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Resumen

Con el objetivo de incrementar la precisión diagnóstica, la Organización 
Mundial de la Salud recomienda la realización de dos o más pruebas in-
munoserológicas para el diagnóstico de la enfermedad de Chagas en etapa 
crónica. El objetivo de este trabajo fue realizar una revisión sistemática 
rápida acerca del desempeño de las técnicas inmunoserológicas y méto-
dos moleculares en la población general. Se identificaron 178 estudios 
de los cuales fueron incluidos nueve. Las técnicas de ELISA mostraron la 
mayor sensibilidad (82-98%) y especificidad (96-100%). Los métodos rá-
pidos mostraron valores de sensibilidad entre 88-93% y especificidad 97-
100%, mientras que los métodos moleculares (PCR) presentaron niveles 
muy variables de sensibilidad (22-92%) y especificidad (70-100%). Estos 
resultados muestran que las técnicas de ELISA cuentan con una sensibili-
dad y especificidad adecuadas. La PCR, al igual que los métodos rápidos, 
mostró una gran variabilidad en los resultados, debido principalmente a 
la heterogeneidad de la técnicas y profusión de métodos elaborados de 
manera in house. 

Palabras clave: Chagas * diagnóstico * sensibilidad * especificidad * reacción 
en cadena de la polimerasa * ensayo inmunoenzimático ELISA * inmunofluo-
rescencia indirecta * hemaglutinación indirecta

Abstract

In order to increase diagnostic accuracy, the World Health Organization rec-
ommends performing two or more immunoserological tests for the diagnosis 
of Chagas disease in chronic stage. The aim of this work was to make a rapid 
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Introducción
La Enfermedad de Chagas es producida por el pa-

rásito Trypanosoma cruzi. La Organización Mundial de 
la Salud (OMS) estima que en el mundo existen al me-
nos 7 millones de personas infectadas y que cada año 
se producen 28.000 nuevas infecciones. La mayoría 
de los afectados habita en América Latina, donde la 
enfermedad de Chagas se reporta como endémica en 
21 países (1). En las últimas décadas se ha observado 
con mayor frecuencia en los Estados Unidos, Canadá, 
muchos países europeos y algunos del Pacífico Occi-
dental. En estas regiones la infección se suele adquirir 
de manera no vectorial, mediante transfusión de san-
gre y trasplante de órganos donados de individuos in-
fectados que han migrado desde América Latina, o por 
transmisión vertical (de la madre infectada a su hijo). 
Por consiguiente, es de vital importancia asegurar la 
búsqueda de mujeres embarazadas e individuos donan-
tes en regiones fuera de regiones endémicas (2)(3).

Durante la fase aguda, la confirmación de la infec-
ción se lleva a cabo al demostrar la presencia del pará-
sito por métodos parasitológicos o por la búsqueda del 
ADN parasitario a través de métodos moleculares. La 

reacción en cadena de la polimerasa (PCR, del inglés 
Polymerase Chain Reaction) es una técnica molecular que 
permite la amplificación in vivo de fragmentos de ADN. 
Existen diferentes técnicas de PCR (Hot Start-PCR, Nes-
ted-PCR, Real-Time PCR) así como también dos zonas de 
amplificación o secuencias diana, el ADN de kineto-
plasto (PCRk) y el ADN nuclear (PCRn). Los métodos 
parasitológicos de concentración como el microhema-
tocrito y el Strout, útiles durante la fase aguda pierden 
sensibilidad en la fase crónica por la disminución de la 
parasitemia. La PCR, método más sensible, puede ser 
positiva durante la fase crónica en hasta el 70% de los 
casos (4).

El diagnóstico de la fase crónica se confirma al detec-
tar inmunoglobulinas G (IgG) dirigidas contra múlti-
ples antígenos parasitarios. Diferentes métodos pueden 
utilizarse para su detección: ensayo inmuno-enzimático 
(ELISA), inmunofluorescencia indirecta (IFI), hemoa-
glutinación indirecta (HAI), aglutinación con partícu-
las de gelatina. Los antígenos del parásito utilizados 
en estas pruebas varían ampliamente, desde extractos 
celulares crudos a moléculas definidas o fusión de pép-
tidos. Los antígenos utilizados con la técnica de ELISA 
se pueden obtener a través del lisado de parásitos (5)
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Resumo

Visando a aumentar a precisão do diagnóstico, a Organização Mundial da Saúde recomenda 
executar dois ou mais testes imunoserológicos para o diagnóstico na fase crônica da doença de 
Chagas. O objetivo deste trabalho foi fazer uma revisão sistemática rápida sobre o desempenho 
de técnicas imunoserológicas e métodos moleculares na população em geral. Foram identificados 
178 estudos dos quais se incluíram nove. Técnicas de ELISA mostraram a maior sensibilidade 
(82-98%) e especificidade (96-100%). Métodos rápidos apresentaram valores de sensibilidade 
e especificidade de 88-93% e 97-100%, respectivamente enquanto que os métodos molecu-
lares (PCR) tinham níveis extremamente variáveis de sensibilidade (22-92%) e especificidade 
(70-100%). Estes resultados mostram que as técnicas de ELISA possuem sensibilidade e es-
pecificidade adequadas. A PCR, bem como os métodos rápidos, mostrou grande variabilidade 
nos resultados, principalmente devido à heterogeneidade das técnicas e profusão de métodos 
desenvolvidos de modo in house.
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(6). Por otro lado, una variación de esta técnica no uti-
liza antígenos elaborados a partir de lisados sino que los 
antígenos se construyen con tecnología de ADN recom-
binante (ELISA recombinante) (5)(6).

Muchos de los reactivos utilizados para las técnicas 
mencionadas anteriormente son elaborados por los la-
boratorios de manera local (in-house o home-made), exis-
tiendo a su vez una variedad de reactivos disponibles 
comercialmente (7).

En los últimos años se han diseñado diferentes mé-
todos rápidos, los cuales no requieren de equipamiento 
especial. Los mismos se basan en diferentes principios: 
inmunocromatografía, aglutinación de partículas, in-
munofiltración o inmunodot. Los resultados obtenidos 
pueden ser cualitativos o semicuantitativos (8).

Un informe publicado en 1991 que comparó el des-
empeño de las pruebas serológicas concluyó que la 
utilización de un método de manera individual tiene 
baja precisión diagnóstica para enfermedad de Cha-
gas (6). Por este motivo, se recomienda la realización 
de dos o más pruebas inmunoserológicas que posean 
principios y utilicen antígenos diferentes para el diag-
nóstico de la enfermedad en esta etapa (1)(9). Ambas 
pruebas deben realizarse simultáneamente con la mis-
ma muestra de suero. Para considerar el diagnóstico 
como definitivo (ya sea confirmando o descartando 
una infección crónica), el resultado de ambas prue-
bas debe ser coincidente (ambas reactivas o ambas no 
reactivas). En caso de discordancia se deberá realizar 
una tercera prueba, o derivarla a un centro de refe-
rencia para confirmar o descartar el diagnóstico de la 
enfermedad (5).

El objetivo del presente trabajo consistió en realizar 
una revisión sistemática rápida acerca del desempeño 
de las técnicas de diagnóstico inmunoserológicas y téc-
nicas moleculares (in house o comerciales) para enfer-
medad de Chagas utilizadas en la población general.

Materiales y Métodos

Se realizó una búsqueda en las principales bases de 
datos bibliográficas (MEDLINE, LILACS, EMBASE), 
buscadores genéricos de Internet y agencias de evalua-
ción de tecnologías, de estudios publicados en la última 
década. La búsqueda se limitó a aquellas publicaciones 
en idioma inglés, castellano y portugués entre marzo 
de 2005 y marzo de 2015. Las estrategias de búsqueda 
empleadas se detallan en el Anexo I.

Se seleccionaron estudios que evaluaron la sensibi-
lidad y especificidad de las diferentes técnicas para el 
diagnóstico de la enfermedad de Chagas. Se incluyeron 
revisiones panorámicas (overviews), sistemáticas o narra-
tivas y estudios primarios de precisión diagnóstica reali-
zados sobre pacientes con sospecha clínica de enferme-
dad de Chagas o en el marco de programas de tamizaje. 

Fueron excluidos aquellos estudios referidos al tamizaje 
en bancos de sangre y material de trasplante.

Pares de revisores realizaron de manera indepen-
diente el rastreo de las referencias identificadas por tí-
tulo y resumen y posteriormente por texto completo, 
extractando la información relevante. Las discrepancias 
fueron resueltas por consenso del equipo completo. Se 
utilizó el instrumento QUADAS-2 (10)(11) para evaluar 
el riesgo de sesgo de los estudios incluidos en revisiones 
sistemáticas de técnicas diagnósticas mediante pares de 
revisores independientes. Las discrepancias fueron re-
sueltas por consenso del equipo completo. En caso de 
que las pruebas diagnósticas hubieran sido evaluadas 
como parte de una intervención, se calificó la eviden-
cia con el sistema GRADE (Grading of Recommendations 
Assessment, Development and Evaluation) (12). La revisión 
fue registrada en PROSPERO [32982]. 

Resultados

De los 178 artículos identificados y revisados por títu-
lo y resumen, 39 fueron seleccionados para ser evaluados 
mediante el texto completo y 30 se excluyeron, como se 
muestra en el Anexo II (Tabla de estudios excluidos). De 
los ocho estudios incluidos dos fueron meta-análisis y sie-
te estudios de precisión diagnóstica (Figura 1).

La información obtenida no permitió la realización 
de un meta-análisis debido a importante heterogenei-
dad metodológica y estadística, por lo que se realizó la 
exposición de los hallazgos de manera descriptiva. Al 
evaluar mediante la herramienta QUADAS-2 el riesgo 
de sesgo de los estudios incluidos en la revisión se pun-
tuó a los mismos de manera global como alto, modera-
do o bajo riesgo de sesgo, según la predominancia de 
clasificación en cada uno de los dominios de selección y 
aplicabilidad (Figura 2) en relación al desempeño diag-
nóstico de las diferentes pruebas para la enfermedad 
de Chagas a nivel poblacional. Las características de los 
estudios incluidos se describen en el texto mientras que 
sus principales resultados e intervalos de confianza del 
95% (IC 95%) se presentan en la Tabla I.

ELISA

Una revisión sistemática publicada por Brasil et al. 
analizó un total de 164 métodos (n=109.420) basados 
en la técnica ELISA (13). En su mayoría las técnicas que 
utilizaron antígenos no recombinante (115 métodos) 
eran in-house, estando sólo el 30,4% disponibles comer-
cialmente al año 2009. La sensibilidad y especificidad 
de aquellos estudios con evaluación sesgada de la prue-
ba utilizada como referencia (n=16 estudios) fueron de 
97,7% (I2 48%) y 96,3% (I2 58%), respectivamente. El 
cegamiento parcial de la prueba de referencia explicó 
en parte la heterogeneidad identificada. Las estimacio-
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nes de sensibilidad y especificidad de las técnicas dis-
ponibles comercialmente fueron del 94,3% (I2 86%) y 
99,9% (I2 96%), respectivamente. El cegamiento par-
cial de la prueba de referencia explicó en parte la hete-
rogeneidad identificada. En otro meta-análisis llevado 
a cabo por Afonso et al. fueron evaluadas un total de 
45 pruebas basadas en la técnica de ELISA (n=14.882) 
(14). El 53,3% de ellas estaban disponibles comercial-

x–

mente al 2012. La sensibilidad global de la técnica fue 
del 90,0% (I2 96%) con una especificidad del 98,0% 
(I2 97%). El Área Bajo la Curva ROC (ABCR) reporta-
da fue de 0,99. Duarte et al. publicaron los resultados 
de un estudio de casos y controles donde se compara-
ron siete pruebas diagnósticas (n=205) (15). Al eva-
luar las pruebas ELISA una de ellas fue in-house y las 
otras dos comerciales. La sensibilidad y especificidad 
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Figura 1. Flujograma de selección de estudios
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Figura 2. Evaluación del riesgo de sesgo según el instrumento QUADAS-2.
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del ELISA in-house fue del 93,0% y 100% respectiva-
mente, con un ABCR=0,96. También se encontró que 
las técnicas comerciales evaluadas en el estudio pre-
sentaron resultados similares al anteriormente citado 
(14). Ferrer et al. realizaron una comparación entre 
técnicas inmunológicas y moleculares para el diagnós-
tico de la enfermedad de Chagas tanto en fase aguda 
como crónica (n=111, 39 de ellos en fase aguda) (16). 
Durante la fase crónica (n=72) la sensibilidad y espe-
cificidad de la prueba ELISA in-house fue de 95,2% y 
93,3%, respectivamente. 

ELISA RECOMBINANTE 

Al evaluar las técnicas basadas en tecnología recom-
binante comerciales disponibles en el mercado, Brasil 

reportó una sensibilidad del 99,2% (I2 82%) con una 
especificidad del 97,5% (I2 84%) (13).

En el meta-análisis de Afonso, la sensibilidad fue 
90% (I2 98%), con una especificidad del 98% (I2 95%) 
y un ABCR=0,99 (14). En el estudio de Duarte la sensi-
bilidad de las técnicas disponibles comercialmente fue 
del 90,0% y 98,0%, mientras que la especificidad en 
ambos casos fue del 100%. El ABCR osciló entre 0,95 
y 0,99 (15).

MÉTODOS RÁPIDOS DE DIAGNÓSTICO

Sánchez-Camargo et al. evaluaron la precisión diag-
nóstica y la simpleza del uso de 11 pruebas rápidas co-
merciales disponibles en el mercado (8). La mayoría 
de las pruebas estaban basadas en la técnica de inmu-

Tabla I. Resumen de la precisión de las pruebas diagnósticas de enfermedad de Chagas

Técnica Referencia
Sensibilidad 

(IC 95%)
Especificidad  

(IC 95%)
ABCR

Riesgo de Sesgo 
de los estudios

ELISA
Brasil (13)

97,7% (96,4–98,7) 96,3% (94,6–97,6) ND Alto

94,3% (94,3-94,3) a 99,9% (99,9-99,9)a ND Alto

Afonso (14) 90,0% (89,0–91,0) 98,0% (98,0–98,0) 0,99 Bajo

Duarte (15) 93,0% (86,0–97,0) 100% (97,0–100) 0,79 Alto

Ferrer (16) 95,2% 93,3% ND Alto

ELISA recombinante

Brasil (13) 99,2% (97,4–99,8) 97,5% (88,5–99,4) ND Alto

Afonso (14) 90,0% (82,0–95,0) 98,0% (98,0–98,0) 0,99 Bajo

Duarte (15)
90,0% (82,0–95,0)

100% (97,0–100)
0,82 Alto

98,0% (93,0–99,0) 0,96 Alto

Métodos rápidos

Duarte (15) 88,0% (80,0–94,0) 100% (97–100) 0,79 Alto

Chappuis (17)
95,2% (89,2–97,9) β 99,9% (99,3-100) β ND Bajo

96,0% (91,0–98,3) b 99,8% (99,2–99,9) b ND Bajo

Lopez-Chejade (18) 92,5% (80,9–97,6) 96,8% (90,4 –99,2) ND Bajo

Sánchez-Camargo (8) 10,6 - 90,7% † 70,7 – 97,0%† ND Bajo

Mendicino (19) 87,3% β – 95,7% b 98,8% β – 100% b ND Moderado

PCR

Brasil (13)
92,2% (69,5–99,1) 97,7% (80,9 - 99,8) ND Alto

49,8% (11,6–84,4) 99,9% (99,1–100) ND Alto

Duarte (15)
51,0% (41,0–61,0) c 100% (97,0–100) c 0,35 Alto

22,0% (14,0–31,0) d 100% (97,0–100) d 0,13 Alto

Ferrer (16) 26,2% 100% ND Moderado

Schijman (20)
72,0% (50,0–88,9) µ 77,5% (55,0–90,0) µ ND Moderado

59,4 % (37,5–75,0) µ 70,0% (60,0–100) µ ND Moderado

Otras técnicas

Duarte (15) 73,0% (63,0–81,0) 100% (97,0–100) 0,58 Alto

Afonso (14) 90,0% (88,0–92,0) 98,0% (97,0–98,0) 0,99 Bajo

Ferrer (16)
95,2% § 88,1% § ND Alto

93,3% Ω 100% Ω ND Alto

a ELISA disponibles comercialmente
b Muestra Suero – β Muestra Sangre Entera
c PCR nuclear
d PCR kinetoplasto
† rango de valores de los tests evaluados

µ rango intercuartil de los tests evaluados
§IFI/ ΩHAI 
ABCR=Área Bajo la Curva ROC
ND: dato no disponible 
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o métodos in house), la secuencia de ADN amplificada 
(kinetoplasto o nuclear), la técnica utilizada (PCR real 
time versus PCR convencional), entre otras. Las media-
nas de sensibilidad y especificidad fueron 72% y 77,5% 
cuando la comparación fue el resultado de otra PCR, 
disminuyendo a 59,4% y 70% cuando la prueba de refe-
rencia fue serológica.

OTRAS TÉCNICAS SEROLÓGICAS

Afonso evaluó el desempeño diagnóstico de otras 
pruebas serológicas distintas a la técnica de ELISA, en-
tre las que se encontraban pruebas de IFI, HAI, inmu-
nocromatográficas y quimioluminiscencia (14). La sen-
sibilidad y especificidad de estas técnicas fue del 90,0% 
(I2 96%) y 98,0% (I2 97%), respectivamente, informan-
do un ABCR=0,99. En el estudio de Duarte la sensibi-
lidad, especificidad y las ABCR de la HAI fueron del 
73,0%, 100% y 0,58 respectivamente (15). En el estudio 
de Ferrer los valores de sensibilidad obtenidos por la 
IFI y la HAI fueron 95,2% y 88,1%, mientras que las 
especificidades respectivas fueron 93,3% y 100% (16).

Discusión y Conclusiones

Este trabajo es una revisión rápida acerca del rendi-
miento de diferentes técnicas/pruebas utilizadas para 
el diagnóstico de la enfermedad de Chagas. Los resul-
tados están basados principalmente en el análisis de 
varias fuentes secundarias (meta-análisis) y de estudios 
primarios complementarios. 

Los resultados encontrados demuestran una sen-
sibilidad y especificidad adecuadas de las técnicas de 
diagnóstico actuales (>98% de sensibilidad y >95% de 
especificidad para laboratorios clínicos) (13)(15)(25). 
Las pruebas basadas en métodos moleculares (PCR) 
presentan niveles muy variables de sensibilidad y es-
pecificidad. La heterogeneidad en los valores podría 
explicarse como resultado de múltiples variaciones 
en la técnica, tales como los métodos utilizados para 
aislar/extraer el ADN, las secuencias de ADN y primers 
seleccionados, los reactivos utilizados, así como las 
condiciones de termo-ciclismo, entre otras (13)(20). 
La variabilidad en la sensibilidad podría ser en parte 
explicada por la presencia intermitente y la cantidad 
de parásitos que circulan en el momento de recolec-
ción de la muestra (15). También podría deberse a la 
distribución de las unidades discretas de tipificación 
(DTUs, Discrete Typing Units) de T. cruzi en las regiones 
donde la Enfermedad de Chagas es endémica ya que 
éstas presentan cantidad variable de secuencias repeti-
tivas utilizadas como blanco de amplificación tanto en 
ADN satélite como en ADN kinetoplástido (20). En la 
actualidad existen técnicas de PCR real time validadas 
analíticamente según guías del Instituto de Estándares 

nocromatografía (siete en formato cassette y dos como 
tiras reactivas). Si bien al evaluar la facilidad de uso 
las pruebas en formato cassette recibieron puntuacio-
nes más altas, la sensibilidad y especificidad presenta-
ron una alta variabilidad oscilando entre el 10,6 y el 
90,7%, y del 70,7 al 97%, respectivamente. Los valo-
res de sensibilidad y especificidad de las pruebas en 
formato tira fueron de 92,9% y 94%, respectivamente. 
En el estudio de Duarte el único test rápido analizado 
arrojó una sensibilidad de 88,0%, con una especifi-
cidad del 100%. El ABCR fue 0,79 (15). Chappuis et 
al. evaluaron un método rápido de diagnóstico dispo-
nible comercialmente basado en la técnica de inmu-
nocromatografía (17). La sensibilidad y especificidad 
de la prueba al usarse con muestras de suero fue del 
96,0% y 99,8%. En otro estudio, Lopez-Chejade et al. 
evaluaron la utilidad de un test rápido inmunocroma-
tográfico (n=148). Al realizarse la prueba con sangre 
total, la sensibilidad reportada fue del 92,5% con una 
especificidad del 96,8% (18). Mendicino et al. evalua-
ron la precisión diagnóstica de una técnica de inmu-
nocromatografía disponible comercialmente (n=231) 
(19). La sensibilidad y especificidad reportadas al uti-
lizarse con sangre entera fue 87,3% y 98,8%, encon-
trando valores más elevados al utilizar suero (95,7% y 
100%, respectivamente). 

MÉTODOS MOLECULARES 

La precisión diagnóstica de la detección de ADNk 
por PCR fue evaluada en el meta-análisis de Brasil et al. 
(13). Ninguna de las pruebas estaba disponible comer-
cialmente. La sensibilidad osciló entre el 1,2% y 100%, 
mientras que la especificidad reportada varió del 50% 
al 100%, siendo las condiciones asociadas a la gran va-
riabilidad, el almacenamiento con guanidina y el calen-
tamiento de la muestra antes del procesamiento. En 
aquellas técnicas que cumplían con los dos requisitos, 
la sensibilidad fue del 92,2% con una especificidad del 
97,7% (I2 89) versus 49,81% (I2 94%) y 99,96% (I2 76%) 
respectivamente, cuando las condiciones mencionadas 
anteriormente no estaban presentes (13). Los valores 
de sensibilidad y especificidad de la PCR reportados 
por Duarte et al. variaron de acuerdo al tipo de ADN 
detectado del parásito. Los mismos fueron de 51,0% y 
100% cuando se trató del ADNk y del 22,0% y 100% 
cuando fue el nuclear. Los resultados del ABCR fueron 
0,35 y 0,13, respectivamente (15). Ferrer et al. evalua-
ron la precisión diagnóstica de la PCR en pacientes con 
diagnóstico de Chagas. Se detectó tanto ADNk como 
ADNn siendo la sensibilidad global de ambas pruebas 
del 26,2% y la especificidad del 100% en ambos casos 
(16). Schijman et al. evaluaron el desempeño de diferen-
tes técnicas de PCR (20). Existió una gran variabilidad 
entre las pruebas evaluadas que incluyó el procedimien-
to de purificación de ADN utilizado (kits comerciales 
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Clínicos y de Laboratorio(CLSI, Clinical and Laboratory 
Standards Institute) (21). Si bien esto permitió acercar 
su utilización en el algoritmo diagnóstico de Chagas 
congénito como técnica complementaria esperando 
en el futuro ser considerada como técnica diagnósti-
ca, como aún no se han validado localmente existe la 
posibilidad de falsos negativos debido a la circulación 
de parásitos de otras DTU (22). La PCR también se 
encuentra en etapa de investigación como un posible 
método para la detección de falla terapéutica durante 
el seguimiento de personas que realizaron tratamiento 
y ante una posible reagudización en personas inmuno-
suprimidas. 

En referencia a los métodos rápidos, la sencillez en 
su realización y lectura sin la necesidad de disponer de 
gran aparatología o personal entrenado permite su uso 
como técnica de rastreo en estudios epidemiológicos, 
zonas rurales de países endémicos y en países no en-
démicos. Sin embargo, y a pesar de su buena precisión 
diagnóstica, se requieren más estudios de validación 
que incluyen población general (17).

La gran heterogeneidad evidenciada en los resul-
tados, y la abundancia de técnicas in-house y pruebas 
comerciales dificultan la generalización de los resulta-
dos sobre técnicas específicas. En este contexto y con 
el objetivo de alcanzar y asegurar valores mayores al 
98% en la sensibilidad y 95% en la especificidad como 
criterios sugeridos de calidad que aseguren un buen 
valor diagnóstico, la implementación de Programas de 
Evaluación Externa de la Calidad (PEEC) es de funda-
mental importancia (24).

En Argentina, el PEEC realizado por el INP “Dr. Ma-
rio Fatala Chabén” año calendario 2015 a laboratorios 

que pertenecen a la Red de la Enfermedad de Chagas 
reportó un índice de eficiencia global del 0,95 (DE: 
0,16). Los porcentajes de concordancia para todas las 
pruebas comerciales e in house oscilaron entre 100% y 
91%. Estos valores reportados indican que se obtuvie-
ron valores aceptables por parte de los laboratorios par-
ticipantes en todo el territorio nacional (24). En Chile, 
el resultado del PEEC durante el período 2000-2014 
informó que la sensibilidad de los métodos ELISAs fue 
del 96,9 al 100% con una especificidad que osciló entre 
76,4 al 100%, mientras que en aquellos que utilizaron 
reactivos recombinantes, la sensibilidad fue 100% con 
una especificidad que osciló entre 94% y 98,8% (25).

Ante los resultados observados en estos programas 
y ante la variabilidad de instrumentos y reactivos de 
diagnóstico existentes, se destaca la importancia de la 
implementación de PEEC con el objetivo promover la 
calidad de los resultados y de obtener información ac-
tualizada de los métodos analíticos empleados. 

Los resultados encontrados muestran una adecuada 
sensibilidad y especificidad de las técnicas de diagnósti-
co actuales. Sin embargo, existe una gran heterogenei-
dad de las mismas que dificultan la generalización de 
los resultados sobre métodos específicos. Son necesa-
rios estudios que investiguen de manera comparativa la 
precisión diagnóstica de las diferentes pruebas disponi-
bles comercialmente antes de su implementación a ni-
vel local. Si bien la PCR no se encuentra validada tiene 
un futuro promisorio como método para la detección 
de falla terapéutica y ante una posible reagudización 
en personas inmunosuprimidas. La sencillez de uso de 
los métodos rápidos permitiría incorporarlos al rastreo 
en estudios epidemiológicos, o en zonas rurales. 

Anexo I
 
Estrategias de búsqueda utilizadas 
según la base de datos bibliográficas

Medline PubMed

((“Diagnosis”[Mesh] OR “Mass Screening”[Mesh] 
OR “diagnosis”[Subheading]) AND ((“Quality Assuran-
ce, Health Care”[Mesh] OR (External[All Fields] AND 
Quality[All Fields] AND (“Assessment”[Journal] OR 
“assessment”[All Fields])) OR “Clinical Laboratory Ser-
vices/standards”[Mesh]) OR “Laboratory Proficiency 
Testing”[Mesh])) AND (“Chagas Disease”[Mesh] OR 
“Trypanosoma cruzi”[Mesh]) AND (“2005/03/01”[PDat]: 
“2015/02/26”[PDat] AND “humans”[MeSH Terms])

LILACS 

Enfermedad de Chagas OR Doença de Chagas OR 
Trypanosomiasis, South American OR Tripanosomia-
sis Sudamericana OR Tripanosomiasis Americana OR 
Tripanossomíase Sul-Americana OR Tripanossomose 
Sul-Americana OR Tripanossomíase Americana [Pala-
vras] and quality OR calidad OR qualidade OR PEEC 
OR EQAS [Palavras] and diagnostico OR diagnosis OR 
tamizaje OR screening OR Triagem OR screening [Pa-
lavras]

EMBASE

‘chagas disease’/exp OR ‘chagas disease’ AND quali-
ty AND (diagnosis OR screening).
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Anexo II
Tabla de estudios excluidos

Autor
Año de  

publicación
Descripción Motivo de exclusión

Agapoba (26) 2010
Evaluación económica. Evalúa la costo-efectividad de la 
aplicación de distintos medios de rastreo en los Estados 
Unidos.

No se evaluó el desempeño diagnós-
tico de los diferentes tests.

Apt B (27) 2008

Revisión. Resumen narrativo que remarca la importancia de 
la infección transfusional por Trypanosoma cruzi en Chile, 
las técnicas serológicas empleadas y la notificación al do-
nante una vez confirmada la infección.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Basile (3) 2011
Estudio de seroprevalencia e incidencia de Chagas congé-
nito en inmigrantes latinoamericanos de nueve países de 
Europa. 

No se evaluó el desempeño diagnós-
tico de los diferentes tests.

Carlier (28) 2011
Guía de recomendaciones sobre diagnóstico y tratamiento 
del Chagas congénito.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de diferentes tests.

Chin-Hong (29) 2011
Guía de recomendaciones sobre diagnóstico y tratamiento 
del Chagas en pacientes trasplantados.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Cooley (30) 2008
Estudio de evaluación de 400 antígenos recombinantes para 
lograr identificar la combinación que pueda de manera co-
rrecta determinar anticuerpos. 

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Dufy (4) 2013
Estudio descriptivo de estandarización y validación de una 
técnica de qPCR basado en tecnología TaqMan.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Gadelha (32) 2003

Evaluación de diferentes técnicas ELISA con diferentes 
preparaciones antigénicas y HAI en muestras de banco de 
sangre.

Estudios sobre tamizaje en bancos 
de sangre y/o material de trasplante 
(criterio de exclusión). Año de publi-
cación.

Kitchen (33) 2012
Estudio de rastreo de infección en individuos donantes de 
“alto riesgo” en bancos de sangre del Reino Unido. 

Estudios sobre tamizaje en bancos 
de sangre y/o material de trasplante 
(criterio de exclusión). 

Lima (34) 2012
Estudio de seroprevalencia en donantes de sangre en Brasil 
(Uberaba) entre los años 1995 y 2000.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Lucey (35) 2008

Estudio que describe la aplicación de la lista de chequeo 
STARD (Standards for Reporting of Diagnostic Accuracy) 
sobre un estudio de aplicación de la técnica ELISA en do-
nantes de sangre en EEUU. 

No se informa el desempeño diag-
nóstico de diferentes tests.

MSF (36) 2008
Resumen narrativo sobre la reunión de expertos llevada a 
cabo en 2007 para el desarrollo y aplicación de tests diag-
nósticos en América Latina.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Menitove (37) 2012
Carta editorial donde resume de manera narrativa la imple-
mentación de tests diagnósticos en diferentes países. 

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Minneman (38) 2012
Resumen narrativo de la implementación de un plan de 
diagnóstico y tratamiento de la enfermedad de Chagas en 
inmigrantes Latinoamericanos en Estados Unidos (Georgia).

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Ostermayer (39) 2011
Resultado del estudio nacional de seroprevalencia en Brasil 
durante los años 2001-2008. 

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Otani (7) 2009
Evaluación de diferentes tests disponibles comercialmente 
para el rastreo en donantes de sangre en diferentes bancos 
de América Latina. 

Estudios sobre tamizaje en bancos 
de sangre y/o material de trasplante 
(criterio de exclusión)

Ramos-Rincón (40) 2012
Carta editorial: Estudio que evalúa el grado de aplicación de 
la recomendación de cribado de la enfermedad de Chagas 
en mujeres embarazadas.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.
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Anexo II
Tabla de estudios excluidos

Autor
Año de  

publicación
Descripción Motivo de exclusión

Agapoba (26) 2010
Evaluación económica. Evalúa la costo-efectividad de la 
aplicación de distintos medios de rastreo en los Estados 
Unidos.

No se evaluó el desempeño diagnós-
tico de los diferentes tests.

Apt B (27) 2008

Revisión. Resumen narrativo que remarca la importancia de 
la infección transfusional por Trypanosoma cruzi en Chile, 
las técnicas serológicas empleadas y la notificación al do-
nante una vez confirmada la infección.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Basile (3) 2011
Estudio de seroprevalencia e incidencia de Chagas congé-
nito en inmigrantes latinoamericanos de nueve países de 
Europa. 

No se evaluó el desempeño diagnós-
tico de los diferentes tests.

Carlier (28) 2011
Guía de recomendaciones sobre diagnóstico y tratamiento 
del Chagas congénito.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de diferentes tests.

Chin-Hong (29) 2011
Guía de recomendaciones sobre diagnóstico y tratamiento 
del Chagas en pacientes trasplantados.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Cooley (30) 2008
Estudio de evaluación de 400 antígenos recombinantes para 
lograr identificar la combinación que pueda de manera co-
rrecta determinar anticuerpos. 

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Dufy (4) 2013
Estudio descriptivo de estandarización y validación de una 
técnica de qPCR basado en tecnología TaqMan.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Gadelha (32) 2003

Evaluación de diferentes técnicas ELISA con diferentes 
preparaciones antigénicas y HAI en muestras de banco de 
sangre.

Estudios sobre tamizaje en bancos 
de sangre y/o material de trasplante 
(criterio de exclusión). Año de publi-
cación.

Kitchen (33) 2012
Estudio de rastreo de infección en individuos donantes de 
“alto riesgo” en bancos de sangre del Reino Unido. 

Estudios sobre tamizaje en bancos 
de sangre y/o material de trasplante 
(criterio de exclusión). 

Lima (34) 2012
Estudio de seroprevalencia en donantes de sangre en Brasil 
(Uberaba) entre los años 1995 y 2000.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Lucey (35) 2008

Estudio que describe la aplicación de la lista de chequeo 
STARD (Standards for Reporting of Diagnostic Accuracy) 
sobre un estudio de aplicación de la técnica ELISA en do-
nantes de sangre en EEUU. 

No se informa el desempeño diag-
nóstico de diferentes tests.

MSF (36) 2008
Resumen narrativo sobre la reunión de expertos llevada a 
cabo en 2007 para el desarrollo y aplicación de tests diag-
nósticos en América Latina.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Menitove (37) 2012
Carta editorial donde resume de manera narrativa la imple-
mentación de tests diagnósticos en diferentes países. 

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Minneman (38) 2012
Resumen narrativo de la implementación de un plan de 
diagnóstico y tratamiento de la enfermedad de Chagas en 
inmigrantes Latinoamericanos en Estados Unidos (Georgia).

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Ostermayer (39) 2011
Resultado del estudio nacional de seroprevalencia en Brasil 
durante los años 2001-2008. 

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Otani (7) 2009
Evaluación de diferentes tests disponibles comercialmente 
para el rastreo en donantes de sangre en diferentes bancos 
de América Latina. 

Estudios sobre tamizaje en bancos 
de sangre y/o material de trasplante 
(criterio de exclusión)

Ramos-Rincón (40) 2012
Carta editorial: Estudio que evalúa el grado de aplicación de 
la recomendación de cribado de la enfermedad de Chagas 
en mujeres embarazadas.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Autor
Año de  

publicación
Descripción Motivo de exclusión

Sabino (41) 2010
Carta editorial comentario del artículo de Otani 2009. No se informa el desempeño diag-

nóstico de los diferentes tests.

Sáez-Alquézar (42) 1998
Evaluación de diferentes tests diagnósticos en donantes de 
sangre.

Estudios sobre tamizaje en bancos de 
sangre y/o material de trasplante (crite-
rio de exclusión). Año de publicación. 

Sáez-Alquézar (43) 2003

Programas de control externo de la calidad en serología de-
sarrollados en América Latina con el apoyo de la OPS entre 
1997 y 2000.

Estudios sobre tamizaje en bancos 
de sangre y/o material de trasplante 
(criterio de exclusión) y/o año de pu-
blicación.

Sáez-Alquézar (44) 2003

Resultados de un programa de control de calidad externo 
del tamizaje serológico de anticuerpos contra Trypanosoma 
cruzi en donantes de sangre de Brasil.

Estudios sobre tamizaje en bancos 
de sangre y/o material de trasplante 
(criterio de exclusión). y/o año de pu-
blicación. 

Sanchez (45) 2013
Resumen narrativo del desarrollo de tecnología cubana para 
inmunoensayos utilizada por el sistema nacional de salud 
pública.

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Sicuri (46) 2011
Evaluación Económica que evalúa la costo efectividad del 
rastreo en mujeres embarazadas y niños en áreas no endé-
micas 

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Villa (47) 2007
Resumen narrativos de Médicos Sin Fronteras (España) so-
bre diferentes tópicos e implementación de programas en 
los cuales ha participado. 

No se informa el desempeño diag-
nóstico de los diferentes tests.

Westgard (48) 2010
Documento que establece las conclusiones del 5º Ciclo In-
ternacional de Conferencias de la Calidad en referencia al 
Control de calidad Efectivo de la Etapa Analítica.

No se informa el resultado de los 
diferentes programas de control de 
calidad.

Wanderley (49) 1993

Estudio de seroprevalencia en donantes de sangre en Brasil 
entre los años 1988 y 1990.

Estudios sobre tamizaje en bancos 
de sangre y/o material de trasplante. 
(Criterio de exclusión). Año de publi-
cación.

Monteon (50) 1995
Estudio de concordancia interlaboratorios en el diagnóstico 
cardiopatía chagásica de México.

No se informa el desempeño diagnós-
tico de los diferentes tests. Año de 
publicación. 

Martelli (51) 1992

Estudio de seroprevalencia en donantes de sangre en Brasil y 
determinación de factores de riesgo para la infección. 

Estudios sobre tamizaje en bancos 
de sangre y/o material de trasplante. 
(Criterio de exclusión). Año de publi-
cación. 

Bonametti (52) 1998

Estudio de seroprevalencia en donantes de sangre en Brasil. Estudios sobre tamizaje en bancos 
de sangre y/o material de trasplante. 
(Criterio de exclusión). Año de publi-
cación. 

Monsalve (53) 2004

Estudio de seroprevalencia en donantes de sangre. Estudios sobre tamizaje en bancos 
de sangre y/o material de trasplante. 
(Criterio de exclusión) y/o Año de pu-
blicación. 
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