comism
Do o Sonnd

Resolucion: CD-P-0891
Ambato, 04 de abril de 2016

Sefiores

ESTUDIANTES

Casrera de Laboratorio Clinico
Q Facultad de Ciencias de la Salud

Presente

De mi consideracion:

E! H. Consejo Directivo de la Facultad de Ciencias de la Salud, en Sesion Ordinaria del 04 e abnl de 2016, en
conocimiento del oficio UT-074, suscrito por ¢l el Psicélogo Clinico Mst. smacl Gaibor Gonzélez, suginiendo se
apruebe los temas de investigacion, de los/as estudiantes de 1a Carrera de Laboratono Clinico, al respecto.

CONSEJO DIRECTIVO, RESUELVE:

« AUTORIZAR A LOS SENORES ESTUDIANTES DE LA CARRERA DE LABORATORIO CLINICO,
CICLO ACADEMICO ABRIL - SEPTIEMBRE 2016, OPTAR POR LA MODALIDAD DE GRADUACION
PROYECTO DE INVESTIGACION. {

« APROBAR LOS PLANES DE TRABAJO DE GRADUACION O TITULACION CON LOS TEMAS
DETALLADOS EN EL CUADRO ADJUNTO, PREVIO A LA OBTENCION DEL TITULO DE
LICENCIADOS/AS EN LABORATORIO CLINICO.

X 2 DEL !
INFORME EIMENSUAL DE SUAVANCE Y UNO AL FINAL, DE CONFORMIDAD CON EL ART. 14
X GLAMENT E ADUACION FARA OBTENER ElL TITULQ TERMINAL DE TERCER
NIVEL DE LA UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO.
o « AUTORIZAR A LOS ESTUDIANTES DE LA CARRERA DE LABORATORIO CLINICO. LA
ELABORACION DEL TRABAJO DE GRADUACION O TITULACION EN EL PLAZO MAXIMO DE DOS
ANOS A PARTIR DEL EGRESAMIENTO, PASADO ESTE TIEMPO DEBERA SOMETERSE A LOS
REQUERIMIENTOS DE ACTUALIZACION DE CONOCIMIENTOS DETERMINADOS POR LA
UNIVERSIDAD, DE CONFORMIDAD CON EL ART. 15 DEL REGLAMENTO ARRIBA MENCIONADO

Atentaoente,

’,‘4‘./'/’

v

—_—
Dr. Mg-Marcelo Ochos E.
Presidente

Anexo: Cuedro de Estudiantes con tutores

cc TUTURES (com Proyecio de iroboyo de [avesigocin)
Corpesa Lanntaonnl (con selscitud y Proyecis de Trobore & Invesipocnn)

@ | unversiDAD
! TECMICA DE AMSATO Cdla Ingahurco  Teléfono (03) 3 750 268 Ext 5211

wuww utaedv.ec




CARRERA DE  LABORATORIO CLINICO
N NOMIN Ciclo Modalidad
B TEMA TUTORA Académico
HERRERA DETERMINACION DE  ENTEROBACTERIAS Abrl - Proyecio o
DURAN MEDIANTE COPROCULTIVO Y SU RELACION| Leda Mg. | septiembre | Investigacion
1 | MAGALY CON GASTROENTERITIS NO PARASITARIA EN | Dolores Salazar | 2016
JOHANA PACIENTES ADULTOS QUE RESIDEN EN EL Garcés
CANTON PUJILI- COTOPAXI
DETERMINACION DE Ac DE TOXOPLASMA (1G Abril - Proyecto de
TOAPANTA - IgM) POR EL METODO DE septiembre | Investigacién
, |CEPA ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA Y  SU| Bof Paocla |2016
JOHANNA RELACION CON EL DIAGNOSTICO TEMPRANO | Lépez Lopez
ALEJANDRA |EN MUJERES EMBARAZADAS QUE ACUDEN
AL HOSPITAL DOCENTE AMBATO X
@ : Abril - Proyecto de
DETERMINACION DE NIVELES DE LA ENZIMA septiembre | Investigacion
5 ?Rm% , | LACTATO DESHIDROGENASA Y SU RELACION Bq;;li:j'm""'d' 2016
B CON LOS TRASTORNOS HIPERTENSIVOS| o "=
DURANTE EL EMBARAZO
DETERMINACION DEL MARCADOR TUMORAL Abril - Proyecio de
CA 19,9 PRE Y POST QUIMIOTERAPIA, Y SU septiembre | Investigacion
TOAPAX] RELACION CON EL FACTOR PRONOSTICO EN | po¢ £ornangy |2016
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GIOVANNA  |ACUDEN AL LABORATORIO CLINICO DEL )
CAROLINA  |HOSPITAL DR JULIO ENRIQUE PAREDES| Y5°0nez
SOLCA TUNGURAHUA
DETERMINACION DE BACTERIA Abnl— Proyecio de
ULLSCO PSEUDOMONA AERUGINOSA EN EL AREA DE septiembre | Investigacion
TOBON HOSPITALIZACION VARONES Y MUJERES,| LedaMg  |2016
S | crrysnan | DEL HOSPITAL REGIONAL DOCENTE AMBATO | Dolores Salazar
DAVID Y SU RELACION CON INFECCIONES Garcés
NOSOCOMIALES
Q DETERMINACION DE GLUCOSA Y PERFLL Abril - Proyecto de
VACA CASTRO LIPIDICO Y SU RELACION CON EL SOBREPESO septiembre | Investigacion
¢ INATHALY EN EL PERSONAL ADMINISTRATIVO QUE| Baqf. Gabricla 2016
JHOANA LABORA EN LA UNIVERSIDAD TECNICA DE Guaygua Silva
AMBATO CAMPUS INGAHURCO.
DETERMINACION  DE  ELECTROLITOS, Abril - Proyecto de
YANCHATURA | GLUCOSA. HEMATOCRITO PRE Y POST | septiembre | Investigacion
AGUALONGO |ENTRENAMIENTO EN LA DIVISION | Leda Maria | 2016
T FMAYRA FORMATIVA SUB 12 Y SUB 14 DEL CLUB| Elena Castillo
NARCIZA DEPORTIVO MUSHUC RUNA SC. Y SU Mejia
RELACION CON EL TIEMPO DE ACTIVIDAD
FISICA.
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ANEXO N° 3
RESOLUCION APROBACION DE MODIFICACION DE TEMA
CAMBIO DEL NOMBRE DE LA INSTITUCION
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ANEXO N° 4
RESOLUCION APROBACION DE MODIFICACION DE TEMA
MODIFICACION DE VARIABLE

Resolucibn: CD-P-1858
Ambato; 18 de julio de 2016

Seforita | LY

Toapanta Cepa Johanna Alejandra
ESTUDIANTE :
Carrera ¢ Laboratorio Clinico
Faculiad de Cicncias de fa Salud
Presente. iy

De mi consideracion:
E H. Constjo Directivo d¢ Ia Facultad ds Ciencias de la Solud, e Sesidn Ordinaria del 18 de jullo dc 2016, en.

conocimients del oficio UT-232, suscrito por el Doctor Especialista Jorge Morales Solis, Presidentc de ta Unidad de
Titulacion, solicitando se modifigue ¢l Tema de Investigacidn {Modalidad Proyecto dg,ln'wignig_acwn) de la S¢donita
Toapanta Cepa Johanna Aljandra, peevio o 1a oblencion del titulo de Licencinda ea Laborators Clinico, al Te£pesto-

CONSEJO DIRECTIVO RESUELVE: :
AUTORIZAR LA MODIFICACION DEL TEMA “DETERMINACION DE Ac DE TOXOPLASMA (18G —

1gM) POR EL METODO DE ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA. ¥ SU RELACION CON EL
DIAGNOSTICO TEMPRANO EN MUJERES EMBARAZADAS QUE ACUDEN AL HOSPITAL
GENERAL DOCENTE AMBATO”, POR EL DE "DETERMINACION DE A¢ DE TOXOPLASMA
(IgG - 1gM) POR EL METODO DE ‘ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA Y SU RELACION
CON LOS FACTORES DE RIESGO EN MUJERES EMBARAZADAS QUE ACUDEN AL
HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO." (MODALIDAD PROYECTO DE INVESTIGACION) DE
LA SENORITA TOAPANTA CEPA JOHANNA ALEJANDRA, ESTUDIANTE DE LA CARRERA DE
LABORATORIO CLINICO, PREVIO A LA OBTENCION DEL TITULO DE LICENCIADA EN LABORATORIO

CXJNICO‘Y RATIFICAR COMO TUTOR A LA BIOQUMICA PAOLA LOPEZ }

Atleptamente,

Dr. Mgﬂ%ﬁm
Presidente ]

&0

[ UNIVERSIDA D
{ TECNICA DE AMBATO
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ANEXO N° 5
AUTORIZACION PARA EJECUCION PRACTICA DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION
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ANEXO N° 6
CERTIFICADO DE EJECUCION PRACTICA DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION DEL LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL
GENERAL DOCENTE AMBATO
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ANEXO N° 7
UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DE LA INVESTIGACION: “DETERMINACION DE Ac DE TOXOPLASMA
(IgG - IgM) POR EL METODO DE ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA Y SU
RELACION CON LOS FACTORES DE RIESGO EN MUJERES EMBARAZADAS QUE
ACUDEN AL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO”

El objetivo del consentimiento informado es manifestar al participante informacion clara y
precisa sobre la presente investigacion, y su rol como participante. Es desarrollada por
Toapanta Cepa Johanna Alejandra con C.1 1804360426, estudiante de la carrera de Laboratorio
Clinico de la Universidad Técnica de Ambato. La investigacion tiene el propésito de disefiar un
protocolo de prevencién para evitar el contagio y resaltar la importancia de la deteccion
temprana de Toxoplasma. La participacién en la investigacion es estrictamente voluntaria y la
informacion que se recoja serd confidencial. Los nombres serén codificados con el nimero de
historia clinica y si existe alguna duda sobre este proyecto, puede preguntar en cualquier
momento durante su participacién. De igual manera el participante tiene derecho a negarse 0
retirarse de la investigacién en cualquier momento, ya que es su eleccién y todos sus derechos

seran respetados.

Agradezco su participacion.

He sido informado (a) que se me tomara una muestra de sangre para el estudio, el mismo que
serd procesado de forma confidencial y no se usara para ningin otro propdsito fuera del
estudio. Por lo que acepto participar voluntariamente en la investigacion y de tener alguna
pregunta sobre el estudio, puedo contactarme al Telf.: 0984852984

Nombre del Participante Firma del Participante Fecha
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ANEXO N° 8

ENCUESTA
UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

TEMA: DETERMINACION DE Ac DE TOXOPLASMA (lgG - IgM) POR EL METODO DE
ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA Y SU RELACION CON EL DIAGNOSTICO TEMPRANO EN MUJERES
EMBARAZADAS QUE ACUDEN AL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO

PROPOSITO: Realizar una propuesta en beneficio de su salud determinando los Ac de Toxoplasma

(1gG — IgM) vy los riesgos que implica su contagio en mujeres embarazadas.

Sirvase contestar las siguientes preguntas:
EDAD:

1. ¢Enqué etapa de embarazo se encuentra?
1-3 meses () 4-6 mese () 7-9 meses ()

2. ¢Cudl es su zona de residencia?
Urbana () Rural ()

3. ¢Tiene usted gatos en casa como mascotas?
Si()No ()

4. Su gato defeca:
Fuera de la casa () Dentro de la casa ()

5. ¢Realiza usted la limpieza de los excrementos de gato?
Si()No ()

6. ¢Tiene usted el habito de lavarse las manos antes y después de toda manipulacién de alimentos?
Si()No ()Awveces()

7. ¢Consume usted Carne mal cocida (poco cocida)?
Si()No ()Awveces()

8. ¢Conoce usted las causas de la infeccidn para Toxoplasmosis?
Si()No ()

9. (Cree usted que existe suficiente informacion de prevencién a la infeccion por Toxoplasma
gondii?
Si()No ()
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GRACIAS POR SU COLABORACION
ANEXO N° 9
VALIDACION DE LA ENCUESTA

En la Universidad Técnica de Ambato se esta desarrollando el tema de la investigacion

“DETERMINACION DE Ac DE TOXOPLASMA (lgG - IgM) POR EL METODO DE
ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA Y SU RELACION CON EL DIAGNOSTICO TEMPRANO EN
MUJERES EMBARAZADAS QUE ACUDEN AL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO”

para lo cual se utilizara la encuesta misma que debe ser validada por una persona

experta, bajo los siguientes criterios:

Univocidad: consiste en que la pregunta se encuentre bien redactada, en donde su idea se exprese
claramente, de manera que la conclusion sea una sola.

- Se validara con una respuesta de SI () o NO ()
Pertinencia: valora a la pregunta si es oportuna, adecuada y conveniente al tema de investigacion.

- Se validara con una respuesta de SI () 0 NO ()
Importancia: valora a la pregunta si es relevante o no.

- Sevalidara con una respuesta del 1-5

CUESTIONARIO

1. (Enqué etapa de embarazo se encuentra?
1-3 meses () 4-6 mese () 7-9 meses ()

2. El control del embarazo lo realiza en un lugar:
Publico () privado ()

3. ¢Cudl es su zona de residencia?
Urbana () Rural ()

4. ;Tiene usted gatos en casa como mascotas?
Si()No ()
5. Su gato realiza las heces en:
Fuera de la casa () Dentro de la casa ()
6. Ud. esta expuesta a la limpieza de excrementos de gato:
Si()No ()
7. ¢Tiene usted el habito de lavarse las manos antes y después de toda manipulacion de alimentos?
Si()No ()Awveces ()

8. Ud. mantiene sus utensilios de cocina limpios
Si()No ()Awveces()

9. ¢Come carne cruda?
Si() No () Awveces ()

10. ¢Conoce usted las causas de la infeccién para Toxoplasmosis?
Si()No ()
11. ;Cree usted que existe suficiente informacién de prevencién a la infeccion por Toxoplasma
gondii?
Si()No ()
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VALIDACION DE LA ENCUESTA

UNIVOCIDAD  PERTINENCIA IMPORTANCIA RESULTADOS
PREGUNTAS i NnOo sl NO 1 2 3 4 5

1 X X X Mantiene
2 X X X Elimina
3 X X X Mantiene
4 X X X Mantiene
5 X X X Modifica
6 X X X Modifica
7 X X X Mantiene
8 X X X Elimina
9 X X X Modifica
10 X X X Mantiene
11 X X X Mantiene

K \

Revisado por Tutor de Tesis

Bqf. Lopéz Paola



ANEXO N° 10
REGISTRO DE RESULTADQOS

Paciente |HC EDAD Rango de edad g6 Interpretacién IgM | 10N preg2 preg3 pregs
1 407100 29 2 76,22 022 2 1 2 1
400529 37 3 650,00 153 3 2 1
3 3491960 29 2 650,00 0,31 2 1
4 421206 2 2 0,13 2 0,2 ] 2|
5 600 PE] 2 125 0,34 2 1
6 417672 25 2 1] 2|
7 422437 19 1 2 1)
8 131875 29 2 2 2
9 422008 32 a 1 2|
10 |276951 35 3 2 1
1 373511 27 2 2 1
12 417304 ELs 3 1] 1
13 [150017 37 3 2 1
14 |387484 36 3 2 2|
15 408302 38 3 2| 1
16 [217611 23 2 2 2|
17 |a3m 25 2 2 2| 0
18 |24054 31 3 2 1
19 105761 33 3 1] 2] 0|
20 [a231 36 3 2 2| 0
21 [396139 2 2 1] 2| 0
2 |27892 35 3 1] 2| 0
23 [172785 2% 2 1) 2| 0
24 [72519 33 3 2 1]
25 |48245 28 2 2 2| 0
26 238 32 3 1] 1
21 421376 29 2 1] 2| 0
8 |s982 36 3 1] 1]
29 |38678 2%6 2 1] 2| 0
30 |234524 31 3 1] 1]
31 421852 13 1 1] 2| 0
32 9337 E 3 2 1]
33 |agas0 6 3 2 1]
34 35887 28 2 1) 2| 0
35 135972 24 2 1) 1
36 |284377 18 1 2 1
37 |377254 28 2 2 2 0
38 16968 31 3 1) 1
39 |a0s169 35 3 2 1]
40 [a68 32 3 l 1]
41 |10807 19 1 1] 2 0
42 |68721 34 3 2 1
43 [84753 38 3 2 2| 0
. [117458 37 3 2 1]
45 [23355 34 3 2 1]
46 4068 22 2 2 2| 0
47 |10880 37 3 2 1
a8 |azang 32 3 2 1)
29 [11084 19 1 1] 2| 0
50 2899 35 3 1) 1
51 |13574 38 3 2 2| 0
52 |288 35 3 2 1]
53 4354 38 B 2 2| 0
54 39973 29 2 i 2| 0
55 LTI 27 2 2 1)
56 5072 30 3 1 2] o
57 |17328 37 3 1] 1)
58 |an3773 30 3 2 2| 0
59 427661 25 2 1) 1
60 49796 21 2 1] 2| 0
61 (272544 30 3 1] 1
62 |325628 21 2 1) 2| 0
63 87917 33 3 1] 2| 0
64 427352 18 1 1] 2| 0
65 |44338 36 3 2 1]
66 |356438 31 3 1] 1]
67 241368 26 2 1] 2| 0
68 [118606 2 2 1] 2| 0
69 [289118 29 2 2 1]
70 |a12am 31 3 2 1]
1 280619 38 3 2 2| 0
72 |a27687 2% 2 2 2| 0
73 |a27009 29 2 1] 1]
74 (428587 35 3 2 1]
75 262079 32 3 2 1
76 23731 38 3 1 2 [}
77 |94657 21 2 1] B 0
78 |18701 33 3 2 1]
79 [53600 27 2 2
80 [380034 32 3 2
81 [333998 19 1 1]
82 263934 30 3 1)
83 428730 31 3 1 2
u Do | 1o 1  ee—
EDAD 1gG IgM urbana (1) 1) si(1)
2 20-29 30
3 30-39 46 #NR 36 #NR 78 rral(2)  no(2) m no(2)
a5 40 54
54 8
Reactivo VACIO(0)  VACIO (0} aveces (3)
No Reactivo 2 40 bl

[cronica 1G + IgM-
|Aguda 1gG - IgM+
Reactivada I

Sin infeccio
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ANEXO N° 11
FOTOGRAFIAS

FOTOGRAFIA N° 1: FIRMA DE CONSENTIMIENTOS INFORMADOS Y
APLICACION DE LA ENCUESTA

Ve

1

FOTOGRAFIA N° 2: TOMA DE MUESTRAS SANGUINEAS
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FOTOGRAFIA N° 3: SEPARACION DE SUEROS PARA DETERMINACION DE
Ac DE TOXOPLASMA (IgG - IgM) EN EL EQUIPO Cobas e 411.

FOTOGRAFIA N° 4: PREPARACION DEL EQUIPO Cobas e 411 PARA
REALIZACION DE EXAMENES
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FOTOGRAFIA N° 5: INGRESO DE DATOS PARA LA DETERMINACION DE Ac
DE TOXOPLASMA (IgG — IgM) EN EL EQUIPO Cobas e 411

FOTOGRAFIA N° 6: OBTENCION DE RESULTADOS
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FOTOGRAFIA N° 7: ENTREGA DE REVISTA QUE CONTIENE UN
PROTOCOLO DE PREVENCION PARA EVITAR EL CONTAGIO DE

TOXOPLASMA EN LAS MUJERES EMBARAZADAS.
i »
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ANEXO N° 12

TECNICA DE ANTICUERPOS IgG CONTRA EL TOXOPLASMA GONDII

EQUIPO Cobas e411

. ORIV §

Toxo IgG

Anticuerpos 1gG contra of Toroplasema gondii
[Fs]

04618815 190 100

Espanal

€l valor de IgG anthT. gondi & 30 en una de p

puade variar segun & méddo de andisis apicado. Por tanto, o

laboeaonio siempee dede ndicar ol mélodd de determinacidn de IgG ans-

T. pondli empleaco. Los valores de IgG ans-T. gondi de un paciente,

cbtendos mediante dlerenies procedicnientcs de fest, no puecten

COMPArarse ente Si y puecen dar hgar 3 inferpretaciones eméneas por

pana del médico. "Los resultados Indicados a continuaciin fuoron

cbtenidos con ef test Elecsys Toxo igG. Los resuftados no pueden

Ineecambiarse con ios cblendos por andisis de otos fabricantes.”

Uso previsto

Test nmunoitgico in wiro para s deteeminacion cuanttatva de las

Wcmdfwwmmym

&n“ YO 06 Blectoguimiok
m’ummu

empieo en 105 anakzadores automdticos ycobas e

Cancteristicas

La nanplasmosis es una inleccion frecusnte causada por of parksito
m?mm

L Infeccion se 2 Tavds de comidas o

g Po¢ 108 COCEI0S MAdUIOS QUe ExCretan 1o 0 por ingerk
came contaminada con L
En individuos sanos 03 una infeccién aguda generaiments leve 0 hasta

ASOMANCE $0guIda 30 UN EStad0 MIENte QU usuaIMeNnte persisie Ge por
vida. Sin embango. si la infeccion latente por T. gondl se reactiva por
(como por en recepiones de rasplanies de

aparece frecusntemente acompaiiada de

i Curante ¢f embarazo, dmmw
que el pards o es Yarsmadie a ravés de

1 edad gestacional. Sin embamo, cuanto antes contraiga s madre la
anfum?oauuumm
mandestacionss clincas.

mmww«um

mwﬂwm mmomwa
W GRagrossca detectando los anticusapos especilicos

159G ¢ IgM contra el Toxcpiasma gondi

La Geterminacion de anticuenpos igG antk-T. gonc sa utiiza para evaluar ol

m:amumrmymmnmu

umamwur

G una nfleccién aguda, recents o

wahmmm

SEOOCOMVErsidn

puede Indicar 1a existenca
por ¢l pardsio 7. gondi.

Principio del test
Técnica sdndwich con una duracion total de 18 minutos,

cobas’

[svsreu]

'&eqsaow
MOOULAR ANALYTICS E170
cobas 0 411
cobas e £01
cobas e 602

* 1 incubacider 10 44 G0 muestra, un antigand recombinado especico
urww, ANBQBNG PECOMDINAA especilicn del
Mmmawmmm

. rmmu Articulas rocube e
0 Muhnhhncluw
irfecaccidn entre La biosna y la esveptavidins.
. umamumnuammw

mu;g i3 na‘nah rfics o-l“
m»ol:nu @lminan posNOMEnte Con o 103t
ProCelProCell M. Al apiicar una coments eléctrica definida se produce
Una reaccion 2 Cuya eemision G ha & mide con un

. mm:.mmmmmmm
m SHWmA 3 Partr 00 UNA CARXBCN & 2 PUnicS iy UNA CLIVE MAsk
o0 ol 0430 G barras Gl 1active,

W Qusists Trs (2.2 bpraimal naeno (1] Ruiey)

Reactivos - Soluciones de trabajo

£l pack de reactivos (M, R, R2) esta etquetado como TOXIGG.

M Mcropar L O estreplavidieg (\apa transparente),
1 fasco, 6.5 ml

wmamonm

Rt A:mun Qondii-biotina (tapa gris), 1 frasco, 9 miL-
Antigeno biotinlado especitico de T. gondi (recombinado, E. col),
> 400 oL, tampda TRIS 50 mmolL, pH 7.5; consenvante.

R2  Antigeno de T, gondii- Rubpy ' (Mpa negra), 1 frasco, 9 ml

Antigeno especitico 0 T. ondi (recombinado, E. coll) marcads con
compieio de nteno > 400 po/L. tampdn TRIS 50 mmoll, pH 7.5;
conservanie.

TOXIGG Calt Caiteador 1 negatvo (lapa blanca), 2 frascos o8 1.0 sl
o

Swaro humano, no reactivo para IgG anti-T, gondd, tampde;
consenvante.

TOXNGG Cat2 Calteadir 2 postivo (tapa regra), 2 frascos de 1.0 mL o
Suaro humano, reactivo para anticeenpos I9G ans-T. gondi
apeoximadamente 100 UkmL: tampdn, conservante

Medidas de precaucién y advertencias

Producto sanitario dagnistico in viro,

Mnumdmmmud-mhwa

Elimine 108 tesiduos segun s nomas locakes vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicion dal usuario profesional que

El material 9o origen humand cebe considecarnse como polenciaimente

Infeccioso.

Ambdos calibradores (TOXIGG Calt, TOXIGG Cal2) han $ido preparados

axckushaments con do donantes anaizados indvidualmente Que no

presenta , an%-HIV ré HBsAQ
El sueed quo contiens IgG ant-T. gondi (TOXGG Cal2) fue ftrado en
conAConss estinies.

201604, V 12.0 Espadol

1/8
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-~ HUNWO

Toxo lgG

Anticuerpos IgG contra ol Toxoplasma goadil

WMWMWMthon
0 compeobada conformidad con ks Diectiva

a-mwmamnma

Sn , 6800 Quo Nunca axchuirse con total seguridad of

o um&ummwdmoﬂ

mmamamawmmu

instrucciones G las autoridades sandarias competones.’

Evite ' Jormacitn de espuma en reactivos y messiras de fodo tpo

(especimenes, calbradoces y conbolos),

Preparacion de los reactivos

L0 reactivas conlenidos on ¢ eshuche estin Isos paca ¢l uso y s

suministan a0 os rascos propios del sistema,

Analzadores 2010y cobas ¢ 411 Colocar los calbradores en ol

anakzador 8 20-25 °C w550 con ¢f objelo G electur una calbracion.

Daspuis dal uso, comar los frascos inmediatamenty y guasdar 3 248 ‘Con

posicion vertical

Dobido & posdies olectos de evaporacion,
da 5 calbraciones por 1,690 G4 Irascos de
Anaizadores MOOULAR ANALYTICS E170, cobas ¢ 601 y codas e 602:

i no 58 requiers ol vohumen Yotal para & callbraciin en los analizadores,
rasvass las alkcuotas da Jos caldvadores k505 para el ws0 a los Irascos

0 10COMNNda N BHCAAr Mas
09 calbradores.

nocesten més tade 8 28 °C.
MNMWQMWM

La informacitn necesaria para el comacky uncionamionto 58 introduce ¢
dunwomaumam«um
Adverioncia: Las efiquetas de 08 Irascos y s atiquitas adiciinales (¢
estin disponibies) contienen 2 c6dgos de barras dlerentes, £l codgo de
Darmas impreso entre s marcas amarilas o3t destinado excusivamente
para of sistema cobas 5000, i utkza o sstema cobas 8000, gre la tapa
umwmumwmudmam
Mwwowdmcwwdhmmdmmah

w,m

Conservar 4 28°C.

No congelar,

Consarvar ol estuche de reactvos Elecsys en posicidn vertical para

ganntizar la disponbiicad Jotal de las micropartiouias duranie la mezcla

aulomdsica ames del uso.

Estabéciad O pack dp reactvs N .

sinaber,228°C hasta b fecha de caducidad
v,

una vez aberio, 4 24 °C 112 somanas

©n los analzadors 2semanas 0
12 semanas, sl 50 consenva
aherradamests en @ relrigeade y
©n los anakzadores (hasta
84 horeas)

sinadrr,028°C hasta s fecha do caducidad
ndcada

una vez abieno, 8 28 °C 'lm

mum&mmwy hasta 5§ hoeas

cobas e 411, 22025°C - 7

on 106 analzadores MODULAR  Usar una sola vez

ANALYTICS E170, cobas 0 601y

cobas 0 602, 2 2025 °C

MHMmemamuh
Solucion se adhiocs 2 & 1apa hermética.

cobas

Obtencion y preparacion de las muestras

S0 30 ha anakzado on suliCients nGmero y considerado apk of §po de
muestas aqul indcado.

Swiro 1ecogco en ubos estindar de muesta 0 80 WS Que contienen
. recogco L) [

Plasma tratado con de Mo, EDTA EDTA
v ot 1 heparina Oporisco, Ypotasico y

Criteric Recuperacdn promedio 06 s muestas positvas Seetro del

80120 % del valor en s,

wamm'c.auus'c.sm.-zo'c.u

MOstEas pueden congelarse hasta 6 voces.

Los tpos de musstra aqul indicados fueron anaizados con tubos de
SER0000NA0S,

O muestras comarcakzados en ol momento de
electusr of andisis, 1o cual Signiica Gua NO fuseon anakzados 10408 los
tubos de todos los fabricantes. Los de recogida de muesyas de

dlerentos Que,
mmuwn*g“hwau:.ﬂﬁz
mussieas so 01 1bos primanios (sistemas do recogida
P o e o

No alerar postarionmentis las muestras con adiives (biocdas, antioiidanies
ommmmdwah-m) De o contrario, s

mmmmmam,m
mam posdon eroer un electo dierenta en dversos
BAdisis y Provocar asi hakixgos Gscrepantes.

s muestas quo contenen antes do elechar la
prueda.

ulizares muestras inactivadas poe caloe y
Musstas y controles estabiizados con azida (hasta un 0.1%).

Sa debe garantizar una Semporatura e 20-25 °C para la medicidn de
Mussias, Calkracones y controled.

Para eviar posiies efecis 9o ovaporacion, determinyy s muosiras, s
calbradores y kos controles que e stlan en kos analizadores donto de un
1aps0 de 2 hoeas.

Material suministrado
Consuitar la seccin "Reactvos - Soluciones de rabajo” en cuanio a s
163LHVO8 SUMnisrados.

mmmmm
F@wmmmmmmuaw
om0 G 1y 2
* [R] 11732277122. Divent Universal, 2 x 16 ml o diuyente de

MUBLYAS 0
(R3] 03183971122 Ditent Universal, 2 x 36 mL de diuysnte de
T

* = 11776576322, CaiSet Vials, 2 x 56 trascos vacios dé cerre

* Equipo usual de laboralono

¢ Anakzadores Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 o cobas ¢
Material adicional para los analizadores Elecsys 2010y cobas e 411:

o i) 11662988122, ProCed, 6 x 330 ml de tampdn ol sistema

11662970122, CloanCad, 6 x 380 mL de sokcién paa
P«uaw "

o [R] 1100046122, Elecsys Syswash, 1 x 500 mL. do a0 para o
)08 06 9vad0

» [WF] 11933150001, adagtador para SysClean
* A7) 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 tubos de ensayo

o [R] 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 purtas o ppeta
Material adicional para los anakzadores MOOULAR ANALYTICS E170,
cobas e €0! y (L3

» [R] 04550340190, ProCel M, 2 x 2 L de tampdn del sistema
. %mnmu.nuammmh

. 03023141001, 12 recipianies paca atemperar las
%mmum«u

o [AF] 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL de sohucitn detenpents
para finaizar ol procesamiento y enuagar ras cambiar de reacthes

218
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g:jvmmmm , AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
con 84 tubos de ensayo 0 puntas 6o ppeta, bolsas de

. -oammooi WasteLingr, bolsas de residuos

o [R7) 03027651001, SysClean Adapier M
Material adcional para todos 1o analizadores:

11298500316, ISE Cleaning SoutionElecsys SysCiean,
@muammmum
Realizacién dol test

Para garanizar el funcionamiento ptimo del test, obsenve las nstrucciones
09 1 prosonte melodca rederentos &l analzadcr empleado. Consule of
wumuwwmmumam
espocificas 0ol anakzador.

Las microparticulas se mezcian automdscamente antes del uso. Los
pacimatros 02 tes! se introducen a travéss de ks 00 bamas
Mrescs & el reactiv, Pero &,

$, axoepcionalmento, ¢ aaizadr 0
mwmmummmsmm

Antes del 30, Sbempeenr ko reactivos relrigerados a
apeoximadaments 20 C y colocarios en el rokor de reactives (20 °C) del
analzade. Evitar b formacion da ospuma, E1 analizador realiza
afomatcamaents i0s procesos 0o alemparar, abrr y tapar ks iniscos.
Colocar los calbeadones en 2003 peevista pasa las muestras,

Todos 108 dalos Aecesancs para calbrar of st se ntroducen
stombtcanento en ¢l )

Después do edechar una calbracdn,
Gesecharics (analzadones
cobas e 602).

Caltracion
vwammmﬁ?mm::w P
estindyr informacional para antisuio (TOXM)
Insthuto Nacioeal de Estindares Biokigicos (
wmamwawr«»wmm %
Darras que i m:wnmmumu b
1eactivos en curva master peoestablocd és adaptada
mumammmowymca

Inforvalo de calbraciones: Edactuar la calbrackén
mwumtmw ToleGOﬂy
10218 frescos (1ogiirados como miximo 24 horas antes en ¢l

los calteadores 2 28 'Co
ANALYTICS E170, cobas 6 601y

So recomienda repete b calbracién:

¢ as 1 mes (28 Gias) i s rata ol mismo kb de 10activos

o ras 7 cias (ol emplear ol mismo estuche oo reactvos en of anaizader)

80 CAs0 NeCESA p o). &i ¢l control de calidad PreciControl Taxo kG
estd uora del inervalo definido

o mds frecueniamentt 1 asi 10 peevin ks regulacionss perineties

Control de calidad

Para of control de caldad emplear PreciControl Taxo G

Los controkes de los déersntes intervaks de concantracion deberian

Oectudrsd Junk) Con of 1081 6n GelermInacionds simples por 10 mends 1 vez
cada 24 horas, con cada estuche 02 reactvos y despuds do cada

Adaptar los nlervaios y imies G control a kos
taboralorio. Los resufados deben estar dentro d
Cacta laboratinid Geberia establecer Mecdas CorIectivas & SQuF 60 Cas0
08 que o8 vakies s 1060 Rra do 1os imiles Gefingos.

S 1usea necesano, repeti i3 medicdn da las muestras en cuestidn,

Daben Cumpirse (a5 reguiaciones Qubemamentales y kas normas ocaies
Qe corival dé cakdad vintes. i

Céiculo

El analzador cakcula automiticaments en Ukmd, la concentracidn do
Bal0 00 cada muestra.

Intopratacidn de Jos resultados
$a recomienda inferpeatar 105 resuRados oblenidos con el st Elecsys
Toun KiG segun se indica & continuacion y leniendo en cutnla of alodimo

cobas’

Wik2ad0 para cridas B uoplasmosss en ombarazadas 0o acuedo con s
FCOMBNCacioNEs 0 GRICHVAS Naconaies y reglonales.

1. E7test Tawo JoG s empiea como dest de cridado 0o pamea ined

no reacivo: < 1 Ukl

Indeterminado: 2 1-¢ 3 UUmL

Reactvo: 2 3 UNmb

Las muestras con concentraciones < 1 Ulml 56 consideran no roactives
0 ol ensayo Elecsys Tono 3G

Las muestras con concentraciones 2 3 Ulmd se consideran positvas par
108 antcuepos G ans-T. gondi @ indican una infecciin aguds o latente.
Las muestras con concentracones @ 3 ULmL dedes sometorse a un 108t de
Tomo igM para descartar una infeccién incipiante por T. gondk,

Las muestras con conoentraciones entre 2 3-< 30 Ukml y un resuftado de
a6l peniods de

mwmwwammam

IgG anti-7. gondii.

m-m«wwmnnmnam»

Ilm amu -y dm:m&:im
noum:z:mum-m:Smuswm

zmwamw,rmw

No reactve: < 1 Ulmd

Indeterminada: 2 1< 30 Uvml

Reactvo: 2 30 Uml

Las muostras con concntraciones < 1 Ul 56 consideran no teactivas

an ol ensayo Elecsys Towo 9G.

Las muestras con concentraciones entre 1 Ukml y < 30 Uld se

consideran indetarminadas. En esle caso, e recomiends volver & anakear

la moastra. S despuis 02 repel of andisis ol resutado sigulena siendo

INdelarminado, 8 recogee cira muestra dentro del periady 66

3 semanas. Concontracionss eatre 1 UUmL y < 30 Ukimd deben

CONSIBHArSE COMO INdeleeminadas y sometedas 3 un sogumento

Las muestras con conoentraciones 2 30 Ukmd se considaran positvas paa
108 anticuenpas K70 - T. gondil ¢ indican una nfeccidn aguds o latente.
mwummmwnrmu
30 confrma por of aumeetn oo ks

mam nrmmummtm
y <30 Ukml ) en la sequnda muestra respecto 02 la pemena, ambas
cblenidas dentro de un lapso de 3 semanas.
oty
nmmmammmmm

U IoxoplEsmOsis INCpWents, aun en Cas0 de N0 pocer detarminar
8cuepos M ans-T. gondi
§i 50 comparan los resutados de anticuerpos IgG ant- T, onum
misma mussia cbienidos por prabas de chz.;ulbtgaw

Uimitaciones del andlisls « interferencias

Un resuitado negatvo de test no descarta por completd la posbiicad de
una infeccid por tpﬁamup;mm o
thﬁnummmm

detoctables g2 anticuepas kG,

L deteccitn de anteuepos koG ans-T. 0 UNA UMCa Muestra ndica
mdmnmmu , gondi pero no parmite

enire una infeccdn laterte, ndependeniements del nivel do

00 antouenpos oG

Para controlar los Siulos de anticuerpas IgG ant- T, goncl se recomsenda
ANz MUBSYES 6N Sirie 6N MIGCONES pataielss.

Si 50 nicia ol Yatamien on & fase incplents, 05 posdie Imiar b

Mmm“m«uﬁ.ﬂmm
bajos y comist durante als
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Toxo IgG

Anticuerpos 1G contra el Toxoplasma gondi

Sa recomienda evaluar los resutados del test Elecsys Toxo IgG junto con
o hisiorial médico del paciente, s sintomas clinicos y otras prusbas de
laboratorio, como por exRmplo los resultados cbéenidos para a igM ant-
T, 90ndi 0 ko8 rosutados o8 avidez para T. pondi
Interpeetr con cauteld 108 resulados oblendos Para pacientss poradornes
det HIV, para pacientes bajo ¥atamiento nmun0supresivo 0 para packenies
£0N 0408 Irasioends que Bevan 3 1 intmunosupresin.
MmuMMMmmamam
umblical, de pacientes antes e ser SOMESC0s 3 Yrasplantes nl con
mmamomummammo
Squido amnidtico.
El‘%mun mm 2mw
o< < 0¢
<mwnm(<mmno<eow
Critero 300 promedio de 1as mustras posiivas denlro 0o
£ 20% ol valor en suen0.
En pacientes en ratamiento con atas dosis da boting (> § modia), no
whmmammmamm-

wnmwmwmmm:u
concantracion de 6210 Ukl

S anaizaron in viro 18 1rmacos de uso extenddo y, sdconaimente, i
espramicng, b suadazing, ol 4c00 1380 y |3 pirmataming, sin enconta

Enmmw mwm

dremadaments %05 de anScumos contra

mumwmm s han
GFAcas 3 una CONCEpCION analiica adecuada.

Para ¢l Gagnistico, 108 resutados del lest sempre deben ntorpretarse

mwmumumuﬁmum

cobas’

Valores tedricos
umamr conta T, varia
Wm nﬂmwmumaum

Elluawm wummmmm@
ruina ciinica on {contro 1) y otras 1001 muestras de rvina clinica
on Alemania {oantro 2). Do estas, 231 musstras (23.2 % ea Francia) y 376
(376%en fueron halladas posiivas o con el
st Elecsys Toxo

Los valires se datrbuyen de I squiente lema:

Uit | Cenvo ), Francia, n« 096 | Cento 2, Almana, n « 1001

N | oo N Soena
< M5 768 a2 825
<3 | 1| 01 "9 | 09
30 | 1| 01 ER 03
<100 | B 261 & 48
100<30] M | 74 KC 158
00650 B 833 KR 99
650 | 4 a2 le ] 61

Cada laboralon dsberia comprobar si 108 intervalos 09 relérenc puedin
Aplcarsd 85U QrUPO ) PACIEMES y, 6 CAS0 NOCREAD, GStablacer Sus

Datos especificos de hanclonamiento del test
A contiruacion, se indican los dalos representativos de funcionamiento de
a8 prusbas en los anakzadones. Los resulados 00 cada aboralono en

108 tosubados de Ob0s particular pusden déerlr do 65108 vakores.

x La procisidn fon detecminada empleando 108 neactvos Elecsys, sueos
Intervalo o medicida humancs (repetiiidad n = 21, procisidn inlermecka n = 10). La
0.13650 Ulmi. (gafindo poe of bmita 0o deteccion y ¢ maumo de B oUvE  precisidn 0 ¢f anaizador MODULAR ANALYTICS £170 fop
pencipal). Los vakees inferiores al kmée do Flecor s dCI  goieminada sequn un modiicado (EPS-A) del CLS! (Insto do
como < 0.13 UL Los valores supeciores & intarval de mediciie se Estindaves Clincas y de Laboratono): € veces al dia durante 10 dlas
m&p&&oMommwuwmm (= 60} Se CbANION ko8 Siguiestes fosulados
Limites Interiores de mediciéa Anakzacires Elcsys 2010 y codas 0 411
Limite inferior de deteccidn dal test | PRepetiblidad  Precision intermedia
Lite infercr de deteccion 0.13 UVt Motstra Meda | DE | CV Meda  DE | OV |
ammwmmagmm:mma Ul Ul % wu wm. %
situada 3 2 asviacicnes estindar por encima del estindar mas bajo S, negativo 0] = | °°“ o | |
fealibeador master, estindar 1 + 2 DE, estudio de repetbiidad, n = 21). SH, postvo U222 (o4t 19 212 o088 40
:dﬂ' % kT e S, postivo 36 | 500 16 26 107 36 |

MOsSIras Con Concentracicnes 68 antoupos  BCvrobl Bl Rl |
S06N0rES B r04eia) Go MOGC Ghirse con Dient Unweesal. PO 101G 1 °m |09 25 o8n 002 27 |
Se recoevenda una dlucion de 1:20 (automiscamente por los analzadores  PC Tauo kG 2 M |07 16 | 505 | 183 | 30
WMYT‘CSE!NM'MOMMM&“ : 3 : 3
manual). La concentraciin de A muestra dluda dede sec 2 3 UbmL. b} S« e hmaro
Mutplar os resutados cblendos Iras dkuciie mancal por elfactorde PG » Pkl
:ﬂﬂn AL Uvicsiem Anaizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas ¢ 601 y cobas & 602
Blocsys 2010 y cobas @ 100 69 cuseta s Bhicdn aviomatca a cacula | Popetbiicad  Precisidn ineemods
CoNCRNtracion dé las mupsiras. Moestra Meda | DE | CV  Mesa DE | CV
Pars la Glucdn manual también puede emplaarse Sus0 humand negativo Ul Ul %  Ulml Uk %
mﬁ:,:m““m” : ¢ by St aow| - | - oms| - | -
mlMGDMMMmE‘ §H. postvo | a7 03 15 28 ‘030 42 |
mw:mam%mumagowh SH, postvo 2 I 13 X T4 53
cbservado BUBSYss sarales 08 ciorkos Indviduos. , iy ! Koot | | Bl |
mumm-man-nzumum »PCTmbG! .°m.°°“. 14 .°m.°.°‘?. 5’ |
panel 38 30 Mobsiras con CoNCEnYaciones shuadas dentio del ntervalode  PC Tawo 1gG 2 502 106 21 49 140 30
edicidn, $n 10mar 6 cutnta o fackor g diucin, 1o propartiond valonss e e e
aumantados 08 IgG anth-T. pondk.
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Toxo lgG

Anticuerpos IgG contra of Toxoplasema gondil
Especificidad analitica
232 muesiras potenciaiments axpusstas 3 seactividad cruzada lueron
analizadas con o 1st Ekcsys Toxo Ig0 y un lest de comparacion & IgG
kT, gondi incluyendo muestras:
*  con anticue!pos contra Jos virus HBY, KOV, HIV'", CMV, EBV, K5V,
VZV™, Parvo B19, la aubdola, Treponama palicum, | malasy’, la
ameblass, la clamida y | unomea
* 00N aUtOANCURpOs (AVA, ANA)
* cblenidas tras vacunacion contra f HBV y R grpe

Una concondancs Wotal ol 37.8 % (221/226) ke encontrads en ess

mmdmwtmwymmam
127 muestras aon

emwmwnduﬁuprmng '

€0 ol %951 de comparacidn,
R e e e L R
= poute W W Wi S e AR

SVIV L O oot Sonive MY 1 S 00 Segetes 000 # tent Beon Tew 0

Comparacidn de métodos

Un total de 2225 mussiras frescas y probadas con un test
comescial pars mrmwm 000 & teat
Blocsys Yoo g6 en 4 ceodros. Se replid of andisis de todas s muestras
Que Produjinon nesutados dscondantes.

La resohucitn o muostras fue roaizada

topeidaments dscomanies
mediante olro fest comercal para IgG anth T, gondli on el centro 2y
edkants un Sest drecto G AgLARCIGN O bien un 108! Ge
Wme»TWUﬁmml
yo

23 munsiras Con rstados Ndedieminados ¢n uno 0 0s andisis ueton
excluidas el cikcuio fmal de a sensbiidad y especticidad rolatvas,

Sensbiicad y especiicidad relativas 1ras resolucon

o relatva  Infdecior de

™) confanza (%) confianzs

1 [ 0. i |
2‘ o 100 (71T) 911__ :ﬂ!_m %2
3 e msgeie w75 (ws@ea s
4 'woczzom)' W7 o(sisg) | %
5 W[ 100168188) 98¢ WoMoy M5
wzmmwawmmmummu
con ¢ lest Elacsys Toxo IgG. 49 musstras tambiin Saercn determinadas

oM posiivas con oo gl comarcial de IgG anti-T. gondic

Cootro 3 De 8 mussyas iniciaimente discordantes positivas 0on of test
Bm;m § muestras tambibn fUeron POSENES €0 UN Sntsis

Coriro 4: Una mussta nicaiments dacordanto positiva con el fest
Blecsys Touo kG también fug posiiva en un andiss deecto de

MsTmWWﬁMMM:N
Elecsys Taxo G, 1 muesya también fup postiva &0 o andliss
inmunofiuorescenca pan kG,

Paneles do seroconversion

Las mossiras 00 S0CONMrsion chiencs durants un Crdads prenstel
mmuuwmmduwrmm
¥ comparadas con dos praebas comerciales da oG ant
Bmmanmnenumlsmum
contro, ¢f test Elacsys Toxo lgG detectd 63 muesas coma postivas o

55 o0 posiivas o indelerminacas ¢ of 4! 08 COmpancon.

En 29 paneles de seroconversiin que incluisn 92 mupstras del segundo
contro, §1 fueron detectadas como positivas 0 indaterminadas por ef st
Elocsys Tono G, miontias que 45 muesiras tesultinon positvas o
Indolerminadas en e lest 9o comparaciin,

reatra Inkcor do |

cobas’

Reteconcias bidliogrificas
1 — JG.WO Tonoplasmosss. Lanoat

2 Mw Tenoplasmic encophalits in AIDS, Cin infect
D8 196215210222,

3 MKES.:OUAMBJ! vudmm
mwmwmm:mm
1004,322813-2819.

4 JS, Me Leod R, Desmonts G. T
e T
Phiacdeiphia, 2001206-346

5 ThulerP. mwmwmnmmmom

w M?Mmm 2001:193-213

] SY, Reesingion JS. Toxoplasmosis i pregnancy. Clia Inkect Dis
mww

7 Occupatonat Wm«mm
O3 CoR 1910130 e P

8  Drectve 200054EC of e Ewopean Pasamant and Councl of
18 Septambar 2000 on the profection of workars from risks related 10
exposure 10 biokogical sgents at work.
mis sdomacion aceeca de s Mdmdﬂ
producio

&hmeuMmMMmmm
amummahmmamw decimal No
L] separadonns de mikares,

Simbelos

MWMMWM Gnos adoonaments
108 indicados en & norma IS0 152231, Yo

Contenido del estuche
Anaizadores nstrumentos adecuados para los

Volumen ¥ras reconstiucion o mezcla
Nimaro Global da Articuo Comercial

L0 DS B Mages OH BPTEA R ) .
€00 Same Dagren

(€

rmww—mo«nw
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ANEXO N° 13

TECNICA DE ANTICUERPOS IgM CONTRA EL TOXOPLASMA GONDII

EQUIPO Cobas e411

Toxo IgM
Anticuerpos igM contra of Toxoplasma gondil
F=

04618858 190 100

Espanct
Uso previsto
Tulnmh b determinaciin cuaitatva de bs
contra o T N S0

mum M‘D oxoplasma gond¥ y
Este nmuncensay0 9 elcroqUImMOIMNSCenca
m%&u @54 ConCebico para su
empieo on los analkzadores automdticos ycobase
Caracteristicas

La toxoplasmosis e una infeccion recuents causada por ol parisito
protozoanc Tomoplasma pondk
La infeccion se adquion gantraimonte a tarvés de comidas 0 bebudas.
mwdmm«mmmowm
CAMe NsufCRnisments COCI contaminads con quistes tautares '
amwumm“mmom

T. gondia OSIPtin (COmO POt eRempk) en
mamawommmM|m
23004 3 manngoancelais

$i s madre contae Yoxoplasmosis durante of embasazo, of Meto puede sulre

athmowmwamdmm

amw durante la gestacikin peamite
0 reduck & inlensidad de las
mm‘“

La susle SAgNOSICIrse Getectando K08 nSCusos
G ¢ IgM contra ol losoplasma.
La detecciin e antcuerpos p-m
Mmou?‘unwdwm -
uw anticuennos IgG anth- T. pondii o6 utiiza paca evakar o
WUMT POndR y para constatyr & B infeccidn o3

cononetintis

1 edad gestacional. Sin
empranas
Maniestaciones CAncas

wahmmmmdmu

0 debidoa de los
mammemmnm“
Principio ded test

Principio del test de p-Captura con una duracitn total de 18 minutos.
* 1'incubacion: 10 A O mosstra $0 pradiuyen automaticaments con

cobas’

* Bl software proporcond avtomédtcaments 108 resulados comparando
de elecroquimickaminsconcia generada por i reacciin de

Muesa con & sefial del varlor de Core CANId0 anleriomients por

calbracidn.

4) Comgpiee e 2.7 Dpricou) nawre (8 Sutoyl)

Reactivos - Soluciones de trabajo

El pack de reactivos (M, A1, R2) estd etiquetado como TOXIGM

M Microparticuias recubientas 0o estreptaviding (tapa Eansparente),
1 frasco, 6.5 ml:
Micropanticuas recubiartas de estreptaviding: 0.72 moml.
conseraante.

R Antigeno de T, gondki- Ruibpy i (tapa gs), 1 frasco, 9 ml
Antigeno del T. gondil marcado con quelato de netenio > 1 mglL;
tampdn MES™ 50 mmold, pH 6.0; consenante.

R2  Anfcuemo anti-gM humana -biotina (\pa negra), ! frases, 9 mL:
Antcumo monacional ant-IgM humana (rakn) botindads
> 500 po'L: ampon HEPES™ 50 mmolL, pH 7.2; consenante.

51 VES » soc I mocine strouincs

© MEPES dodo |42

TOXGM Catt MMIMM 2 frascos de 067 el

Suuo‘ B
PONdE, conservanie.

TONGMCa2  Caltvacor postive 2 (pa nega). 2 frascos de 0 67 mL
o

paa pos M an8- 7.

Articueno g ant-T. pondll (humand) aproximadaments
130 U'md (unicades de Roche) en suero humano.
Conservants,

Medidas de precaucion y advertencias

Producio sanitario para dagndssco n vivo,
Mumammmbma
mummum VIganes.
mamuwuwummﬂb

Elmamhm CONSIGANane como
Infeccioso. Todos ios hemodervados hemanos (TO

mwmm w‘ﬁ
ndivdusiments y ibre de HBSAQ y anscuempos ant-
V)Cy.bm

El contiene IgM ant-T. fue firado
Suerd Que M gondi (TOXIGM Cal2) L

* 2 incubacidn Se ahaden po biotniados .
W"r‘wmmimnm:

* Lamezcha de reaccidin es rashdada a b coluka 00 lectum donds, g

mwwmmalunn‘hwm
Sotomuliphtador.

Los métodos analiticos aphcados luern aprobadas por s FDA © ¢
mmWWw\hm&w

Sin embargo, mmmmmmmwaw

8 inflacciin, se recomeenca €598 Producio Con o mismo Cudado Gue
\umdond-n Bucuoam proceda segun s
nscciones de s aulondades santarias compatentes.”

Evita & formaciin de espuma on reactivos y muasyas de 130 190
(especimanes, caltxadornss y controies).
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Toxo IgM

Anticuerpos IgM contra ef Toxoplasma gondii

Preparaciée de los resctives
Los feacives contenicos en of estuche estin ksios para o uso y 5
Suministan e 108 ascos propos del sistema.

Anakzadores moymom Wbmmd
arakzador 3 2025 &l chyeto de elechar una
mumwumnMywuze-cu

Mammammmmma
5 calkeacones por g0 o ¥ascos.

Analzadores MOOULAR ANALYTICS E170, cobas @ 601 y cobas @ 602
Sn0 58 requien of voluman Kol paca B calbracion en of anakzadcr,
ansvasar alcuotas o8 ks calbradores Esios para el usd & Fascos vacios
mmmmva)wnmm
e

2

Edoctar un s0ko procedimients de caReaciin por licuots.

La informaciin necesara para ¢ comecty uncionamiento e nduce en
dnm:nv«auwamaum

Adversencia: Las eSquetad 0 s frascos y s adicionles (¢
*wmzmam

#54 destnado exclushaments
para o sis%ema cobas 8000, S uskza ef sistema cobas 8000, ore b tapa
uwmmummmudm«m
mnwa«dmmummmm
manen usual

Conservacién y estabilidad

Conserara 28°C

No congelar,

Conservar of estachs 09 reactivos Elecsys en posicion vertical para

gavantizar la dspondiidad lotal da las microparticulas durante la mezch

omisca ol

Mumam

s 324'C hasta la focha d cadvcided
ndcads

o vez s, 328 °C 12 emanas

0 b analizadores 2 somans 0 12 semanas,
consarvado atemadaments en ol
relrigeradcr y en kos analzadores
{hasta 84 horas)

Estabdicad do los caeacves

e 228°C hasta s focha de caducidad
ndcady

na vez abieri, 2 28 °C 8 semanas

N bs anaiizadores Elecsys 2010y | hasta § horas

mun.nM'C

o0 os analzacores MODLAR emplear sdlo una vez

ANALYTICS E170, cobas 0 601 y

mmzamm

mumunmmmmm ')
Sohcn S0 adhveca & 1 tapd hetmndiica. v
Obtencidn y preparaciin de las musstras

S0l 5 ha analzadd en sVicknie nUmenD y considerado apho of 190 de
messtras aqul indcado.

Seero 00 bos estindir de muesira 0 en W0 Qui Contenn
oyl o

Piasma tratado con heparna 0o Mo, EDTA tripotdsico y crat s6dco.

Crierio: Recuparacion promedio 0o ks muestras positvas dentro def
B0-120 % ol valor en suen.
wamauc.aummm.mtu
meesYas puaden congelarse hasta
mmammmwuuumma
1OCOQGa 32 MUBsras Seleccionades, comercaizados en o momento de

cobas’

elechar ol andins, 1o cual Sgniica Que no Rueron analizades 1dos s
ubos g 10dos 08 fabricantes, Los sstomas 00 recogida o muestras d¢
dhversos Labrcantes puedan contenr (derantes materales que, 00 cenos
Casos, pusden Mg & alectir o8 resutados da s andiss. Si s
HuBsiras 80 Procesan en bos manos (sistemas de recogida de
Mutsiras), sequr kas nsiruccionts del tabricante 08 LS.

N allerar pastecoments ks mussyas con adivos (biocdas, antoxidanies
0 SuStancias Qué putdan modiicar of pH de l musstra), de Jo conrand so
potde obiener L MCUPEICIon eminga.

Las mezchas do mussias y ovos makecaks do tpo artifcial pusden sjeroer
un elecho dlierente en divirsos andliss y provocar asi halkangos

5 Mosstas Que consienen anes do electuat
prosda. utizarse muestas mUESIas Nachadas por
calor y muestras y conboies establizados con axida (hasta en 1 %),

Sa debe garanizar una lempertiea de 20-25 °C para b medicién de
muestras, Calbradones y coniroles.
Pasa eviar posbles efectos do Cotermingr las muestas, s

VaPIrCEN,
calbeadones y 05 Controles Qud 5@ SAAN 8N 108 ANARZAC0NS Gentro de LN
pso da 2 hoas.

Material suministrado
Consutar la seccidn "Reactivos - Soluciones de Yabag" en cuanko a ks
10aCV08 Suminisirados.

o 212 etguetss para bos imscos

Material requerido (no suministrado)

. @WIMMWTNWJ:OU«L&W
o M 1y 2 ¢k

o [RF] 11T32TT 2. Dient Universal, 2 x 16 il de diuyente de

Mmots¥as 0
[ReF) 03183971122, Dioant Universal. 21 36 mL do diuyente do
Mmosstas

11776576322, CaiSet Vials, 2 x 56 rascos vacios de Gerre

* Equipo usual de lsbomnrio

*  Anakzadores Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 0 cobas ©
Material adicona! para kos anakzadones Ecsys 2010y cobas e 411

o [W7] 11662988122, ProCel, 6 x 380 mL de tampdn del sistema

11652970122, CleanCel, 6 x 380 mL de sohucion detengente para
CHhA 33 I

. 11500046122, Elecsys 11500 mL de aditho paca ¢f
o o 4

o [FF) 11333159001, adaptador pava SysClean
o (7] 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 habos de ensayo

o (3] 11706790001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 purtas de pipeta
Material adicional para los anakzadones MODULAR ANALYTICS €170,
cobas ¢ 601 y cobas o 602

» (7] 04830340190, ProCal M. 2 x 2 L de tampon del sstema
(4SA0233190, ClaanColl M. 2 x 2 L do soluciin detergents para la
9 lecun

. 03023141001, 12 tecipenios par alempecyr s
%mmumau

. mmnmummuamm
- frakzar of procesamients y enjagar tras cambiar de neactivos

12102130001, AssayCup Combrmagazine M,
?J mmanmomammdo

. -mmsoom.wm.maw
o (R 0027851001, SysClean Adupler M
Material adicional para 1od2s s analizadores:

o (7] 11296500018, ISE Claanig SokticrElecsys SysChean,
@&uammmum
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Toxo IgM

Anticuerpos KgM contra ¢l Toxoplasma gondil

Realizacion del test

Para garantizar of fancionamiento dpsmo del s, obsenve s instrucciones
0o b presents metddica reforentes al analizador empleado. Consulte o
muzwmmmumam
especiicas del anakzador,

Las mcropacticulas se mezclan automdtcamenty antes 0al us0. Los
maamam.mau de bamas
o0 ol mactvo, Pero s, , o anaizadr 0o

mamamuwmmsdnm

mdﬂmﬁu feactivs religecados o
apeoumadamente ymumdwamm'cau
saknador. Evitsr i formacidn de espuma. £l anaizador neakza
Suomisicaments kos procesds de alempenar, aber y apar s frascos.
Colocar kos calbradores en ka 20na pravista para las musstas,

Todos los datos necesancs para caltedr of Mt s nroducen
smomiscaments en of analzadie.

Despuls 66 usdr, volver & guard ios caldbeadores a 28 *C o desecharos
(anaizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas ¢ 601 y cobas ¢ 602).

Caieaciin
Trazablicad: E presents métods lue estandarizads frome 3 un estindar de
mammmmmm

8 calbracones. Efectur ks caReacion una vez por kit con
ronwwmmum,mm como
mummmdm Sa recomienda repetr b

. mtmmmuumumuam

o ras 7 dias (ol emploar of msmo estuche o reactves en o anakrador)

* N Cas0 Mcesano: p. o) 3l ol conol de caldad se encunta luea oal
inervalo definido

* mds Focusntemants s asi 10 previn s reguiaciones pertinentes
Indarvalo %00co 00 las sefales 0o elechoquimickuminiscenca (counts) par

o8 calbradores:
Calteador magatvo (TOXIGM Calt): 400-2500 (para Jos anakzadones

Elocsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 y cobas ¢).
Calbaador postnvo (TOXIGM Cal2): 4500-35000 (para los anakzadores
Elcsys 2010, MOOULAR ANALYTICS E170 y cobas ¢).

Control de calided

Para f control de caidad, emplear Prec:Control Tong IgM.

Lo controles o2 los dderentes imervalos de concentrackin deberian
ehcharss Jonko con el 1est en delmInaciones SImples por ko mencs 1 vez
cada 24 horas, con cada estucha 08 10actves y después de cada
calbracién.

Adapar los infervalos y lemvies da conbeol  los requisitos indviduales del
laboratorio. Los resulados deben estar dentro de s lmites definidos.
Cada labocatono dhberia establecer modidas COMECHAs 3 5690k e (A%
0o que Jos valones 56 $h0en fuera de 108 Emites definidcs.

S5 fusea necesario, repeti b mediciin do ks Musstras en cussion.

s a3 romas ocaks
W:R‘"‘w""""“"““‘" romas

mmmummm
M“WWQU! \huﬂwm
Manuaimenty en kdos m on el

800 ipfroducicos

arakzador cobas ¢ 602). Par oo, se recomsenda @ ichace
vakoes inchuica en el pack de reactves o ¢l estuche PreciContrdl paa
As0gurse 06 Vikza 18 valores dana COMICIS.

Sise o ety ot 38 reactives © 06 conroles, ol analkzador
uslizard bos valores originales codiicados e s codigos de barras del

Céicuo

£l anakzador calovka automdticaments el valor de coms basdndose en las
medicones de TOXIGM Calt y TOXIGM Cal2. Los resultados s¢ indican
COMO MACHVOS 0 COMO 1O MACVOS &8 COmO ¢on LN indice B8 cone (sefal
00 la muesta'valor de com).

Infevpretacidn do ks resulados

cobas’

Los resutados oblenidos con ol test Elecsys Toxo IgM pueden

nlotpretirse 0ol manea sguien:

Noreactvos: < 08IC

Indoterminados: 208 < 101C

Reactvos 21.01C

Las moestas con en ndica 09 €orlo < 0.8 500 no-mactvas &n o tes!
Elecsys Taxo M.

Las muestias con un indica 02 cone entre 2 0.8y < 1.0 58 consideran

La medidla 60 que o resultadd supera al indce de Coe no conssiuye un
ndcador de 8 cantidad total 08 ANMCUEPOS peesentes 60 | Mussta,

Sl 38 comparan los resulados de anticusos IgM ans- T. gondk en g

misma mossiza cblensdos por prsbas de dierantes fabricantes, puaden
sty dleroncias debido @ miodos G andlisis y reactivos dhverpentes.

LimRaciones del andlisls - interferencias

Un resuitady negaivo para nYwﬂ.man
\nmmuﬂ n*rnmammb
exishnca &

. &mqumhmmmmw enun
10 prasanien cantidades Cotctables Go
w»rm &mmum RS
Indeterminados 0 bajos posiivos con of test Elecsys Toxo IgG que
Indican | prosencia 0o una inectidn aguda precor. Se recomends

erionces ANKZA LN Segundt Mussrd passdas 2 semanas. La
maw»r 20064 y9 un dumento sgnACatve de los

T
:‘ %Mw?mdﬂ&m ‘o0 IgG e

* En conos ndviducs, ks anticuapos IgM especiices ant-T, gondk
PuRden reverirse 3 nveles N0 TEaCVeS ras POCaS Semands 0o
contrase b infeceidn poe T gondi

La deteccidn de anicueepos IgM ant-T. 00 UNA UNICS MOESE2 N0 ¢4

sulicente s existencia 06 una Wnoplasmosss agudy, ya

ﬁnmdwmhuw 03 posble
gm mmmawowmm
¥ Coexiglr dutanty 4408

Se recomienda evalulr 108 resulados del st Elecsys Toxo moom
108 resuitados de 196 especitica 3n5-T. gondi, ef Nstoril
pacents, los Sntomas cAnicos y oo Ssts de laboratono.

Inderprete 0n cautels 03 resuRados cbienidos par packenies portadires

el HY, L aamenty 0 pata packnies
e T T s L

Aun 00 3 han realizado prusbas con muestras de neonalos, 08 sange
umbical, 82 pacienies antes do ser Someticos a irasplanies mi con
muestras Gstias 3 5RO 0 plasma tales COMO Musstas 09 0fna, salva 0
Squido amnidtico.

fm‘uomnnm a‘tzu‘wm:n;mwu

< wm < M < m(w
‘mwnm MMM&@’?

Crivdie: wmaummma
$20% 0
&mmwwuuambsw&m
wlmmamﬁumm!muh

mnmwmwmmm-u
concentracion de 3720 Ukml

El ehocto prozoma (high-dse hook) no produce neseitados (sos negativos
con of test Elecsys Tono M.
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Toxo IgM

Anticuerpos igM contra ef Toxoplasma gondii

Se aralkzaron n vivo 16 tmacos de uso axtenddd y, adconaiments, b
mhmalmw,hmmm

A Mmmua

odc- m;www
mmn&ow\mhwammﬂnmdu
ammenmwm
axdromadamants A%os 08 ANCURrpos conta
mumwmm 6 han

PACRS B U CONCHRCION ANANCa

Para ol dagndstco, s resuados del tes! seenpre daben Inerpratarse
Wekendo en cuenta i anamnesis del packnte, o andlss cineo asl como
108 resutados do Olros eximenes.

Datos especificos de funcionamionto del test

A continuacidn, s6 indcan los datos representativos de funcionamiento de
28 pruebas en ios anakzacons. Los msutados de cada bbomaino en

parsiculir pusden dileds de esks valores,

Procision

umu reactivos Elecsys,
mcwa-m Inteemedia

n-m inlermada 0 of anakzador

ANAL Emhmmm modficaco (EPS-A)

maummymuu

Rapetibiided  Precision intermedis

Vuesta w0 cv | w 0E v
7 (o T - N A T ™
S'regao | 0109 000 22 | 0103 006 54
SH, postvo 137 |00t | 15 | 130 |00 | 25
SHpostvo | 378 | 0067 18 | 370 | 071 46 |
PO ToroigM1 | 0120 (0002 | 16 | 0418 | 0005 41 |
PCToxoM2 | 135 | 0015 | 11 | 129 | 0043 | 33
10 « Indios 0w o
# SH v w0 humaro
§FC » PreciConted

mmmnmsmm.m,moM*
' W  Precision intermedia

Vuesta v oE fov v oE o

cle|ls|(c|ec|s
SHoregaho | 0907 | 0002 18 | 0103 | 000 | 19 |
SHpostwo | 130 001 09 | 138 |03 17 |
SHpostvo | 386 00 | 09 | 3K | 0081 | 16 |
PCTosolgM1 | 0016 0002 | 18 | 0017 | 0002 | 17 |
PCTomigMz | 130 0015 12 | 131 00R | 24 |
Comparacién de método

En ol estudo 1, of funconamiento el test Elecsys Tom IgM e
Mmeammwyma\
Punios comparando 108 resulados con 108 OReNdos en un Mt

mamut ondi
&dMldmuw&mTwWh
Oederminado anakzando un Sotal de 400 muesteas escas y congeladas en

008 punios companand 106 fesultados con ios ObANK0S 60 un test
comercial o IgM an8-T, mamm:.wuma
fodas las muestmas con resutados Inciaiments dscomdankes. Se
resoieron s mussyas repetidamente duscordantes por andlsis &
ez 51 musstas con €0 und de o8 andlesis

resulados ndelernados
fueron exckidas del cliculo final do b secsbiidad y espaciicidad relativas.

Sensiildad y especiicidad relatvas ¥as resolucidn

ProKcoio
ool CLS (instituns de Estindares Clinicos y de 6 veces ol dia
durante 10 dias (n » 60). &mdm

cobas’

watva | blerccde  reatva | iniedorde
% confianzs % confanza

N “
97 8 | w8
07
(29429)

i a3
' ' umm
|2 Y
a8
Estat0 1D 21 Muss¥as ol eran nicimente Gscordantes m
con o %! Elecsys Tox ummwwduwmww
mduamzmwmwtm%d
Mussieas Gacordanes regatvas o
e e SO
S musstas que furon discordanies positvas con el test Elecsys Towo IgM
PROPOCONIEN un 310 1esutad 6n e %s! de avidez, 2 Musstas
Provinieron 08 Individuos $in loxoplasmoss.
Estudio 2: De 12 muesyas inclaiments dscordanies regatvas
Tomo M, 11 muestras proponcionason un alko resuado en o tst
de 1 muestra generd un resulado bap en ol lest de avider.
1 muesta discondante positiva con el test Elecsys Toxo M provenia de un
NGVIGUO 30 1TOpRIAMOSS.

Especificidad anaiitica

presentat polenciaiments reactvidad cruzsda
wum:mdwmprmwmuaww
de IgM antT. gonds inchuyendo:

o Musstas Con aNCusnos CoMa ks vinus MAV, HBV', HCV, HIV, CMY,
EBV', HSV. VZV, la rubbola, of Treponema palidum, s malaia™,
thhayhm

o Musstas Con auanticuerpos (AMA', ANA) y Sulos elevados de
faciores reumaioides

* ras vacunacidn conta ol MBV y s gripe

mmwummw«lmmmm

2mm
tmwmwnondu&mfnwm
0 ol lost 0 comparacion,

* 1 muesin rosulld dscordante en cada UNO 00 108 Qrupos

* 2 muesicas dacordanies

Pancles de seroconversida

Las muesteas de seroconvensiin oblenidas durse un orbado prevatal
wuﬂudnmdumvwdmmdw&ummw
¥ Compirads ¢on dos prusbas comenciales de igM ans-T. gondi.

En 24 paneles de seroconversién que comprendiencn &3 mussiras del
mmawwrmwmmumam
ol 89 66 con resuRados POSIIVGS SeQuUn U Yest o companaciin. Los

2 NegALives SN mussizas de Seguimenty recogidas
waMQOMNUM

4 ELE]

20 parales 50 SOMCOMDIION Que compeandercn $2 musstras del
mmuu&mmwmmama
un ol 08 74 con resulados postivos 569in un Segundo Wt de

2 S0 (SSCOMNMIS NOGAtVOS S0 encontratan en b tase
gy Smprana de & infccidn y tambidn fusrcn NGATNGS 6N 008 MS B0
M&mmmmm«mmm

oReondas en iumwnahnhd&»mucn&iﬂm
o test Elecsys Toxo IgG pudo comprobar B seconversitn,
En ambos paneles, ks resultados dscordantes cblenidos en
MEmennsas muestras fueeon smilanes a s o0 608 Msts
comarciales G0 M antT. gondi
Rederoncias bdlogrifices
1 JG, Lesendold O, T

2004363 10651976,

2 LAY Remegon 5 T nADS
Gncios e san g

45
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3 KnaMa KES, Fot A Roth B, «umamu
Occursence of Parastemia in

Ceretral and WMT
J Clin Microbiok 194,52 2813-2819.
4 I8, Mc Lood R & Desmonts G 2001, Tanoplasmoss,

nis. MWNOM
;:MIMWMQ & Am

§  Thuez P. Matermal and Sodtal ndection: n Toxoplasmoss (eds DHM.
m}a.mmmmmnms

6 Rovthwnm

Oeam Heath Sundis bioodbome pategens
mmmmm P Regster

Direcsive 200054EC of the Ewropean Pariamort and Councl of

13 Septomber 2000 on B protecton of warkers bom raks relsted 1o
19080 1 DY dHets 3t work

Mok 8, van Gool T, cnuumaqnwmq

Dage ot DS AT S

10 8 Sac 0, Oove Ol e sl Ak
e
ol nwuwm e 1901 3182184

MMM consuityr ol manval del
muum umm 00, 1 informacidn da producto
y mmmmnnm.

-

11

Rocre Tmés. fandoter T 18 DBXE Maretan
o

cobas’
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ANEXO N° 14

PROTOCOLO DE PREVENCION PARA EVITAR EL CONTAGIO Y LA IMPORTANCIA DE LA DETECCION TEMPRANA DE
TOXOPLASMA EN LAS MUJERES EMBARAZADAS
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