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2. Resumen 

     La hipersensibilidad inmediata es una reacción inmunitaria por el contacto de un 

antígeno, normalmente inofensivo, induciendo liberación de mediadores inflamatorios, se 

la considera comúnmente como alergia o atopía. La Organización Mundial de la Salud 

afirma que del 10 al 15% de la población mundial padece algún tipo de alergias, 

generalmente sus niveles de Inmunoglobulina E son elevados y en los últimos años los 

casos van en aumento. Una temprana cuantificación de IgE en niños puede llevar a 

determinar enfermedades alérgicas antes de manifestarse. El presente estudio es 

descriptivo, cuantitativo y de corte transversal, realizado en la ciudad de Loja en el  

Laboratorio clínico del Hospital Isidro Ayora (HIAL), con una muestra de 100 niños 

dentro de las edades de 6 a 12 años, aplicando la técnica de electroquimioluminiscencia 

para la determinación de IgE total, obteniendo como resultados un 59% que presentan 

índices elevados. Con un porcentajes mayor de pacientes de sexo masculino del estudio 

total con un 52%, mientras que el 48% fue de sexo femenino. El grupo más afectado 

corresponde a niños de entre  8-9 años de edad con el 79.66%. La información se difundió 

mediante un tríptico a los participantes de la investigación.  

 Palabras claves: hipersensibilidad inmediata, inmunoglobulina E, reacción inmune. 
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Summary 

     The Immediate hypersensitivity is an immune reaction by antigen contact, normally 

harmless, inducing the release of inflammatory mediators, it is commonly considered as an 

allergy or atopy. The World Health Organization affirm  that 10 to 15% of the world's 

population suffer from some type of allergies, generally their levels of immunoglobulin E 

are high and in recent years the cases are increasing. An early quantification of IgE in 

children can  determinnte allergic diseases before manifesting. The present study is 

descriptive, quantitative and cross-sectional, was made it in  Loja City at  the Clinical 

Laboratory of the Isidro Ayora Hospital (HIAL), with a sample of 100 children within the 

ages of 6 to 12 years, applying the technique of electrochemiluminescence for the 

determination of total IgE, obtaining as a result 59% presented high values. With a higher 

percentages of male patients of the total study with 52%, while 48% were female. The 

most affected group corresponds to children between 8-9 years  with the  79.66%. The 

information was announced  a triptychs to the study participants. 

 Key words: immediate hypersensitivity, immunoglobulin E, immune reaction.  
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3. Introducción 

 

La alergia es una reacción de hipersensibilidad del sistema inmunitario frente a 

determinadas sustancia que son toleradas por la mayoría, esta reacción anómala está 

mediada por mecanismos inmunológicos y se manifiesta clínicamente con diferentes 

síntomas y enfermedades (Rojas, 2012).  Los niños que padecen algún tipo de alergias 

generalmente tienen niveles altos de inmunoglobulina E en su sangre, sin embargo, algunas 

personas que padecen algún tipo de alergia tienen valores normales de IgE en su sangre y 

puede también haber personas que sin ser alérgicas tengan una IgE elevada en su sangre 

(Gordon, 2015).   

Datos estadísticos de la Organización Mundial de la Salud afirma que del 10 a 15% de 

la población padece algún tipo de enfermedad alérgica y existen estudios realizados a nivel 

mundial que determinan la incidencia de estas enfermedades, que van en aumentando en 

todo el mundo (Organización Mundial de la Salud, 2014). En el Ecuador al menos el 42% 

de la población tiene algún tipo de alergia diagnosticada y un 5% más padece alergias, pero 

no tiene claramente especificada la razón de la misma (Organización Panamericana de la 

Salud, 2015).  

En la presente investigación se ha tomando en cuenta la prueba de IgE sérica total como 

marcador útil para tamizaje inicial en pacientes con sospecha de alergia y que la 

información recopilada pueda ser utilizada en futuros proyectos, al proporcionar datos 

reales que podrán ser desarrollados de una manera más amplia por otros investigadores.  

En la ciudad de Loja, existe poca información relevante de la hipersensibilidad 

inmediata, que contenga datos que reflejen la realidad en la actualidad, por lo cual,  se 

evidenció la necesidad de realizar la presente  investigación, proponiendo como objetivos 
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establecer los niveles séricos de IgE total en suero sanguíneo, mediante la  técnica de 

electroquimioluminscencia, tomando los datos de encuestas  correlacionar los niveles de 

IgE e hipersensibilidad inmediata con antecedentes familiares y establecer la frecuencia de 

niveles de IgE total de acuerdo a edad, sexo en la población estudiada. Como finalidad dar 

información de los resultados a sus representantes legales mediante un tríptico acerca del 

concepto de la IgE, la hipersensibilidad y su importancia en el diagnóstico de alergias, 

además de, las manifestaciones más comunes y sus respectivas complicaciones.   
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4. Revisión de literatura 

4.1. Inmunidad  

Es un término médico que describe las defensas biológicas que evitan infecciones, 

enfermedades u otra que son producidas por la invasión de diversos patógenos, para lo 

cual, la inmunidad involucra; componentes no específicos que actúan como barreras o 

como eliminadores de patógenos para detener la infección por microorganismos antes de 

que puedan causar la enfermedad y  componentes específicos del sistema inmunitario que 

se adaptan ellos mismos a cada nueva enfermedad encontrada y son capaces de generar 

inmunidad específica contra un patógeno. La inmunidad puede ser: (Calvo & Cabrera, 

2009). 

a) Innata: llamada también natural o nativa, siendo la primera línea de defensa, está 

representada por la piel, mucosas y sus secreciones; sistema de complemento y 

aquellas células que se encargan de destruir los agentes infecciosos, como los 

macrófagos, neutrófilos y células asesinas.  

b) Específica o adaptativa: formada por los linfocitos B y sus productos, los 

anticuerpos y los linfocitos T. Ambos mecanismos trabajan en forma coordinada e 

integrada. La inmunidad puede adquirirse en forma activa o pasiva y a su vez puede 

ser natural o pasiva.  

c) Activa: Es la protección producida por el propio sistema inmunológico de las 

personas, generalmente es permanente.  

d) Pasiva: Protección obtenida a través de la transferencia de anticuerpos humanos o 

de animales. Genera una resistencia rápida sin que se ponga en marcha una 

respuesta inmunitaria activa. La protección es temporal y puede durar semanas o 

meses.  
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e) Natural: Es aquella que se adquiere al padecer la enfermedad. Paso de anticuerpos 

(inmunoglobulina) de la madre al niño, a través de la placenta. Es la más común y 

la protege contra algunas enfermedades. Adquirida: Es la protección producida por 

la administración de inmuno-biológicos (Abbas, 2010). 

4.2. Sistema Inmunitario 

     El sistema inmunitario es un conjunto de órganos, tejidos, células y productos 

derivados de estas células que se encuentra distribuido por todo el organismo. Los 

órganos que forman parte del sistema inmunitario se denominan órganos linfoides Las 

adenoides (comúnmente llamadas vegetaciones), las amígdalas palatinas, el timo, el 

apéndice, la médula ósea, el bazo, los ganglios linfáticos, las placas de Peyer del 

intestino y los vasos linfáticos. (Ramirez, 2014).  

     Los linfocitos tiene como misión fundamental proteger la identidad del individuo, 

para lo cual efectúa dos procesos especiales: el reconocimiento y la defensa (Regueiro 

& Cols, 2010). Se encarga de identificar aquello que es propio y forma parte del 

organismo (tejidos, células), de lo que es extraño a él y, potencialmente, perjudicial, 

además, es un complejo sistema defensivo frente a agresiones y ataques, tanto del 

exterior como del interior (Abbas, 2010).  

     Se calcula que la variedad de posibles sustancias contra las cuales el sistema 

inmunitario debe reaccionar de forma específica, llamadas genéricamente antígenos, es 

de unos 109 tipos diferentes, para esta diversidad en la respuesta inmunitaria está 

perfectamente preparado dicho sistema, ya que puede producir tan variado número de 

anticuerpos diferentes como sea preciso, al poseer una habilidad muy específica para 

discriminar entre moléculas estrechamente relacionadas (Calvo & Cabrera, 2009). 
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      El sistema inmunitario tiene memoria, de tal forma que puede reconocer fácil y 

rápidamente una segunda exposición a un antígeno contra el cual había generado 

anteriormente una respuesta (Regueiro & Cols, 2010). 

4.3. Alergia  

Se denomina alergia a una reacción de hipersensibilidad del sistema inmunitario frente a 

determinadas sustancia que son toleradas por la mayoría, esta reacción anómala está 

mediada por mecanismos inmunológicos y se manifiesta clínicamente con diferentes 

síntomas y enfermedades según el órgano que afecten, como la rinitis, la conjuntivitis, el 

asma bronquial, la dermatitis atópica y otras manifestaciones cutáneas y digestivas (Acosta 

& Sancho, 2002). Un alérgeno o antígeno es cualquier sustancia que puede producir una 

reacción de hipersensibilidad (alérgica) en personas susceptibles, que han tenido una 

exposición reiterada a dicha sustancia (Rojas, 2012). 

4.4. Hipersensibilidad 

     La hipersensibilidad  se refiere a una reacción inmunitaria exacerbada producida 

mediante un cuadro patológico, causando trastornos, incomodidad y a veces, la muerte 

súbita, las causas de las reacciones de hipersensibilidad requieren que el individuo haya 

sido previamente sensibilizado, es decir, que haya sido expuesto al menos una vez a los 

antígenos en cuestión (Gordon, 2015).  

4.4.1. Hipersensibilidad tipo 1.  

     También denominada hipersensibilidad mediada por IgE, constituye reacciones 

inflamatorias de instauración inmediata, aunque a veces semi - retardada, causada por la 

liberación masiva de anticuerpos IgE por leucocitos basófilos y mastocitos frente a 

determinados antígenos. Tales mediadores son los causantes de las manifestaciones 

clínicas, las cuales, según la vía de acceso y el grado de difusión intracorporal del alérgeno, 

https://es.wikipedia.org/wiki/Enfermedad
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pueden adoptar una forma localizada como la rinitis o el asma, o generalizada como las 

reacciones anafilácticas desencadenadas por medicamentos, picaduras de insectos o ciertos 

alimentos (Condori López , 2011).  

     Los antígenos que estimulan la formación de respuestas de anticuerpo IgE causantes de 

las enfermedades atópicas se denominan alérgenos. Puede tratarse de proteínas o 

glucoproteínas que forman parte de productos naturales o de sustancias químicas de 

naturaleza hapténica (por ej: la penicilina) que al unirse a una proteína portadora se 

convierten en material inmunogénico (Cisneros, 2015). 

La hipersensibilidad de tipo I se produce en dos etapas contiguas: sensibilización y 

desencadenamiento; en la etapa de sensibilización los anticuerpos IgE producidos en 

respuesta a un antígeno se unen a receptores de membrana de los mastocitos y/o basófilos, 

en la etapa de desencadenamiento, se reconocen, a su vez, dos fases, una fase inicial y una 

fase tardía (Rojas, 2012).  

a) En la fase inicial, tras una nueva exposición al antígeno, ocurre la unión a los 

anticuerpos fijados a las células, lo que provoca la activación y liberación con 

gran rapidez de diversos mediadores preformados y de otros sintetizados de 

nuevo.  

b) La fase tardía, se desarrolla sin que exista una nueva exposición al antígeno y 

ocurre entre 2 a 24 horas luego de la exposición inicial. 

4.4.2. Hipersensibilidad Tipo II por anticuerpos citotóxicos. 

     Son procesos desencadenados por anticuerpos circulantes preformados que se unen a 

una célula diana, fijan complemento y la lisan Como consecuencia de la activación del 

complemento, se liberan fragmentos quimiotácticos (como el C5a) que provocan la 

infiltración de polimorfonucleares. Son ejemplos de este mecanismo la enfermedad 

http://www.monografias.com/trabajos14/administ-procesos/administ-procesos.shtml#PROCE
http://www.monografias.com/trabajos11/lacelul/lacelul.shtml
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hemolítica del recién nacido (por incompatibilidad Rh), y el rechazo hiper agudo de 

trasplantes (Baena & Lockey, 2008). 

4.4.3. Hipersensibilidad Tipo III mediada por inmunocomplejos.  

    Se produce por depósito de inmunocomplejos, los cuales, son agregados de antígeno, 

anticuerpos y complemento que normalmente son retirados de la circulación por 

fagocitosis directa o por transporte de los mismos hacia órganos, como el hígado, donde 

son fagocitados por los monocitos/macrófagos (Rojas, 2012). 

      Las reacciones de hipersensibilidad tipo II y tipo III son bastante parecidas. En ambas 

los inmunocomplejos pueden ser IgG o IgM, pero la diferencia fundamental es que el 

antígeno de las de tipo III es soluble y en las de tipo II se encuentra en la superficie celular. 

En todo caso, puesto que la acción perjudicial del anticuerpo (Ac) requiere su unión con el 

antígeno (Ag) formando complejos Ag-Ac, cabe englobar los fenómenos de 

inmunopatogenicidad mediada por anticuerpos bajo la denominación de lesiones o 

trastornos por complejos inmunes o inmunocomplejos (Rojas, 2012). 

4.4.4. Reacciones de hipersensibilidad Tipo IV retardada. 

     Son las reacciones tardías mediadas por células; el prototipo más conocido es la 

reacción de Mantoux, que consiste en la administración de tuberculina a un paciente 

previamente sensibilizado, dando la reacción a las 48-72 horas como una induración en el 

área de inyección; Ejemplos de patología por hipersensibilidad tipo IV es el rechazo agudo 

de los trasplantes los granulomas y la hipersensibilidad por contacto (Abbas, 2010). 

     Las denominadas reacciones de hipersensibilidad retardada constituyen reacciones 

inflamatorias debidas al reclutamiento y activación de macrófagos por el efecto de las 

citocinas liberadas por linfocitos TCD4+ al reconocer al antígeno en asociación con las 

moléculas del complejo principal de histocompatibilidad (MHC) de clase II en la 

http://www.monografias.com/trabajos55/agregados/agregados.shtml
http://www.monografias.com/trabajos/transporte/transporte.shtml
http://www.monografias.com/Administracion_y_Finanzas/index.shtml
http://www.monografias.com/trabajos14/reclutamiento/reclutamiento.shtml
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membrana de las células presentadoras del antígeno (APC). En esta reacción, también 

denominada hipersensibilidad de tipo IV según la clasificación de Gell y Coombs, no 

intervienen los anticuerpos, a diferencia de lo que ocurre con las otras formas de 

mecanismos inmunes de lesiones inflamatorias (Baena, Lockey & Passalacqua, 2008). 

4.5. Inmunoglobulina E 

    La inmunoglobulina E (IgE) es un tipo de anticuerpo  presente únicamente en 

mamíferos, está implicada en la alergia y en la respuesta inmune efectiva contra diversos 

agentes patógenos, especialmente parásitos, sus niveles suelen estar bastante elevados tanto 

en pacientes alérgicos como en personas que sufren alguna parasitosis (Vega, 2008). Los 

anticuerpos IgE se encuentran principalmente en los pulmones, la piel y las membranas 

mucosas y son los responsables de la sensibilización de los mastocitos y del 

reconocimiento de los antígenos en las reacciones de hipersensibilidad inmediata (Abbas, 

2010). 

Se sabe que la IgE es esencial en las reacciones alérgicas como anafilaxia, rinitis 

alérgica, asma y dermatitis atópica, mediante la unión del antígeno a la IgE unida al 

receptor origina su agregación y provoca la activación de la célula, con liberación de 

mediadores inflamatorios y sustancias vasodilatadoras (Vilella, 2006). 

4.5.1. Estructura.  

     La IgE es una molécula glicoproteica compuesta en su mayor parte por proteína y en 

una pequeña proporción por carbohidrato, consta de 4 cadenas de aminoácidos, 2 son 

llamadas cortas o livianas y las otras 2 son largas o pesadas (Regueiro & Cols, 2010). 

     Las cadenas livianas, de acuerdo con su constitución particular, pueden tener 2 

variantes que se han llamado kappa (K) o Lambda (L) pero hay que aclarar que en una sola 

molécula de IgE siempre serán iguales las 2 cadenas livianas, es decir, tendrá las 2 livianas 
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del tipo K o las 2 del tipo L, más nunca puede haber en una misma molécula 1 K y 1 L 

(Abbas, 2008).  

     Las cadenas pesadas por su parte son también iguales entre sí y de acuerdo con su 

constitución son de la variedad conocida como épsilon (E), diferentes a las otras 4 

variantes de cadena pesada que son la Gamma (G), Alpha (A), Mu (M) y Delta (D) 

(Abbas, 2010). 

     En la IgE existen 2 dominios en cada cadena liviana y 5 dominios en cada cadena 

pesada. Al igual que como ocurre en los otros tipos de inmunoglobulinas, en las cadenas 

livianas y pesadas hay dominios llamados constantes  y dominios variables que son los que 

por su variabilidad de secuencia determinan la especificidad para el antígeno (Madero, 

2010). 

4.5.2. Función.  

     Las funciones más importantes de la IgE se dan en sus extremos: por el lado de sus 

dominios variables se une específicamente al Ag mientras que por el otro extremo, a través 

del CH4 tiene capacidad para unirse a la membrana de la célula cebada, esto gracias a un 

receptor presente en la superficie de esta célula que tiene gran afinidad para la IgE, 

receptor que es conocido como Receptor de alta afinidad para el Fc de la IgE (Rojas, 

2012).  

     La IgE también puede unirse a eosinófilos y plaquetas a través de otros receptores 

expresados en la superficie de estas células y que en este caso se conocen como Receptores 

de baja afinidad (Abbas, 2010).  

     En las enfermedades alérgicas, la IgE también tiene actividad importante en el control 

de ciertas infestaciones parasitarias lo cual se logra por dos mecanismos, el primero 

generando una inflamación local que lleva a la expulsión mecánica del parásito o segundo, 
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actuando como opsonina sobre el parásito y permitiendo así que de esta forma se fijen al 

parásito los eosinófilos que entonces se degranulan y liberan la Proteína Básica Mayor que 

a su vez produce lisis en la cutícula de ciertos parásitos y ello permite luego a células 

fagocitarias penetrar al citoplasma y destruir al parásito (Madero, 2010). 

4.5.3. Composición de IgE.  

     Los anticuerpos IgE se sintetizan en los linfocitos B y son responsables de la 

sensibilización de los mastocitos y del reconocimiento de los antígenos en las reacciones 

de hipersensibilidad inmediata. La síntesis de IgE depende de la activación de los linfocitos 

T CD4 cooperadores de la subpoblación Th2 y de su secreción de IL-4 e IL-13, Varios 

factores pueden influir en esta tendencia de aparición de respuestas Th2 frente a 

determinados antígenos tales como los genes heredados, la naturaleza del antígeno y los 

antecedentes de exposición a él (Abbas, 2010). 

4.5.4. Producción de IgE.  

     Este anticuerpo se encuentra en la sangre en bajas concentraciones en individuos 

normales, en cambio en individuos atópicos o infectados por parásitos, especialmente 

helmintos, sus títulos están aumentados. La principal función protectora de las reacciones 

inmunitarias mediadas por la IgE es la erradicación de parásitos. Esta reacción ocurre 

cuando los eosinófilos reconocen y eliminan a los parásitos recubiertos por IgE (Rojas, 

2012). 

4.5.5. Unión de la IgE.  

     La IgE producida luego del contacto con el alérgeno, se une a los receptores de alta 

afinidad  para la misma, ubicados en la membrana de mastocitos, basófilos y eosinófilos,  

de esta manera, se completa la fase de sensibilización con lo cual una nueva exposición al 
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antígeno generará la fase de desencadenamiento, quedando el individuo sensibilizado 

(Condori López , 2011). 

     Es necesario aclarar que, en ocasiones, puede ocurrir desensibilización frente a un 

determinado antígeno. El individuo se desensibiliza (deja de responder frente a ese 

alérgeno) y esto no implica necesariamente que ocurra un mecanismo específico que 

revierta el proceso de hipersensibilidad de tipo I, la ausencia de repuesta puede deberse a 

otros factores (Rojas, 2012). 

4.5.6. IgE relacionada con procesos Alérgicos.  

La IgE es pieza fundamental en los fenómenos alérgicos y su concentración plasmática 

aumenta notoriamente, el reconocimiento de un antígeno por la IgE desencadena complejas 

reacciones inmunitarias, entre las que pueden destacarse, la desgranulación de los 

mastocitos, que liberan sustancias vaso activas como la histamina, así como la intervención 

de los eosinófilos en la respuesta inflamatoria (Rojas, 2012). 

Las alergias pueden afectar a casi todos los órganos y sistemas, algunos pueden ser 

mortales como el choque anafiláctico, los casos graves de asma y las reacciones adversas 

graves que se pueden presentar tras el consumo de algunos alimentos (Rojas, 2012). 

Las moléculas de IgE  se unen a la superficie de las células cebadas  y a los granulocitos 

basófilos, seguidamente la unión de alérgenos a la unión celular IgE causa en las células la 

liberación de histaminas y otras sustancias vasoactivas en el organismo inicia lo que es 

comúnmente conocido como una reacción alérgica (Baena & Lockey, 2008). 

Los antígenos que provocan estas respuestas anómalas son proteínas o glicoproteínas o 

compuestos de síntesis, inocuos para un alto porcentaje de la población, pero que provocan 

en el alérgico una reacción de hipersensibilidad mediada por una clase minoritaria de 

inmunoglobulinas, las IgE, el contacto reiterado de un mismo alérgeno con las IgE en la 
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superficie de unas células especializadas (mastocitos y basófilos) desencadena un variado y 

molesto repertorio de síntomas como rinitis, conjuntivitis, asma, diarrea y, en casos 

extremos, un shock anafiláctico (Regueiro & Cols, 2010). 

Los títulos normales de IgE aumentan progresivamente desde el nacimiento, conforme 

el niño va recibiendo estímulos antigénicos, hasta los 10 - 12 años en que se alcanzan los 

títulos del adulto, al determinar los títulos de IgE lo primero que debe considerarse es si 

nos referimos a IgE total o a IgE específica. IgE total es la suma de todas las moléculas de 

IgE contra las múltiples especificidades antigénicas que tenga el individuo mientras que 

IgE específica es la cantidad de IgE contra un antígeno determinado (Madero, 2010). 

4.6. Epidemiologia 

Del 5% al 20% de los seres humanos son atópicos, es decir, tienen predisposición 

genética a desarrollar una producción elevada de inmunoglobulina E dirigida a un alérgeno 

especifico (Rojas, 2012). Se calcula que actualmente un 30 - 40% de la población mundial 

vive con una o varias enfermedades alérgicas Durante los últimos 10 años las 

enfermedades alérgicas se han incrementado significativamente en el mundo, 

principalmente en los menores de edad (World Allergy Organization, 2015). 

La Organización Mundial de la Salud (OMS) sitúa las alergias como la cuarta 

enfermedad más importante en el mundo, ya que se calcula que afecta a alrededor de 300 

millones de personas (Organización Mundial de la Salud, 2014).  El coste de los 

tratamientos, la pérdida de calidad de vida de quienes las sufren y los costes derivados del 

absentismo laboral son algunos de los inconvenientes que derivan de la epidemia no 

infecciosa que seguirá aumentando de forma vertiginosa, al igual que otras enfermedades 

respiratorias de hecho, la OMS prevé que unos 500 millones de personas tendrán asma en 

el año 2050, el doble de los casos diagnosticados actualmente (Levenger, 2014). 
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4.6.1. Epidemiologia regional 

Estudio internacional ISAAC (International Study of Asthma and Allergy in chilhood) 

encuestaron 500.000 niños y adolescentes de 56 países, se pudo demostrar que el 19% de 

los encuestados presentaba alguna enfermedad alérgica, incluyendo 14% de niños con 

asma, 13,5% con rinitis y 7.4% con dermatitis atópica en nuestro país se puede deducir que 

estas enfermedades alérgicas van aumentado (Organización Mundial de la Salud, 2014).  

Las enfermedades alérgicas son muy comunes en Latinoamérica, la región ocupó el 

tercer lugar en términos de prevalencia de asma, rinitis y eccema; aunque, como en otras 

partes del mundo, hay una gran variabilidad en la prevalencia entre distintos  países del 

área e incluso en diferentes regiones en un mismo país. Recientemente se describió el 

aumento de la prevalencia del asma y otras alergias en algunas regiones de América Latina 

(Organización Panamericana de la Salud, 2015). 

En Ecuador el cambio climático, el polvo, los ácaros y el polen, son algunos de los 

factores que causan las crisis asmáticas, que  según los especialistas pueden ser leves, 

moderadas o severas. En Ecuador existe una prevalencia intermedia de casos de asma, en 

el  2006 se hizo un estudio respecto a esta enfermedad en Guayaquil y otro en Quito 

llamado ISAAC y se hace a nivel mundial, como resultados se obtuvo que prevalencia del 

asma está en un 12% y la prevalencia de la rinitis cerca del 45%, el Instituto Ecuatoriano 

de Estadística y Censos (INEC), por su parte, sostiene que en 2010 se registraron 3.275 

casos de esta enfermedad (INEC, 2015). 

4.7. Diagnóstico de Laboratorio 

     La IgE se ha medido clásicamente con una serie de inmunoensayos competitivos y no 

competitivos, que usan anticuerpos específicos de IgE humana como reactivos de captura 

y/o detectar estos anticuerpos,  que están insolubilizados en la fase sólida  y/o directamente 
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conjugado a un marcador, muchos de los ensayos actuales para cuantificar IgE total se 

realizan en analizadores automatizados que mejoran la precisión y reproducibilidad, al 

tiempo que aseguran la máxima sensibilidad y especificidad (López Hoyos, 2013). 

4.7.1. Prueba rápida de detección para IgE en suero.  

    Una concentración elevada de Inmunoglobulina E (IgE) en el suero es un síntoma 

común asociado con las patologías alérgicas, la prueba dBest IgE de un paso es un 

inmunoensayo altamente sensible para la determinación cualitativa de IgE humano en 

plasma o suero, esta prueba está diseñada para el uso del profesional como una ayuda en el 

diagnóstico y tratamiento mediato-IgE alérgico con una sensibilidad de la prueba es 80 

UI/ml (Hernández & Cabiedes, 2010). 

4.7.2. Reacción Antígeno – Anticuerpo (técnica de ELISA).  

Los anticuerpos son moléculas de peso molecular aproximado de 150 kDa, 

pertenecientes al grupo de las inmunoglobulinas del complejo principal de 

histocompatibilidad y pueden presentarse en 2 formas, unidas a la superficie de células 

como son los linfocitos, la otra forma en que se encuentran es libre en la circulación 

sanguínea. Son moléculas capaces de reconocer otras moléculas, los antígenos o alérgenos 

en caso de la hipersensibilidad tipo I (Villalba, 2011). 

Es la complementariedad de su estructura, que hace posible que un antígeno se una con 

el anticuerpo específico y forme el complejo antígeno-anticuerpo. En las reacciones 

antígeno-anticuerpo se distinguen 2 fases: la primera consiste en la unión del antígeno con 

el anticuerpo y la segunda es la manifestación que resulta de dicha unión (Condori López , 

2011). 

4.7.2.1. Fundamento.  El ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay o ensayo 

por inmunoabsorción ligado a enzimas) se basa en el uso de antígenos o anticuerpos 
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marcados con una enzima, de forma que los conjugados resultantes tengan actividad tanto 

inmunológica como enzimática al estar uno de los componentes  marcado con una enzima 

e insolubilizado sobre un soporte  la reacción antígeno-anticuerpo quedará inmovilizada, 

por tanto, será fácilmente revelada mediante la adición de un substrato especifico que al 

actuar la enzima producirá un color observable a simple vista o cuantificable mediante el 

uso de un espectrofotómetro o un colorímetro (Cultek, 2006). 

Aquí se da la unión entre un antígeno con un anticuerpo especifico, logrando así la 

detección de cantidades pequeñas de antígenos tales como proteínas, hormonas, péptidos o 

anticuerpo en una muestra de fluido. En ELISA se usa tanto antígenos como anticuerpos 

marcados con una enzima, las más usadas son la fosfatasa alcalina y la glucosa oxidasa. Se 

utiliza placas que contienen antígeno inmovilizado en pocillos, para que posterior sea 

reconocido por un anticuerpo especifico y este a su vez es reconocido por otro anticuerpo 

secundario marcado con una enzima. Un sustrato cromogénico es añadido en el cual la 

enzima va a provocar un cambio de color visible, el cual indica la presencia del antígeno 

(Gan & Patel, 2013). 

4.7.3. Electroquimioluminiscencia.  

     La electroquimioluminiscencia  es un proceso muy sensible en el que se generan 

especies reactivas en la superficie de un electrodo a partir de precursores estables como los 

quelatos de rutenio, el cual es uno de los sustratos más utilizados, volviendo luego al 

estado basal mediante una reacción quimioluminiscente (Reyes, 2010).  

4.7.3.1. Fundamento. Esta técnica tiene la gran ventaja de que su límite de 

detección es extremadamente bajo, se utiliza volúmenes mínimos demuestra, donde su 

principio radica en: Incubar la muestra con un anticuerpo monoclonal biotinilado anti-IgE 

y un anticuerpo monoclonal anti-IgE marcado con quelato de rutenio forman un complejo 
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sándwich, después de incorporar las micropartículas recubiertas de estreptavidina, el 

complejo formado se fija a la fase sólida por interacción entre la biotina y la estreptavidina; 

la mezcla de reacción es trasladada a la célula de medida donde, por magnetismo, las 

micropartículas se fijan a la superficie del electrodo, los elementos no fijados se eliminan 

posteriormente; Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reacción 

quimioluminiscente cuya emisión de luz se mide con un fotomultiplicador (Vennera & 

Picado, 2012). 

Los controles se deben pasar 1 vez cada 24 horas. La prueba se verá afectada por 

muestras evidentemente hemolíticas, lipemias, ni biotina.  En pacientes en tratamiento con 

altas dosis de biotina no recolectar la muestra antes de transcurridas como mínimo8 horas 

tras la última administración. Para la realización de esta prueba es preferible ser tomar la 

muestra durante el proceso alérgico, ya que el tiempo de vida media de IgE en sangre es 

aproximadamente de 72 horas y no se requiere que el paciente este en ayunas ni que 

suspenda la administración de medicamentos de tipo antialérgicos, antibióticos y 

antiinflamatorios; se considerará valores normales los  inferiores al límite de detección 

como < 0.7 IU/mL y los valores elevados serán superiores al límite de detección como > 

100. IU/mL (Reyes, 2010). 

4.7.3.2.Ventajas de la Quimioluminiscencia 

 Posee una alta sensibilidad y amplios intervalos de aplicación.  

 Se obtiene excelentes límites de detección. 

 No se requiere de una fuerte externa de excitación, lo que provoca ausencia de 

luz dispersa o señales de fondo o inestabilidad de la fuente. 

 La instrumentación es sencilla y accesible económicamente. 
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 Es una técnica versátil para la determinación de una amplia variedad de 

especies. 

 La intensidad que se obtiene en la reacción QL, está relacionada directa o 

indirectamente con la concentración de la especie a determinar (Garcia & 

Martinez, 2010). 

4.7.4. Tipo de muestra.  

     El suero y plasma se consideran las muestras de trabajo empleadas rutinariamente en la 

detección de IgE total y específica La presencia de anticoagulantes para obtener plasma 

puede interferir en la cuantificación exacta de los niveles sanguíneos de IgE total, motivo 

por el cual se recomienda el empleo de suero sobre todas las matrices biológicas (Calvo & 

Cabrera, 2009). 

 Los problemas de falta de paralelismo o causados por efectos relacionados con la 

matriz proteica pueden agravarse si se extrae menos sangre de la establecida para el tubo 

de recogida, Las muestras con presencia de hemólisis, ictericia o lipémicas a simple vista 

no deberían emplearse para el estudio de IgE debido a posibles interferencias en su 

determinación (Ramirez, 2014). 

4.7.5. Condiciones de almacenamiento.  

     Se recomienda que el suero o plasma separado permanezca a temperatura ambiente 

menos de 8 horas. Si el ensayo no se puede realizar en ese tiempo, se recomienda que la 

muestra de suero o plasma se mantenga refrigerada a 4°C si el estudio se realiza en los 

siguientes 2-3 días, o congelado a -2°C si se posterga el análisis aún más; La 

congelación a temperaturas inferiores no es precisa, aunque no altera la 

inmunoreactividad de la IgE, como ocurre con la mayoría de las proteínas, se 
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recomienda que la muestras no se congelen/descongelen repetidamente (Ramírez & 

Prado, 2016). 

4.7.6. Controles de calidad de los ensayos de IgE.  

     La variabilidad intra- e inter-laboratorio y la validación diaria de ensayos de la IgE 

total y específica de alérgenos séricos se evalúan normalmente por los fabricantes y los 

usuarios finales de los laboratorios clínicos (Chung & Park, 2012). 
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5. Materiales y métodos 

 

5.1 Tipo de Estudio  

     El presente estudio es de tipo descriptivo, cuantitativo y de corte transversal. 

5.2 Área de estudio  

Hospital Isidro Ayora, ubicado, Av. Manuel Agustín Aguirre entre calles San Juan de 

Dios y Manuel Monteros Loja-Ecuador. 

5.3 Universo  

El universo está conformado por 132 pacientes de 6 a 12 años de edad (niñez 

intermedia) que acuden al Laboratorio del Hospital Isidro Ayora de Loja.  

5.4 Muestra.  

La muestra la conforman 100 niños en edad intermedia  que corresponde de 6 a 12 años, 

que acuden al Hospital Isidro Ayora de Loja, utilizando la siguiente formula de muestreo 

aleatorio simple. 

  
  
           

   (   )              
 

   
                     

       (     )                  
 

   
           

        (   )              
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5.5 Criterios de inclusión  

 Niños de edades comprendidas entre los 6 a 12 años. 

 Tener correctamente firmado el consentimiento informado y llenado la 

encuesta. 

 

5.6 Criterios de exclusión  

 Muestras hemolizadas. 

  Niños con tratamiento antihistamínico o antiparasitario. 

 

5.7 Métodos, técnicas y procedimientos  

5.7.1. Fase Pre-analítica 

 Oficio y autorización dirigido Sub Director de Diagnostico del Hospital Isidro 

Ayora de la ciudad de Loja, solicitando permiso para la realización y desarrollo 

del proyecto de Tesis (anexo 1). 

 Entrega de consentimiento informado y cuestionarios a los padres de familia 

para permitir la participación de sus hijos en la investigación (anexo 2 y anexo 

3).  

 Toma de muestra sanguínea en el Laboratorio del Hospital Isidro Ayora, 

siguiendo el protocolo de toma de muestra, a los participantes para el estudio 

que tuvieron la respectiva aprobación de sus representantes (anexo 4). 

5.7.2. Fase Analítica 

 Calibración,  control de calidad y procesamiento de las muestras en el 

Laboratorio clínico del Hospital Isidro Ayora mediante el Kit comercial Elecsys 

IgE II en el Equipo Cobas e 411 (anexo 5). 
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5.7.3. Post-analítico 

 Entrega de  formato de resultados, por parte de la secretaria del laboratorio 

clínico del hospital Isidro Ayora de la ciudad de Loja (anexo 6).  

 Entrega de información mediante un tríptico a los representantes legales de los 

participantes del presente estudio (anexo 7).   

 

5.8 Plan de tabulación y análisis   

     Los resultados se analizaron y tabularon mediante el programa Microsoft Excel en 

tablas, gráficos que permitirá realizar una mejor interpretación y análisis de los datos 

obtenidos en el presente estudio investigativo.  

5.8.1 Análisis de los Resultados. Los resultados se expresaron en frecuencias de 

forma porcentual a través de tablas y gráficos.  
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6. Resultados 

 

Tabla Nro. 1 

Niveles de IgE total en suero sanguíneo en el total niños que acudieron al laboratorio 

del hospital Isidro Ayora en el periodo marzo – junio del 2018. 

Niveles IgE         Frecuencia               % 

Normal (0.7-100.0 IU/mL)   41     41  

Alto (mayor 100.0 IU/mL)   59     59  

Total      100     100  

 

Análisis e Interpretación:   

De acuerdo a los datos obtenidos se establece que la frecuencia 59 niños que representan el 

59% presentaron valores de IgE sobre los valores séricos de 0.7-100.0 IU/ml mientras que 

41 niños presentan niveles normales, se puede determinar que más del 50% de los 

participantes tienen valores elevados de IgE sérica.  
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Tabla Nro. 2 

Relación niveles de IgE con Antecedentes Familiares de alergia en niños. 

Valores IgE Con antecedentes Sin antecedentes  Total 

Normal   13   28   41 

Elevado   15   44   59 

Total   28   72   100 

 

Análisis e Interpretación:   

 Se puede apreciar que del 59% de niños con IgE elevada, el 75% (44 niños), no 

presentan  antecedentes familiares, sin embargo del total general del estudio el 72% 

tampoco presentan antecedentes familiares, no existe una relación entre antecedentes 

familiares y valores altos de la prueba. 
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Tabla Nro. 3 

Frecuencia de niveles de IgE total de acuerdo a la edad y sexo en niños  

Edad                 Masculino                             Femenino           % 

        Normal             Elevado            Normal         Elevado 

6 a 7   3  3  4  3 13 

8 a 9   18  22  15  25 80 

10 a 12   0  6  1  0 7 

Total (N=100)  21  31  20  28 100 

Nota: interpretación de frecuencia 59% con IgE elevada corresponden 100%; 47 = 79.66%; 6 = 10.16%. 

 

Análisis e Interpretación:    

El 80% de los niños corresponde a las edades de 8-9 años, siendo este el grupo más 

afectado; ya que del  grupo  etario de niños con IgE elevada (59%) predomina los de 8-9 

años de edad con el 79.66%(47 niños). 

Se Observa  que en cuanto al sexo en el total de la muestra la mayoría de niños  fueron 

del sexo masculino con 52% y del femenino con el 48%; mientras que en el grupo de niños 

con IgE elevada predomina de igual forma el sexo masculino con 52.54%(31) y el 

femenino con 47,45%(28). 
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Difusión del tríptico para beneficio de la población 

Para concluir con los objetivos de esta investigación se socializo y entrego un tríptico 

informativo  a representantes legales, el cual se observa en el (Anexo 7).  
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7. Discusión 

 

La Hipersensibilidad tipo 1, es una alteración del sistema inmunitario que ha aumentado 

ampliamente en las últimas décadas y la Organización Mundial de la Salud (OMS) lo 

considera como una preocupación médica y epidemiológica, se la conoce también como 

hipersensibilidad inmediata debido a su aparición en los pocos minutos después del 

contacto con el antígeno, en la práctica clínica estas reacciones se denominan alergia o 

atopía afectando a más del 30% de la población (Organización Mundial de la Salud, 2014). 

Después de concluir la investigación  fueron estos los datos obtenidos,  establecer que el 

59% (59 niños escolares) presentaron valores de IgE sobre los valores séricos de 0.7-100 

IU/ml,  mientras que presentan niveles normales el 41% (41 niños escolares). Según el 

estudio de Idrovo, Sapatanga y Solano en el año 2013, denominado la prevalenvia de IgE 

sérica total e escolares de la ciudad de Cuenca, el 58% de los niños estudiados, con un 

rango de edad de 6 a 12 años, presentaron valores altos de IgE serica, cifra que es similar a 

la presente en esta investigación, utilizando la tecnica de ELISA.  Se aprecia que en el 

estudio de Cisneros en el año del 2015 realizado en 93 escolares de la parroquia de san 

Rafael en Quito, la mayoría de niños tiene niveles altos de IgE  con el 67 %  mientras 

presentan niveles normales el  33 % de los niños. Existiendo una relación significativa 

entre cada estudio realizado, dado que los resultados reflejan que más de las mitad de los 

niños en cada estudio tienen niveles altos de IgE que podrían conllevar a futuras 

manifestaciones alergénicas (Cisneros, 2015).  

En esta investigación los niños de edades comprendidas entre  8-9 años corresponden al 

80% del total del estudio, de los cuales el 79.66% (47) tienen niveles séricos elevados de 

IgE. En comparación con el estudio de López en la ciudad de Riobamba del año 2015, con 

una muestra de 50 escolares, se demostró que el 48% de los niños  de edad de 6 a 9 años 
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presentan  niveles elevados de IgE (López, 2016). Dado por el número de la muestra es 

pequeña por lo que se ha realizado el estudio a todos los sujetos investigados, el mayor 

número de casos corresponden a las edades similares  a esta investigación.  

De acuerdo al cuestionario realizado del total de niños de IgE Elevada  el 75% de niños 

no tiene antecedentes familiares de alergias, mientras que el 25 % si tienen antecedentes 

familiares, siendo menor al respecto del  estudio de Capelo en el año 2016, realizado en la 

ciudad de Tulcan, en 131 niños con rango de edades entre los 9 a 15 años, se observa que 

el 38.93% tiene antecedente familiar de alergias, mientras que el 61.07 % no tienen 

antecedentes familiares de alergias (Capelo, 2016). A diferencia de la metodología y la 

muestra que se usó en el estudio de Capelo, los resultados no difieren uno del otro, siendo 

corroborados con el presente estudio. La búsqueda de antecedentes familiares mediante el 

cuestionario, representa una desventaja, dependiendo totalmente del conocimiento de los  

padres de familia o representantes legales de los participantes del estudio.      

Existen varios estudios sobre el tema que nos aportan resultados que han servido para 

comparar y relacionar validando algunos los valores obtenidos en la siguiente 

investigación, aunque ciertos datos son significativamente opuestos, debido probablemente 

a distintos factores 

Con el desarrollo de la presente investigación nos da como resultado el poder 

generalizar el criterio y la utilidad que reviste mantener una planificación preventiva de 

control mediante exámenes de laboratorio en niños vulnerables, para tratar de minimizar el 

porcentaje de desconocimiento que existe sobre el tema. 

  



31 

 

    

 

8. Conclusiones 

 

 De acuerdo a los datos obtenidos el 59% presentaron valores de IgE mayores a 

los valores séricos normales. 

 El  75% (44 niños) del estudio con IgE elevada no poseen antecedentes 

familiares. 

 El 80% del total general fueron niños dentro de las edades de 8-9 años de edad, 

el mismo que resulto más afectado en los participantes con IgE elevada, con el 

79.66%(47 niños); el total general en cuanto al sexo con 52% masculino y 48 

femenino en relación con los participantes que tienen IgE elevada predomina de 

igual forma el sexo masculino con 52.54%(31) y el femenino con 47,45%(28). 

 Se realizó la difusión de resultados acompañado de un tríptico informativo a los 

padres de familia y representantes legales.  
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9. Recomendaciones 

 

 Estudiantes como investigadores, estandarizar valores de referencia para facilitar 

futuras discusiones  
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11. Anexos 

 

Anexo 1.- Solicitud y autorización para la realización y desarrollo del proyecto de 

Tesis 
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Anexo 2.- Consentimiento Informado 

 

 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA 

FACULTAD DE LA SALUD HUMANA 

CARRERA DE LABORATORIO CLÍNICO 

   

                                    CONSENTIMIENTO INFORMADO.                      N°______ 

Fecha…………………..   

Invitamos señor Padre de familia o Representante,  a participar del  Proyecto de 

Investigación Científica sobre “NIVELES DE IgE SÉRICA TOTAL COMO 

MARCADOR PREDISPONENTE DE HIPERSENSIBILIDAD INMEDIATA EN 

NIÑOS”, para ello requerimos que de estar de acuerdo   usted , consigne su  

AUTORIZACION en este mismo documento,  el cual nos permitirá obtener una 

muestra de sangre la misma que mediante un examen especial de laboratorio 

realizado en el HOSPITAL ISIDRO AYORA  de esta ciudad de Loja, podamos 

identificar oportuna y preventivamente una posible enfermedad por ALERGIAS de su hijo 

o representado y su posterior control si el caso amerita. POR ESTE EXAMEN NO DEBE 

PAGAR A NADIE NI UN SOLO DÓLAR., LOS RESULTADOS SERAN 

ENTREGADOS OPORTUNAMENTE A CADA PADRE O SU REPRESENTANTE 

 

Nombre del niño(a)……………………………………. 

 

Fecha nacimiento    ………………………………     Cedula…………………………...  

 

AUTORIZO 

 

Nombres y apellido representante ……………………………………………………… 

 

Firma………………………………   Cedula………………………. 
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Anexo 3.- Cuestionario 

 

 

 

 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA 

FACULTAD DE LA SALUD HUMANA 

CARRERA DE LABORATORIO CLÍNICO 

Cuestionario. 

          N°_______ 

 

Año: __________      Código: ___________ 

Edad del niño(a): ______     Sexo: _____________ 

 

Dígnese marcar su respuesta con una (X): 

ALGUNA VEZ, HA ESCUCHADO SOBRE EL ANALIS DE IgE. SI__ NO__ 

SU HIJO(A) HA SIDO DIAGNOSTICADO DE PADECER ALERGIAS   

SI__ NO__  

Si la respuesta es positiva, debido a:  

Alimentos que frecuenta   SI__ NO__     

Uso de Medicamentos      SI__ NO__ 

Mascotas en casa    SI__ NO__      

Químicos de aseo que manipula   SI__ NO__ 

Otros      SI__ NO__ 

Indique cuáles______________________________ 

ALGUN MIEMBRO DE SU FAMILIA PRESENTA ALERGIAS.  SI___ NO__  

 

           NO LLENAR  

RESULTADO del ANALISIS IgE ALERGIAS:  

POSITIVO_____ NEGATIVO_____ 
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Anexo 4.- Protocolo toma de muestras 

El proceso de Diagnostico por Laboratorio Clínico se inicia cuando se realiza una petición 

de una prueba de laboratorio clínico por parte de atención primaria, los médicos 

especialistas de consultas externas, urgencias, quirófanos o los médicos especialistas de 

hospitalización. Actualmente el servicio de Laboratorio Clínico presta sus servicios las 24 

horas del día, los técnicos cubren las 24 horas, 7 días a la semana.  

El laboratorio clínico tiene dos tipos de atenciones, pacientes de consulta externa con 

horario de toma de muestras de 7h00 a 9h30 am, y recepción de muestras 24 horas para 

pacientes hospitalizados, urgencias, quirófanos y emergencias de Consulta externa. 

Urgencias, quirófano y hospitalización  

Se emite una orden de prueba diagnóstica, por el médico especialista en el AS 400 o XHIS 

que atiende al paciente. El Profesional de la Salud, está autorizado y es el responsable de 

emitir la Orden de examen, según protocolo y documento autorizado.  

El personal médico/enfermería del servicio donde es atendido el paciente, es responsable 

de realizar la toma de la muestra y rotularla en el envase primario con el nombre, número 

de historia clínica y orden de laboratorio, descritos en el presente manual. 

Objetivo 

Establecer la metodología y las directrices para la toma de especímenes adecuados en la 

consulta externa, acorde a las guías actualmente vigentes y con la finalidad de asegurar la 

trazabilidad e información analítica adecuada. 

Alcance 

El presente documento está dirigido al personal de flebotomía de consulta externa, 

constituido por licenciados/as en laboratorio clínico, estudiantes en laboratorio clínico, 

médicos residentes del posgrado de patología clínica y médicos especialistas en patología 

clínica; quienes extraen especímenes para llevar a cabo el respectivo proceso analítico.  

Responsabilidades  

El Gerente del Hospital es responsable de proporcionar los recursos necesarios para que se 

cumpla este procedimiento.  
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El Líder de Calidad y el Líder de Laboratorio son los encargados de implementar, 

protocolizar, socializar y verificar que se cumpla este procedimiento. 

Definiciones  

Analito: Componente de interés analítico de un espécimen cuya presencia o concentración 

se desea conocer.  

Espécimen: (Muestra) Porción discreta de un fluido corporal, aliento, pelo o tejido 

obtenido para examen, estudio o análisis de una o más magnitudes o propiedades que se 

asumen, aplican para el conjunto.  

Estabilidad: Capacidad de una sustancia o espécimen, bajo condiciones específicas, de 

mantener un valor establecido para una propiedad analítica, dentro de ciertos límites y para 

un período de tiempo especificados.  

Extracción con sistema de vacío: Proceso de venopunción realizado utilizando un sistema 

específico, que consta de una aguja de toma múltiple, un cápsula y uno o varios tubos de 

extracción de sangre con un tapón de plástico blando, que permite que lo atraviese la aguja 

mediante una leve presión. 

Material de recolección: Utensilios destinados especialmente para la toma, transporte y 

almacenamiento de muestras de origen biológico (tubo para extracción de sangre, 

jeringuillas, envases recolectores de orina, entre otros).  

Plasma: Porción líquida de la sangre con anticoagulante obtenida luego de la 

centrifugación de sangre total.  

Sangre total: Sangre no modificada, excepto por la presencia de anticoagulante.  

Suero: Porción líquida de la sangre obtenida luego de la centrifugación de la misma, sin 

que se haya empleado anticoagulante para su recolección. Venopunción: Punción de una 

vena, generalmente de la fosa antecubital, para la extracción de una muestra sanguínea. 

Actualmente es de empleo generalizado el sistema de extracción con tubos de vacío. 

Materiales para toma de muestras 

 Aguja de toma múltiple 

 Capsula  

 Tubo al vació   
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Anexo 5.-  Calibración y procesamiento de las muestras mediante el kit comercial 

Elecsys IgE II en el equipo Cobas e411, Inserto de la prueba de IgE Sérica Total 

Protocolo de procesamiento de muestras 

Objetivo 

Normalizar el procedimiento de preparación de muestras de sangre previamente al proceso 

analítico. De esta manera se minimizan los errores al centrifugar y separar sueros. 

Alcance 

Se aplica al procedimiento de preparación y separación de muestras. 

Responsabilidades  

El Líder de Calidad y el Líder de Laboratorio son los encargados de implementar, 

protocolizar, socializar y verificar que se cumpla este procedimiento. 

Definiciones  

Analito: Componente de interés analítico de un espécimen cuya presencia o concentración 

se desea conocer.  

Espécimen: (Muestra) Porción discreta de un fluido corporal, aliento, pelo o tejido 

obtenido para examen, estudio o análisis de una o más magnitudes o propiedades que se 

asumen, aplican para el conjunto.  

Estabilidad: Capacidad de una sustancia o espécimen, bajo condiciones específicas, de 

mantener un valor establecido para una propiedad analítica, dentro de ciertos límites y para 

un período de tiempo especificados.  

Extracción con sistema de vacío: Proceso de venopunción realizado utilizando un sistema 

específico, que consta de una aguja de toma múltiple, un cápsula y uno o varios tubos de 

extracción de sangre con un tapón de plástico blando, que permite que lo atraviese la aguja 

mediante una leve presión. 

Material de recolección: Utensilios destinados especialmente para la toma, transporte y 

almacenamiento de muestras de origen biológico (tubo para extracción de sangre, 

jeringuillas, envases recolectores de orina, entre otros).  
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Plasma: Porción líquida de la sangre con anticoagulante obtenida luego de la 

centrifugación de sangre total.  

Sangre total: Sangre no modificada, excepto por la presencia de anticoagulante.  

Suero: Porción líquida de la sangre obtenida luego de la centrifugación de la misma, sin 

que se haya empleado anticoagulante para su recolección.  

Venopunción: Punción de una vena, generalmente de la fosa antecubital, para la 

extracción de una muestra sanguínea. Actualmente es de empleo generalizado el sistema de 

extracción con tubos de vacío. 

Materiales y equipos 

Centrifuga  

Tubos con gel 

Tubos utilizados 

Color de la 

tapa 

Anticoagulante Muestra Aplicación Observación 

CELESTE Citrato de sodio Plasma Coagulación 

 

LILA EDTA 

Sangre 

total 

Hematología HbELE 

 

VERDE Heparina Plasma Química 

 

NEGRO Citrato de sodio Plasma ERITRO 

 

ROJO O 

AMARILLO 

Sin 

Anticoagulante 

Suero 

Química, inmunología, 

endocrinología y pruebas 

serológicas. 

Contiene gel separador de 

suero y elementos celulares 
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La fase pre analítica incluye: 

 La solicitud / pedido, el flebotomista debe verificar los análisis solicitados con la 

orden original. 

 La identificación del paciente antes de extraer una muestra, 

 La muestra adecuada (por ejemplo, un 'top tubo rojo'), 

 Cantidad suficiente de la muestra 

 La muestra tomada en el orden correcto, 

 Evitar la hemólisis mientras se toma la muestra, 

 El tiempo que se necesita para entregar la muestra al laboratorio  

 El tiempo necesario para introducir la muestra en la fase analítica. 

Separación de suero o plasma 

Recomendación: Suero o plasma debe ser separado lo más pronto posible, salvo en casos 

donde se demuestre que puede permanecer más tiempo sin separase. El límite máximo es 

de DOS HORAS 

Fase de pre centrifugado 

Recomendaciones: Los tubos con EDTA se deben invertir de cinco a diez veces, los que 

contienen Citrato de tres a cuatro veces. 

Las muestras para SUERO deben coagular antes de ser centrifugadas. 

Las muestras que requieren PLASMA se deben separar tan pronto como sea posible los 

tubos deben permanecer en posición vertical. 

Tratar de evitar la hemolisis.  

Evitar la exposición a la luz en el caso de bilirrubina. 

Algunas pruebas requieren sangre total  

Los tubos de la sangre deben ser mantenidos cerrados siempre. Mantener el tubo una 

posición cerrada elimina la contaminación exógena posible del espécimen y previene la 

evaporación y la posibilidad de derramamientos y de aerosoles. 

 Criterios para el rechazo de muestras 

Identificación inadecuada de la muestra 
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Volumen inapropiado de sangre  

Uso del tubo equivocado 

Hemolisis  
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Calibración del equipo:  

Trazabilidad: El presente método ha sido calibrado frente al segundo estándar de 

referencia IRP 75/502 de la OMS. 

Cada reactivo Elecsys contiene un código de barras que incluye información específica 

para la calibración del lote de reactivos. 

La curva master predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet 

correspondiente 

Intervalo de calibraciones: Efectuar una calibración por lote con reactivo fresco 

(registrado como máximo 24 horas antes en el analizador). Se recomienda repetir la 

calibración:  

- Tras un mes (28 días) si se trata del mismo lote de reactivos. 

- Tras 7 días (al emplear el mismo estuche de reactivos en el analizador) 

- En caso necesario: p. ej. Si el control de calidad se encuentra fuera del intervalo 

definido. 

Control de calidad: 

Efectuar el control de calidad con PreciControl Universal, adicionalmente pueden 

emplearse otros controles apropiados. 

Los controles de los diferentes intervalos de concentración deberían efectuarse junto 

con el test en determinaciones simples por lo menos una vez cada 24 horas, con cada 

estuche de reactivos y después de cada calibración. 

Para el control de calidad utilizamos, PreciControl U1 (control normal) y PreciControl 

U2 (control patológico). 

Valores de calibración obtenidos en el estudio. 

PRUEBA CONTROL1 SI/NO RANGOS 

NORMALES 

CONTROL2 SI/NO RANGOS 

NORMALES 

IgE II 92.71 SI 90.1-138 249.3 SI 240-368 
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   Inserto de la prueba:  
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Anexo 6. Informe de resultados 
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Formulario de recolección de datos 

N° Código Edad Resultado (IU/mL) 

1 4 7 141.8 

2 6 7 48.2 

3 7 7 42.6 

4 11 8 16.7 

5 14 9 49.6 

6 16 9 26.3 

7 21 8 1361.0 

8 25 8 271.8 

9 26 7 16.4 

10 30 7 97.0 

11 32 8 241.6 

12 34 8 95.6 

13 35 7 103.7 

14 36 8 284.4 

15 39 8 535.1 

16 40 8 140.4 

17 42 8 217.1 

18 51 7 127.3 

19 54 8 727.6 

20 55 7 74.4 

21 59 7 335.6 

22 61 8 84.3 
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N° Código Edad Resultado (IU/mL) 

23 62 7 37.2 

24 63 8 71.7 

25 64 8 128.9 

26 69 7 265.6 

27 70 8 201.2 

28 72 7 7.0 

29 73 8 61.5 

30 77 8 21.5 

31 78 7 218.6 

32 79 8 86.0 

33 80 8 348.8 

34 112 8 77.1 

35 114 9 17.9 

36 115 8 43.5 

37 120 8 60.3 

38 126 8 M 2500 

39 130 8 94.2 

40 131 8 154.9 

41 132 8 377.7 

42 135 9 278.3 

43 139 8 93.7 

44 142 8 9.3 

45 149 8 172.0 
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N° Código Edad Resultado (IU/mL) 

46 151 8 67.3 

47 162 8 1097.0 

48 170 8 42.8 

49 172 8 30.8 

50 176 9 1285.0 

51 177 9 1255.0 

52 179 9 52.6 

53 180 8 63.3 

54 182 9 262.2 

55 184 8 131.2 

56 185 8 1401.0 

57 189 8 425.0 

58 190 8 142.6 

59 191 8 96.3 

60 194 9 44.5 

61 195 8 268.5 

62 197 9 419.2 

63 200 8 289.9 

64 201 8 23.7 

65 202 8 28.6 

66 204 8 4.9 

67 209 8 483.7 

68 211 9 2329.0 
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N° Código Edad Resultado (IU/mL) 

69 218 9 232.9 

70 225 9 227.0 

71 228 9 979.9 

72 231 9 54.5 

73 234 9 1670.0 

74 235 9 17.4 

75 236 9 258.0 

76 238 9 58.7 

77 240 9 844.4 

78 243 9 13.7 

79 245 9 7.6 

80 247 9 704.6 

81 252 9 336.4 

82 259 10 143.5 

83 260 8 2371.0 

84 261 8 107.8 

85 262 10 335.1 

86 263 10 42.5 

87 265 9 M 2500 

88 267 9 251.6 

89 271 9 267.4 

90 277 9 57.5 

91 278 9 38.3 
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N° Código Edad Resultado (IU/mL) 

92 279 9 256.2 

93 281 10 1430.0 

94 285 9 2009.0 

95 286 9 292.8 

96 288 9 376.7 

97 289 9 216.5 

98 291 9 271.5 

99 298 10 1365.0 

100 300 10 33.6 

       Valores normales [0.7 - 100.0 IU/mL] 
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Descripción: Entrega de resultado 

y tríptico informativo a representante 

legal por parte del Laboratorio 

Hospital Isidro Ayora. 

Descripción: difusión de tríptico 

informativo a padres de familia dentro 

del Hospital Isidro Ayora. 

Descripción: socialización con 

padres y niños de acuerdo con la 

información escrita en nuestro tríptico  

Anexo 7. Difusión del tríptico para beneficio de la población 
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Tríptico informativo 
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Anexo 8. Certificado de la realización del trabajo de campo en el Hospital Isidro Ayora 

por parte del Licenciado Ángel Luzón Sub Director de Diagnostico. 
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  Descripción: Suero recogido en tubos 

estándar para el procesamiento de muestras. 

Descripción: Análisis automatizado de las 

muestras 

 

Descripción: Entrega de resultado 

y tríptico informativo a representante 

legal por parte del Laboratorio 

Hospital Isidro Ayora. 

Anexo 9. Fotos relatorías del trabajo de campo realizado. 

 
Descripción: Toma de muestras a niños que acuden al Hospital Isidro Ayora de la ciudad de Loja. 
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Anexo 10. Certificado de traducción. 

 

CERTIFICACION. 

Yo, Lcdo. Diego Mauricio Soto Ludeña, con cedula de identidad Nro. 

1103422034, mediante el presente documento CERTIFICO que el resumen de la 

página 3, es traducción fiel y completa al idioma Ingles, de un documento 

redactado en el idioma Español.  

 

Loja, 06 de Diciembre del 2018. 

 

Att.  

 

 

 

 

 

LCDO. DIEGO MAURICIO SOTO LUDEÑA 

C.C. 1103422034 
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