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RESUMEN

La infeccion por Giardia lamblia representa un importante problema de salud publica,
especialmente en la poblacion infantil, debido a su alta incidencia y diversidad de
manifestaciones clinicas. La inmunofluorescencia directa (DFA), recomendada por los
Centers for Disease Control and Prevention, es considerada el estandar de oro para el
diagnodstico, pero su alto costo limita su uso. En América Latina, el examen
microscopico directo es el mas usado por su bajo costo, aunque su sensibilidad es
cuestionada, lo que podria generar falsos negativos. En ese contexto, el presente
estudio tiene como objetivo: Evaluar el rendimiento diagndstico del examen
coproparasitoscopico frente al ELISA coproantigeno RIDASCREEN® para la
deteccion de Giardia lamblia en nifios preescolares de la I.LE. Republica de Israel 3059,
distrito de Comas, durante el afno 2026. Ademas, determinar los indicadores de
desempefio diagnostico del examen microscopico. Del mismo modo, calcular la
concordancia entre el examen microscopico y ELISA RIDASCREEN®, estimar la
prevalencia de giardiasis en la poblacion estudiada e identificar los factores
ambientales y de higiene asociados. Se trata de un estudio observacional, analitico y
de corte transversal realizado en nifios de 3 a 5 afios; utilizando para ello, muestras
fecales. Este estudio busca aportar evidencia comparativa sobre el desempefio
diagnostico del examen microscopico en comparacion con el ELISA
RIDASCREEN®, contribuyendo a mejorar el diagndstico precoz y la vigilancia

epidemioldgica de la giardiasis infantil.

PALABRAS CLAVE: Giardia lamblia, Ensayo de Inmunoadsorcion Enzimatica,

microscopia



ABSTRACT

Giardia lamblia infection represents a significant public health problem,
particularly in the pediatric population, due to its high incidence and wide range of
clinical manifestations. Direct immunofluorescence assay (DFA), recommended by
the Centers for Disease Control and Prevention, is considered the gold standard for
diagnosis; however, its high cost limits its accessibility. In Latin America, direct
microscopic examination is the most commonly used diagnostic method because of
its low cost, although its sensitivity has been questioned, potentially leading to
false-negative results. In this context, the present study aims to evaluate the
diagnostic performance of the coproparasitological examination compared with the
ELISA coproantigen RIDASCREEN® test for the detection of Giardia lamblia in
preschool children from Republica de Israel School No. 3059, located in the district
of Comas, during the year 2026. Additionally, the study seeks to determine the
diagnostic performance indicators of the microscopic examination. Furthermore,
the concordance between microscopic examination and ELISA RIDASCREEN®
will be calculated, the prevalence of giardiasis in the study population will be
estimated, and the associated environmental and hygiene-related factors will be
identified. This is an observational, analytical, cross-sectional study conducted in
children aged 3 to 5 years, using stool samples for analysis. The study aims to
provide comparative evidence regarding the diagnostic performance of microscopic
examination in comparison with ELISA RIDASCREEN®), thereby contributing to

improved early diagnosis and epidemiological surveillance of pediatric giardiasis.

Keywords: Giardia lamblia, Enzyme-Linked Immunosorbent Assay (ELISA),

microscopy.



L INTRODUCCION

La infeccion por Giardia lamblia repercute en la salud de la poblacion
mundial. Las manifestaciones clinicas son muy diversas y sobre todo ataca a la
poblacion infantil en el mundo, ya que son propensos a sufrir parasitosis,
provocando en ellos una gran cantidad de sintomas que pueden llegar a dar un

desenlace lamentable (1).

Segtin el Centro de Control y Prevencion de Enfermedades, CDC por sus
siglas en inglés, la microscopia con prueba de anticuerpos fluorescentes directos
(DFA) es el estandar de oro para diagnosticar la giardiasis por su alta sensibilidad
(2). No obstante, el elevado costo de los equipos limita su implementacién
generalizada (2). Ademas, el diagnostico precoz es muy importante en el contexto
clinico y de vigilancia epidemiolédgica; por esta razon, en el ambito nacional y en
diversos paises de la region latinoamericana, el analisis microscopico directo
constituye un método ampliamente empleado para efectuar los trabajos de
diagnostico de parasitos intestinales en el paciente infantil tanto en laboratorios
pertenecientes al ambito publico y al privado (3). En tal sentido, su sensibilidad esta
en discusion, esto genera la posibilidad de la existencia de un alto nimero de
resultados negativos, con la consecuencia de optar de un posible tratamiento a la

infeccion por el parasito intestinal (4).

Existen pruebas para diagndstico de la giardiasis como el inmunoensayo
enzimatico ELISA que es una herramienta diagndstica que detecta la respuesta, con
alta precision, del sistema inmunoldgico (respuesta humoral) ante la presencia de

antigenos parasitarios y que proveen sensibilidad y especificidad que sobrepasa el



90% prometiendo ser mas eficaces que las coloraciones de rutina y el examen al
fresco (5). Por lo general las pruebas inmunologicas son mayormente utiles en los

laboratorios que manejan un gran volumen de muestras (6).

Un estudio realizado por Naz A et al. (7) el 2018 en Pakistan, determin6 la
prevalencia de Giardia lamblia en 800 nifios de entre 0 y 10 afios, en el que se
recopilaron las muestras fecales y datos personales, demograficos y posibles
factores de riesgo a través de un cuestionario estructurado. La presencia de Giardia
lamblia se detectd mediante microscopia directa y mediante ELISA para la
deteccion de antigenos. Los resultados indicaron que la prevalencia de la infeccion
fue del 2,75% con la microscopia directa, pero aument6 al 9,5% con ELISA.
Factores como la edad, el nivel educativo de los padres y vivir en zonas rurales se
asociaron positivamente con la giardiasis. También se identificaron riesgos
ambientales importantes, como la ausencia de sistemas de alcantarillado y la falta

de agua potable, ambos fuertemente relacionados con la infeccion.

Otro estudio realizado por Silva R et al. (8) el 2016 en Brasil se centr6 en
evaluar Giardia duodenalis y otras infecciones parasitarias intestinales en grupos
pediatricos especificos, comparando las técnicas de diagnostico para Giardia. Se
analizaron muestras fecales de 824 ninos de diferentes grupos (diarreicos,
desnutridos, con cancer y de guarderias) mediante microscopia y ELISA para
detectar coproantigenos de Giardia, Cryptosporidium y Entamoeba histolytica. Se
observaron diferencias relevantes desde el punto de vista estadistico en la
prevalencia de cada protozoo segun el grupo. Giardia duodenalis fue mas comun
en nifos de guarderias, Cryptosporidium en los grupos diarreicos y desnutridos, y

Entamoeba histolytica solo en ninos con diarrea. ELISA demostrd ser mas sensible



que la microscopia para Giardia (97% frente a 55%). Finalmente, el estudio destaca
que ELISA es mas efectiva que la microscopia para el diagnostico de Giardia en
una sola muestra, y subraya la importancia de usar métodos basados en

coproantigenos para la deteccion de este pardsito en casos de diarrea.

En Peru, Silva D et al. (9) realiz6 un estudio en la ciudad Chiclayo con el
objetivo de comparar la efectividad de la prueba inmunoenzimatico ELISA para
coproantigenos y la observacion microscopica directa (EMD) en la identificacion
de Giardia lamblia en la poblacion de escolares del distrito de Chongoyape. Se
recopilo informacion sociodemografica y de saneamiento mediante un cuestionario
estructurado. Para detectar G. lamblia, se examinaron muestras seriadas de heces
usando tanto EMD como ELISA. Los resultados mostraron que G. lamblia se
detectd en el 43,6% de las muestras mediante ELISA y en el 30,1% con EMD. Se
concluyo, que ELISA tiene una mayor sensibilidad y rendimiento que el EMD, lo
que sugiere que podria reemplazarlo en estudios epidemioldgicos y diagndsticos
especializados. No obstante, el examen microscopico directo continia siendo una
herramienta de gran valor en la practica rutinaria por su bajo costo y su utilidad para

identificar diversas especies parasitarias.

De acuerdo con todo ello, la situacion cobra gran importancia y se convierte
en un tema de preocupacion nacional lo que conlleva a pensar en nuevos métodos
que se puedan aplicar en los puestos de salud a nivel nacional, para el diagndstico

precoz de infeccidn con parasitos en los infantes.

El distrito de Comas se encuentra situada en el norte de la ciudad de Lima,

con una poblacion aproximada de 598,263 personas. Segin un informe de la sala



situacional del 2023 de la DIRIS Lima norte el Centro de Salud Comas fue el
establecimiento que reportd los mayores casos de enfermedad diarreica aguda —

EDA (10).

La LE. Republica de Israel 3059 se ubica en el distrito de Comas en el AA
HH La Libertad jurisdiccion del C.S. Comas por lo que recibe estudiantes
pertenecientes en su mayoria a la red de atencion de dicho centro de salud. Por
consiguiente, el objetivo de la presente investigacion serd comparar dos métodos
para que sirvan como apoyo al diagndstico de infeccidon por giardiasis en nifos de

la LLE. Republica de Israel 3059 del distrito de Comas.



II. OBJETIVOS

2.1 Objetivo General

Evaluar el rendimiento diagndstico del examen microscopico

coproparasitoscopico frente al ELISA coproantigeno RIDASCREEN®, tomado

como estandar de referencia operacional, para la deteccion de Giardia lamblia

en nifios preescolares de la I.E. Republica de Israel 3059, distrito de Comas,

durante el afio 2026.

2.2 Objetivos Especificos

Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo
(VPP), valor predictivo negativo (VPN) y las razones de verosimilitud
(LR+ y LR-) del examen microscopico utilizando ELISA
RIDASCREEN® como estandar de referencia.

Calcular la concordancia diagnostica entre examen microscopico y
ELISA mediante el coeficiente kappa y la proporcion de acuerdo
(acuerdo positivo y acuerdo negativo).

Estimar la prevalencia de infeccion por Giardia lamblia en la poblacion
estudiada segiin ELISA coproantigeno RIDASCREEN®.

Identificar los factores ambientales y de higiene asociados a infeccion
por Giardia lamblia (determinada por ELISA) mediante analisis
bivariado y multivariado. variables ambientales relacionadas con la

infeccion por Giardia lamblia



III. MATERIALES Y METODOS

3.1 Diseiio de Estudio

Estudio de tipo observacional con enfoque analitico y disefo
transversal.
3.2 Poblacion y lugar de estudio
La poblacién de nifios en etapa preescolar de entre 3 a 5 afos que asisten
ala LLE. Republica de Israel 3059 del distrito de Comas.
3.2.1. Criterios de Inclusion

Se considerard a los nifios que asistan regularmente a la institucion
educativa, con edades comprendidas entre los 3 y 5 afos, cuyos padres o

tutores hayan otorgado su consentimiento informado.

3.2.2. Criterios de Exclusion

¢ Nifios no matriculados, qué asisten en forma libre.
e Nifios cuyos padres no firmen el consentimiento informado

e Niflos que se encuentren con tratamiento antiparasitario
3.3  Muestra
Los nifios en edad Pre-escolar de 3 a 5 afios que estudian en la I.LE. Republica
de Israel 3059 del distrito de Comas que cumplan los criterios de inclusion.
3.3.1 Tamafo muestral

Fue calculado para estimar la sensibilidad del examen microscopico en la
deteccion de Giardia lamblia, considerando como estandar de referencia el ELISA

coproantigenos RIDASCREEN®.



Se utilizara la siguiente formula:

Z? - Se(1 — Se)

n

Donde:

e N =numero minimo de casos positivos requeridos

e 7 =1.96 (nivel de confianza del 95%)

e Se = sensibilidad esperada del examen microscépico (70% = 0.70)

e d = precision absoluta aceptable (10% = 0.10)

Sustituyendo valores:

(1.96)% - 0.70(1 — 0.70)
n =

(0.10)2
3.84-021
=001
n = 80.6

Por lo tanto, se requieren aproximadamente 81 muestras positivas para

estimar la sensibilidad con una precision de £10% y un nivel de confianza del 95%.

Considerando una prevalencia estimada de infeccion por Giardia lamblia
del 20% en la poblacion de estudio, el tamafio total de la muestra se calculd

mediante:

N 81
"~ 0.20
N = 405




Por lo tanto, se requerird evaluar aproximadamente 405 nifios para obtener
el nimero necesario de casos positivos y garantizar la adecuada estimacion de la

sensibilidad del examen microscopico.

34 Operacionalizacion de variables

ANEXO 01

3.5  Procedimientos y técnicas

Se recolectara una muestra fecal por cada nifio participante, depositada en
un frasco limpio sin conservantes, segun las guias técnicas para el diagnostico de
parasitosis humanas (11). Entre enero y abril se obtendran las muestras de los nifios
de 3 a 5 afios de la L.E. Republica de Israel 3059, las cuales seran entregadas en el
Policlinico Nuestra Sefiora de la Paz — Comas, junto con el consentimiento
informado y la ficha de datos. Luego de ser codificadas, las muestras seran
trasladadas en condiciones adecuadas al laboratorio de parasitologia. El andlisis se
realizarda mediante examen microscopico directo y la técnica ELISA para
coproantigenos, conservando una parte de la muestra a —20 °C hasta su

procesamiento.

3.5.1 Examen microscopico directo

El examen microscopico se realizara colocando una pequefia cantidad de
muestra fecal en una ldmina con solucién salina y otra con Lugol. La primera
preparacion permitira observar los trofozoitos de Giardia lamblia, mientras que la

segunda facilitara la identificacion de los quistes.



3.5.2 ELISA para antigenos de Giardia lamblia

Para la deteccion de antigenos de Giardia lamblia se empleara la técnica de
“Enzyme Linked Immunosorbent Assay” (ELISA) utilizando el kit comercial
RIDASCREEN® Giardia. Este método permite identificar cualitativamente
coproantigenos en muestras fecales y ha demostrado alta sensibilidad y
especificidad frente a la microscopia y la “reaccion en cadena de la polimerasa”

(PCR) (12).

Si bien el gold estandar para la deteccion de Giardia lamblia corresponde a
técnicas como la inmunoflorescencia, la PCR o la combinacion de multiples
métodos, en el presente trabajo el ELISA RIDASCREEN® se utilizara como un
gold estandar operacional (imperfect gold standard, alloyed gold standard o
reference standard) para la estimacion de la sensibilidad y especificidad del analisis

microscopico.

De acuerdo con un metaanalisis publicado en 2024, este kit es uno de los
mas empleados en el diagndstico de giardiasis, reportandose una sensibilidad
promedio del 93 % en personas sintomaticas, pero con una reduccion del 73 % en
personas asintomaticas, y una especificidad cercana al 99% (13). Estos valores
reflejan un buen desempefio, aunque también sus limitaciones. Ademas, cuenta con
la aprobacion de la “Food and Drug Administration” (FDA), lo que respalda su

confiabilidad para uso diagndstico (14).

El kit comercial “RIDASCREEN — Giardia” es para 96 determinaciones. El
andlisis se efectuara de acuerdo con el protocolo técnico indicado por el fabricante.

y se realizardn controles positivos y negativos para garantizar la validacion del



inmunoensayo. Para la medicion de la densidad optica (D.O) se utilizard un lector
de ELISA en el cual, se determinara como resultados positivos aquellas D.O cuyos
valores estén por encima del 10 % al valor de corte y los resultados negativos

aquellos cuyas D.O se encuentren por debajo del 10% del valor de corte.

3.5.2.1 ELISA: Procedimientos de ensayo

Antes de iniciar el procedimiento, los reactivos y pocillos deberan alcanzar
la temperatura ambiente (20-25 °C) y homogenizarse adecuadamente. Una vez
utilizados, se recomienda conservarlos entre 2 °C y 8 °C, eliminando aquellos
pocillos ya empleados o que presenten deterioro. Para garantizar la validez del
ensayo, se debe evitar la exposicion directa a la luz solar y prevenir cualquier
contacto entre las muestras y los componentes del kit, a fin de minimizar el riesgo

de contaminacion cruzada.

> Preparacion del tampon de lavado

El concentrado de tampon de lavado se diluird en una proporcion de 1:9 con
agua destilada. En caso de observarse cristales, el concentrado se calentaréd

previamente a 37 °C en bafio maria hasta su completa disolucion.

» Preparacion de las muestras

En tubos de ensayo rotulados se colocara 1 ml del “diluyente
RIDASCREEN®”. Luego, se afiadird una pequefia porcion de muestra fecal
(aproximadamente 100 pl en el caso de heces fluidas o 50-100 mg si son s6lidas)
empleando material desechable. La mezcla se homogeneizara mediante agitacion o
con un mezclador tipo vortex y se dejard reposar por 10 minutos para permitir la

sedimentaciéon de particulas gruesas. El sobrenadante resultante se wusard
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directamente en el ensayo; si se emplea un sistema automatizado, se recomienda
centrifugar previamente la muestra a 2.500 G durante 5 minutos para eliminar
residuos solidos.

> Primera incubacion

Se colocaran 100 pl de control positivo, control negativo o suspension de
muestra en los pocillos designados, seguidos de 100 pl del conjugado biotinilado.
Tras una leve mezcla, las placas se incubaran durante 60 minutos a temperatura

ambiente (20-25 °C).

> Lavado

Una vez finalizada la incubacion, el contenido de los pocillos se eliminara
en un contenedor de desechos segun las normas de bioseguridad. La placa se secara
sobre papel absorbente y luego se lavara cinco veces con 300 ul de tampoén de
lavado por ciclo, asegurando que cada pocillo quede completamente vacio. En caso
de emplear lavadoras automadticas o sistemas ELISA, se verificard que los
parametros estén correctamente calibrados y que las muestras no contengan

particulas que puedan obstruir las boquillas.

» Segunda incubacion:

Posteriormente, se afiadiran 100 pl del conjugado de “poliperoxidasa—
estreptavidina” a cada pocillo y se incubard nuevamente a temperatura ambiente

durante 15 minutos.

11



3.6  Aspectos éticos

Se convocara a los padres de familia de los escolares participantes para
ofrecerles una charla informativa sobre los objetivos, procedimientos y relevancia
del estudio. Posteriormente, cada uno firmara un consentimiento informado
autorizando la participacion de su hijo. Durante la reunién, se brindaran
instrucciones precisas sobre la forma correcta de recolectar la muestra fecal. A cada
padre se le entregaran tres frascos por nifio, junto con las indicaciones para
rotularlos Unicamente con un cédigo alfanumérico asignado por el equipo

investigador.

Para resguardar la confidencialidad de los participantes, se utilizard un
sistema de codificaciéon que reemplazara los nombre por identificadores. La
correspondencia entre los codigos y los datos personales serd almacenada en un
archivo independiente, encriptado y protegido por contrasefia, accesible inicamente
por el investigador principal. Las bases de datos generadas durante el estudio no
incluirdn nombres ni informaciéon que permita la identificacion directa de los
menores. Asimismo, las muestras fecales seran gestionadas con el mismo cédigo

alfanumérico, evitando cualquier vinculo visible con la identidad del escolar.

El protocolo de investigacion sera registrado en el “Sistema Descentralizado
de Informacion y Seguimiento a la Investigacion (SIDISI)” de la “Direccion
Universitaria de Investigacion, Ciencia y Tecnologia (DUICT)”, y evaluado por el
“Comité Institucional de FEtica en Investigacion de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia (CIE-UPCH)” antes de su ejecucion. La investigacion cumplira

con los principios éticos establecidos en la “Declaracion de Helsinki” (15) y las

12



recomendaciones emitidas por el CIE-UPCH (16), garantizando la

confidencialidad, el respeto y la integridad de los participantes menores de edad.

3.7 Plan de analisis

Los datos recolectados se organizaran en tablas de contingencia para
facilitar su interpretacion. Las variables categdricas seran resumidas mediante
frecuencias absolutas y relativas (%). Las variables cuantitativas en valores
promedio desviacion estandar o mediana y rango intercuartilico, segin la
distribucion de los datos la cual serd evaluada mediante la prueba de Shapiro —
Wilk. Dado que ni el examen parasitologico directo ni el ELISA RIDASCREEN ®
constituyen un gold estandar absoluto para la deteccion de Giardia lamblia, se
evaluara primero la concordancia diagnostica entre ambos métodos mediante el

coeficiente kappa (k).

No obstante, con el fin de cumplir el objetivo especifico referido a la
estimacion de la sensibilidad y especificidad, el ELISA RIDASCREEN ® sera
considerado un gold estindar operacional, justificando su uso en funcién de su
alto desempefio reportado en la literatura y su amplia utilizacién en estudios
diagndsticos. Asimismo, se reconoceran sus limitaciones diagnosticas con respecto
a su sensibilidad en poblaciones sintomaticas y asintomaticas, lo que sera
considerado al momento de interpretar los resultados. Para evaluar el rendimiento
diagnostico del examen microscopico coproparasitoscopico frente al ELISA
coproantigeno RIDASCREEN ® (considerado estandar de referencia operacional),
se construira una tabla de contingencia 2 x 2. Sobre esta base se calcularan la

sensibilidad (S), especificidad (E), valor predictivo positivo (VPP), valor predictivo
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negativo (VPN), razon de verosimilitud positiva (LR+) y razén de verosimilitud
negativa (LR-). Todos los indicadores seran reportados con sus respectivos
intervalos de confianza al 95 % (IC 95%), utilizando métodos exactos de o
aproximaciones de Wilson segin corresponda. La prevalencia de infeccion por
Giardia lamblia se estimara con la proporcion de individuos con resultado positivo
por ELISA coporantigenos RIDASCREEN® (17) respecto al total de la muestra.
Este estimador sera presentado como porcentaje junto con su intervalo de confianza

al 95 %

Se evaluaran los factores ambientales y de higiene asociados a la infeccion
por Giardia lamblia, definidas segln el resultado del ELISA. Mediante un analisis
bivariado, considerando las pruebas de Chi cuadrado o prueba exacta de Fisher,
para variables categéricas y la prueba de T-Student o prueba de Mann Whitney,
para variable continuas, segun distribucion. Para el andlisis multivaridado,se
realizara un andlisis de regresion logistica binaria para identificar factores asociados
de manera independiente a la infeccion por Giardia lamblia. Se incluiran en el
modelo aquellas variables que presentes un valor de p < 0.20 en el analisis

bivariado, asi como aquellas consideras clinicamente relevantes.
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V. PRESUPUESTOY FINANCIAMIENTO

Titulo del estudio:

COMPARACION DEL METODO DE ELISA
COPROANTIGENO Y EXAMEN MICROSCOPICO PARA
DETECCION DE GIARDIA LAMBLIA EN NINOS PRE-
ESCOLAR DEL LE. REPUBLICA DE ISRAEL 3059 DEL
DISTRITO DE COMAS

Investigador(es) principal(es): L\I/%GA E ?OSROII;IIQ
Fuente de financiamiento (marque el que corresponda):
Autofinanciado: (_x_)
BIENES
el Descripcion de bienes Costo Costo
de consumo Unitario(S/.) | Total (S/.)
2 caja x 50 unid. Laminas porta objetos 3.50 7.00
1 caja x 100 unid. Laminilla cubreobjeto 3.50 3.50
3 caja x 30 unid. Baguetas de madera 2.50 7.50
1 frasco x 100 ml Lugol parasitologico 8.00 8.00
1 frasco x 100 ml Solucion fisiologica 4.50 4.50
2 Caja x 96 det. Kit de ELISA 1000 2000
1 paquete x 500 unid. |papel bond A4 80 gr 13.00 13.00
1 frasco 70 ml tinta de impresion negro 30.00 30.00
5 Unidad lapicero tinta azul 1.00 5.00
60 Unidad frasco recolector para 0.50 30.00
heces
SUB TOTAL |S/.2108.50
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BIENES
Cantidad Unidad de Descripcion de bienes Costo Costo
Medida duraderos Unitario (S/.) | Total (S/.)
1 Unidad Impresora 700.00 700.00
1 Unidad laptop procesador i7 3500.00 3500.00
1 Unidad lector de placas ELISA 11000.00 11000.00
1 Unidad dispositivo USB 10.00 10.00
1 Unidad microscopio binocular 600.00 600.00
SUB TOTAL |S/. 15810.00
SERVICIOS
Cantidad Descripcion Costo Unitario Costo Total (S/.)
1 profesional Estadistico 1000.00 1000.00
50 horas Internet 1.00 50.00
70 hojas Tipeo 1.00 70.00
200 hojas Fotocopias 0.20 40.00
70 hojas Impresion 0.50 35.00
3 juegos Empastado 25.00 75.00
200 minutos Llamadas 30.00 30.00
4 viajes Transporte 5.00 20.00
SUB TOTAL S/. 2600.00
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PRESUPUESTO

Descripcion Sub total (S/.)
Bienes de consumo 2108.50
Bienes duraderos 15810.00
Servicios 2600.00

TOTAL S/.20518.50
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VI. CRONOGRAMA

2026

ACTIVIDADES
Mesl | Mes2 | Mes 3 | Mes 4 | Mes 5| Mes 6 | Mes 7 | Mes 8

Elaboracion del Proyecto
de investigacion

Acopio de Material
Bibliografico

Formulaciéon de objetivos y X
disefio metodologico

Aprobacion de ética X

Recoleccion y andlisis
estadistico de los datos

Elaboracion del informe
final

Revision del informe de
investigacion

Presentacion o publicacion X

AN
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ANEXO 1

CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion Definicion Indicador |Tipo y
Conceptual operacional escala de
variable
Observacion  directa, | Presencia o ausencia
Examen mediante microscopia |de quistes/trofozoitos | e Negativo | Cualitativa
microscopico optica, de estructuras|de Giardia lamblia en escala
coproparasitoscopico | parasitarias  (quistes, | observados en examen | ® Positivo Nominal
trofozoitos, huevos o |coproparasitoscopico
larvas) presentes en
muestras fecales.
Prueba Presencia o ausencia| eNegativo |Cualitativa
ELISA inmunoenzimatica tipo | de antigeno de en escala
coproantigenos ELISA disefiada para la | Giardia lamblia segun | o positivo | Nominal
RIDASCREEN®. deteccion cualitativa de | punto de corte.
antigenos especificos de
Giardia lamblia en
muestras fecales.
infeccion por | Parasitosis intestinal | Resultado positivo en| e ELISA Cualitativa
Giardia lamblia. causada por el | ELISA positivo | en escala
protozoario  flagelado | coproantigenos e ELISA Nominal
Giardia lamblia que | RIDASCREEN® negativo

coloniza el intestino

delgado del ser humano
la

tras ingestion de

quistes infectantes.




Variable Definicion Definicion Indicador |Tipo y
Conceptual operacional escala de
variable
Acceso a  agua|Agua apta para | Suministro de agua| eSj Cualitativa
potable consumo humano en el | segura proveniente de| o N en escala
hogar. red publica o tratada. Nominal
Consumo de agua|lIngesta de agua que ha|Informacion obtenida| eSj Cualitativa
hervida sido sometida a | por encuesta. eNo en escala
ebullicion previa Nominal
durante un tiempo
suficiente para eliminar
0 inactivar
microorganismos
patogenos.
Eliminacion de | Sistema utilizado parala| Tipo de  sistema| eRed Cualitativa
excretas disposicion de desechos | sanitario para| publica en escala
fecales en el hogar. eliminacion de| oPozo Nominal
desechos fecales. séptico
e [etrina
e Campo
abierto
Personas por | Densidad de ocupacion | Numero de personas| e<?2 Cualitativa
habitacion. domiciliaria que | por habitacion. e>) en escala
expresa la relacion entre Nominal

la cantidad total de

personas que habitan
una vivienda y el
numero de habitaciones

disponibles para dormir.




Variable Definicion Definicion Indicador |Tipo y
Conceptual operacional escala de
variable

Presencia de | Convivencia con | Existencia de| eSi Cualitativa

animales domésticos | animales en el hogar. mascotas o animales | ¢ 7o en escala

dentro del domicilio. Nominal

Presencia de | Existencia o evidencia | informacion obtenida| e S Cualitativa

roedores de animales | por encuesta eNo en escala
pertenecientes al orden Nominal
Rodentia  (ratas y
ratones) en el entorno
domiciliario.

Lavado de manos Practica de higiene | Frecuencia obtenida| e Siempre |Cualitativa
personal antes de ingerir | de encuesta e A veces | €n escala
alimentos luego de Nominal

y g o Nunca

usar los servicios

higiénicos




ANEXO 2
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

TABLA PARA LA RECOLECCION DE RESULTADOS “COMPARACION
DEL METODO DE ELISA COPROANTIGENO Y EXAMEN
MICROSCOPICO PARA DETECCION DE GIARDIA LAMBLIA EN NINOS
PRE-ESCOLAR DE LA LLE REPUBLICA DE ISRAEL 3059 DEL DISTRITO
DE COMAS”

I. Datos
Codigo de ficha................oooeeiis Edad....... afios
Sexo [ 1M [ 1F

II. Caracteristicas ambientales

e Personas por habitacion <2[ ] >2[ ]
e Presencia de animales domésticos Si[ ] No[ ]
e Acceso a agua potable Si[ ] No|[ ]
e Consumo de agua hervida Si[ ] No|[ ]
e Presencia de roedores Si[ ] No [ ]
e Eliminacion de excretas

Letrina [ ] Alcantarillado publico [ |  Campo abierto [ ]
e Lavado de manos
Siempre [ | Aveces [ | Nunca [ ]

II1. Caracteristicas de la materia fecal
Examen fisico
e Color
Amarillo [ ] Verde [ ] Marrén [ ] Pardo[ ]
e Consistencia

Formada|[ ] Blanda|[ ] Diarreica| | Liquida[ ] Presencia de moco [ ]
IV Examen microscopico

Positivo a Giardia lamblia | ] Negativo a Giardia lamblia | |

V. Prueba inmunolégica

e Positivo al antigeno de Giardia lamblia [ ]

e Negativo al antigeno de Giardia lamblia [ ]



ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimado sefior (a) padre / madre de familia, soy la Lic. en Tecnologia Médica en
laboratorio clinico................ccovivininn.. , quien se encuentra realizando un
trabajo de investigacion que lleva por titulo “COMPARACION DEL METODO
DE ELISA COPROANTIGENO Y EXAMEN MICROSCOPICO PARA
DETECCION DE GIARDIA LAMBLIA EN NINOS PRE-ESCOLAR DEL LE.
REPUBLICA DE ISRAEL 3059 DEL DISTRITO DE COMAS”. Esta

investigacion tiene los siguientes objetivos:

Objetivo general: Evaluar el rendimiento diagnostico del examen microscopico
coproparasitoscopico frente al ELISA coproantigeno RIDASCREEN®, tomado
como estandar de referencia operacional, para la deteccion de Giardia lamblia en
nifios preescolares de la I.E. Republica de Israel 3059, distrito de Comas, durante

el afio 2026.
Objetivos especificos:

e Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo (VPP),
valor predictivo negativo (VPN) y las razones de verosimilitud (LR+ y
LR-) del examen microscopico utilizando ELISA RIDASCREEN® como
estandar de referencia.

e (alcular la concordancia diagnostica entre examen microscopico y ELISA
mediante el coeficiente kappa y la proporcidon de acuerdo (acuerdo positivo
y acuerdo negativo).

e Estimar la prevalencia de infeccion por Giardia lamblia en la poblacion
estudiada segin ELISA coproantigeno RIDASCREEN®.

e Identificar los factores ambientales y de higiene asociados a infeccion por
Giardia lamblia (determinada por ELISA) mediante andlisis bivariado y
multivariado. variables ambientales relacionadas con la infeccion por

Giardia lamblia.



El presente estudio permitira evaluar qué método de analisis es el mas adecuado
para la deteccion oportuna del parasito Giardia lamblia cuya presencia en los

menores de edad puede conllevar a serios problemas de salud.

e Beneficios por participar: Usted puede conocer los resultados para poder, de
ser el caso, brindar un tratamiento oportuno a su menor hijo.

e Inconvenientes y riesgos: Ninguno, solo se colectard una minima porcion de
heces.

o Confidencialidad: La informacion estard protegido, solo el investigador lo
puede conocer.

e Participacion voluntaria: La participacion en este estudio es completamente
voluntaria.

e Declaracion de asentimiento: Declaro que he leido con tiempo suficiente y

comprendido la finalidad de la investigacion.

Nombre del padre/madre o

APOderado. .. ...t

Firma del padre/madre o

apoderado. ... ..o

Fecha: ..../....... [ovii..



