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Ensayo inmunoturbidimétrico para la cuantificación de
IgA, IgG e IgM en suero humano

Vivian Alonso Ramos,* Antonio Melchor Rodríguez,** Raquel López Cisneros,**
Ivonne Gómez Cordero,*** Orlando Zulueta Rodríguez,** Liliana Hernández Pérez,**

Milagros Álvarez García,* Enny Morales Rodríguez,* Grisell Turró Grau*

RESUMEN

La determinación de inmunoglobulinas IgA, IgG e IgM contri-
buye significativamente al diagnóstico de diversas enfermeda-
des por inmunodeficiencias, gammapatías monoclonales y en-
fermedades infecciosas crónicas y agudas entre otras, por lo
que se decidió estandarizar un método para su cuantificación
utilizando la tecnología SUMA. Con este objetivo se prepara-
ron el estándar, el suero de control y los antisueros humanos
anti IgA, IgG e IgM. Las concentraciones de las inmunoglobu-
linas en el estándar fueron IgA: 4.75 mg/mL, IgG: 21.5 mg/mL
e IgM: 2.61 mg/mL y se determinaron utilizando como referen-
cia un estándar secundario (Boerhinger Mannheim, Precimat
IgA, G, M; Alemania). Los estándares fueron correlacionados
obteniéndose los siguientes coeficientes: para IgA 0.96; para
IgG 0.98; para IgM 0.98, los resultados de los estudios de preci-
sión intra e interensayo fueron inferiores al 10%, la recupera-
ción superior al 96% y se obtuvo buen paralelismo entre las
muestras ensayadas. Los estudios de estabilidad de los anti-
sueros demostraron que son confiables hasta 98 días después
de haber sido reconstituidos. Para el estándar se obtuvo una
estabilidad de 24 meses y para el suero de control de 12 meses.
El estudio poblacional mostró valores de 2.2 ± 1.4 mg/mL para
IgA, de 12.75 ± 3.18 mg/mL para IgG y de 1.91 ± 0.84 mg/mL
para IgM.

Palabras clave: IgA, IgG, IgM, turbidimetría.

ABSTRACT

The determination of immunoglobulins IgA, IgG and IgM, sig-
nificantly contribute to the diagnosis of several illnesses caused
by immunodeficiencies, monoclonal gammapathy, and chronic
and acute infectious diseases among others, what led to the de-
cision of standardizing a method for their quantification using
the SUMA Technology. To this aim, the standard, the control
serum and the human antisera anti IgA, IgG and IgM were
prepared. The immunoglobulin concentrations in the standard
were as follows: IgA: 4.75 mg/mL, IgG: 21.5 mg/mL and IgM:
2.61 mg/mL, and they were determined using as reference an
secondary standard (Boerhinger Mannheim, Precimat IgA, G,
M; Germany). The standards were correlated obtaining the fol-
lowing coefficients: for IgA 0.96; for IgG 0.98; for IgM 0.98, the
results of the precision studies (intra and inter assay) were low-
er than 10%, the recovery values were superior to 96%, and a
good parallelism was obtained among the samples assayed.
The stability studies of antisera demonstrated that they are re-
liable after 98 days of having been reconstituted. For the stan-
dard a stability of 24 months was obtained, and 12 months for
the control serum. The population study results were 2.2 ± 1.4
mg/mL for IgA, 12.75 ± 3.18 mg/mL for IgG and 1.91 ± 0.84
mg/mL for IgM.

Key words: IgA, IgG, IgM, turbidimetry.
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INTRODUCCIÓN

El estudio de las principales clases de inmunoglobuli-
nas A, G y M, específicas o totales es de especial inte-
rés en el laboratorio inmunoquímico moderno. Así, la
caracterización y cuantificación de estas inmunoglo-
bulinas son exámenes necesarios para el diagnóstico
y seguimiento de las inmunodeficiencias y otras en-
fermedades.

Las inmunoglobulinas son moléculas de la inmuni-
dad humoral específica y una de sus principales fun-
ciones fisiológicas es la defensa contra los microorga-
nismos extracelulares y las toxinas producidas por
los distintos agentes microbianos.1

La unidad estructural básica de estas inmunog-
lobulinas es una glicoproteína de peso molecular
de 150,000 Da compuesta por cuatro cadenas poli-
peptídicas: dos cadenas ligeras y dos cadenas pesa-
das, las cuales están asociadas por cuatro puentes
disulfuros.2

La inmunoglobulina A (IgA) es producida princi-
palmente por las células B en placas de Peyer, amíg-
dalas y otros tejidos linfoides asociados a mucosas.3

En humanos existen dos subclases de IgA: IgA1 e
IgA2, en suero predomina la IgA1, constituyendo del
10 al 15% de las inmunoglobulinas totales (1.4–4 mg/
mL), y allí aparecen como monómeros, pero en las se-
creciones seromucosas es muy abundante la IgA2,
que es dimérica.4 Ésta es la responsable de la res-
puesta inmunitaria humoral de las mucosas, por tan-
to constituye la primera línea de defensa específica
para la mayoría de las infecciones.5 La deficiencia de
IgA tiene lugar en aproximadamente 1:1,000 de la
población y está frecuentemente asociada con la defi-
ciencia de inmunoglobulina G.6

La inmunoglobulina G (IgG) es la clase más abun-
dante en suero (8-16 mg/mL), constituyendo el 80%
de las inmunoglobulina totales. Existen cuatro sub-
clases en humanos (IgG1, IgG2, IgG3 e IgG4) que se
diferencian estructuralmente entre sí por el tamaño
de la región bisagra y el número de puentes disulfuro
entre las cadenas pesadas.4 Es el anticuerpo más
abundante durante la respuesta inmunitaria secun-
daria de tipo humoral.6 Es la única clase de inmuno-
globulina que puede atravesar la barrera placentaria
y es la responsable, mediante esta inmunidad pasiva
natural, de proteger a los recién nacidos durante los
primeros meses de vida.3,5 La IgG enlazada al antíge-
no también puede fijar el complemento.3

La inmunoglobulina M (IgM) supone del 5 al 10%
de las inmunoglobulinas séricas (1.5 mg/mL en pro-
medio), se secreta como pentámero que contiene la

cadena J.3,4 Los anticuerpos de tipo IgM predominan
en la respuesta inmunitaria temprana a la mayor
parte de los antígenos aunque tiende a hacerse me-
nos abundante subsecuentemente. La IgM se expresa
en la superficie de las células B, en particular los lin-
focitos B vírgenes donde actúa como receptor especí-
fico para el antígeno y es la inmunoglobulina más efi-
ciente para activar el complemento, ya que una molé-
cula de IgM unida al antígeno es suficiente para
iniciar la cascada del complemento.7,8

La determinación de estas inmunoglobulinas con-
tribuye significativamente al diagnóstico de diversas
enfermedades por inmunodeficiencias,9-11 gammapa-
tías monoclonales y enfermedades infecciosas cróni-
cas y agudas entre otras.12,13 Sus cifras séricas depen-
den de diversos factores del desarrollo, genéticos y
ambientales. Éstos incluyen: características étnicas,
edad, sexo, antecedentes de alergia, o infecciones re-
cidivantes y factores geográficos.3

Los volúmenes de utilización de la cuantificación
de inmunoglobulinas en suero en la práctica clínica,
sólo son superados por las cuantificaciones de meta-
bolitos de comprobada eficacia en la detección tem-
prana de enfermedades de gran frecuencia, como la
glicemia para la diabetes, la creatinina sérica para
enfermedades renales o por la certificación de la san-
gre y hemoderivados como libres de agentes infeccio-
sos (antígeno de la hepatitis B, virus de la hepatitis C
y de la inmunodeficiencia humana, etc).

Teniendo en cuenta lo anteriormente planteado el
objetivo del presente trabajo es la estandarización de
un método para la cuantificación de inmunoglobuli-
nas IgA, IgG e IgM utilizando la tecnología SUMA
(Sistema Ultramicroanalítico).

MATERIAL Y MÉTODOS

• Materiales

Los sueros estándar y control empleados en la cuan-
tificación de inmunoglobulinas se prepararon a par-
tir de una mezcla de sueros humanos procedentes del
área del Bioterio de la Agrupación de Producción de
Reactivos del Centro de Inmunoensayo, libre de antí-
genos de superficie de la hepatitis B y de anticuerpos
al virus de la inmunodeficiencia humana y al virus de
la hepatitis C.

Se utilizaron ovejas de la raza Pelibuey Bermejo
Oscuro procedente del Centro Nacional para la Pro-
ducción de Animales de Laboratorio, La Habana,
Cuba, para la obtención de los antisueros anti IgA,
IgG e IgM.
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Las muestras empleadas en los estudios de norma-
lización y poblacional se obtuvieron de pacientes del
Centro de Investigaciones Médico Quirúrgicas y del
Banco de Sangre de Marianao, Ciudad de la Habana,
Cuba.

Como material de referencia se utilizaron el están-
dar secundario de la Boehringer Mannheim (Preci-
mat [Ch.-B./Lot.:174200], Alemania) y el estuche co-
mercial Immunoglobulins IgG IgA IgM (Human, Ale-
mania). El resto de los reactivos empleados fueron de
calidad analítica.

Para la lectura e interpretación de los resultados
se utilizó un lector SUMA 121 perteneciente a la Tec-
nología SUMA del Centro de Inmunoensayo (Cuba),
compuesto por dos partes fundamentales: un espec-
trofotómetro-fluorímetro y el sistema de cómputo,
asociadas entre sí permitiendo que los programas
que posee la computadora controlen el fotómetro-
fluorímetro.

El soporte de lectura es una multicubeta de borosi-
licato (BK-7) de 96 posiciones, constituida por una
tapa inferior y una superior con un separador de 1.5
mm, construidos en el Centro de Inmunoensayo. La
interpretación de los resultados se realizó por el Pro-
grama de Cuantificación de Inmunoglobulinas.

El procesamiento estadístico de los resultados se
realizó con el programa Microsoft Excel 2000 (Micro-
soft, Co.).

• Técnicas

Cuantificación de IgA, IgG e IgM

La prueba inmunoturbidimétrica, para la determina-
ción cuantitativa de inmunoglobulinas A, G y M en
suero humano, se basa en la reacción entre cada in-
munoglobulina y su anticuerpo específico. Esta reac-
ción produce un complejo antígeno anticuerpo insolu-
ble que genera una turbidez medible por fotometría a
365 nm. La cantidad de inmunocomplejos formados
es proporcional a la concentración de inmunoglobuli-
na presente en la muestra.

El método de ensayo seleccionado para la cuantifi-
cación de IgA, IgG e IgM en suero humano fue un en-
sayo inmunoturbidimétrico de punto final.

Para realizar el ensayo se añadió 50 µL de la solu-
ción amortiguadora (polietilenglicol 6000 al 2% [p/v]
en solución salina fosfato [NaCl 0.14 mol/L, fosfato
disódico 0.0081 mol/L a pH 7.4]), de las soluciones de
la curva estándar, el suero de control y las muestras
en la tapa inferior del soporte de lectura. Las mues-
tras se diluyeron previamente a la misma dilución del

tercer calibrador de la curva estándar. Sobre la tapa
superior se adicionaron 10 µL del antisuero. Se colo-
có esta tapa sobre la tapa inferior y se homogeneizó
bien la mezcla. Se efectuó la lectura de absorbancia a
los 10 minutos en el lector SUMA a una longitud de
onda de 365 nm. Este procedimiento tuvo lugar a
temperatura ambiente (20 - 25°C).

La interpretación de los resultados se realizó de
forma automatizada por el Programa de Cuantifica-
ción de Inmunoglobulinas, que se basa en el cálculo
de la concentración de la muestra interpolando la
absorbancia de la misma en la curva estándar del
ensayo.

En caso de que alguna de las muestras ensayadas
no entrara dentro del rango de la curva de calibra-
ción se aumentó o disminuyó la dilución según fue
necesario y se repitió el ensayo.

Obtención de los sueros estándar y control

• Suero estándar

El suero humano normal (SHN) se congeló y descon-
geló tres veces y se centrifugó (Hitachi 20PR-52D) a
15,000 g durante 30 minutos a 4°C. El sobrenadante
se filtró primeramente a 4°C utilizando papel de fil-
trado rápido y, posteriormente, utilizando un sistema
constituido por un prefiltro de fibra de vidrio de 500
µm y tres membranas de acetato de celulosa de 0.8
µm, 0.5 µm y 0.45 µm respectivamente, a una presión
de 200 kPa. En iguales condiciones se centrifugó, y el
sobrenadante se filtró con papel. El suero se congeló
a - 20°C, se descongeló a 4°C y se le extrajo la fase su-
perior transparente, correspondiente con un 33% del
volumen total del suero. La fase restante se diluyó 1/3
con agua destilada y se le adicionó gota a gota una so-
lución saturada de sulfato de amonio, con agitación
constante a 22°C. Posteriormente se continuó agitan-
do 20 minutos a 22°C y se dejó reposar una hora a la
misma temperatura. El precipitado se recuperó por
centrifugación (Hitachi CR 7 BA) a 3,550 g, durante
20 minutos a 22°C, luego se resuspendió con solución
de sulfato de amonio semisaturada y se centrifugó
nuevamente en iguales condiciones.

El sobrenadante se desechó y el precipitado se re-
suspendió en un volumen mínimo de solución salina
fosfato, se depositó en una bolsa de diálisis (nivel de
corte 10 a 12 kDa) y se dializó a 4°C durante 18 horas
con solución salina fosfato y agitación magnética, se
realizaron 3 cambios de solución de diálisis. El conte-
nido de la bolsa se centrifugó a 3,550 g, durante 20
minutos a 22°C.
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La concentración de proteínas totales se determinó
por el método de Biuret.14 Finalmente al suero proce-
sado se le adicionó albúmina bovina, glicina y azida
sódica para concentraciones finales de 6, 2.5 y 0.2%
respectivamente.

• Suero de control

El SHN se procesó igual que para el estándar sólo
que al extraérsele la fase superior transparente del
suero, correspondiente al 33%, se le añadió igual vo-
lumen de etilenglicol. Posteriormente se le añadió
azida sódica y glicina para concentraciones finales de
0.2 y 2.5% respectivamente.

Obtención de los antisueros anti IgA, IgG, IgM

Se inmunizaron ovejas (raza Pelibuey Bermejo Oscu-
ro), obteniéndose el suero y procesándolos para obte-
ner los antisueros (anti IgA, IgG e IgM) según Mel-
chor.15

Los antisueros se envasaron en frascos de cristal a
un volumen de 2 mL y se sometieron al proceso de
liofilización.

Preparación de la curva de calibración del estándar
secundario

Para determinar la concentración en mg/mL de cada
inmunoglobulina en el estándar se utilizó el estándar
secundario (Boerhinger Mannheim, Precimat IgA, G,
M [Ch.-B./Lot.:174200], Alemania) con las concentra-
ciones de inmunoglobulinas: IgA 3.46 mg/mL, IgG
23.6 mg/mL, IgM 2.47 mg/mL. El estándar secunda-
rio se diluyó con solución amortiguadora de la si-
guiente forma para confeccionar la curva de calibra-
ción:

IgA: 1/200 (Punto 3), 1/400 (Punto 2) y 1/800
(Punto 1).

IgG: 1/1,800 (23.6 mg/mL, Punto 3), 1/3,600 (Pun-
to 2) y 1/7,200 (Punto 1).

IgM: 1/50 (Punto 3), 1/100 (Punto 2) y 1/200 (Pun-
to 1).

Se utilizó como blanco de cada curva la solución
reguladora.

Cuantificación de IgA, IgG e IgM en el estándar y
suero de control

Utilizando las curvas antes preparadas se cuantificaron
las 3 inmunoglobulinas en el estándar que se diluyó de
la siguiente forma: IgA: 1/400, IgG: 1/3,600, IgM: 1/100.

Con el programa Excel 2000 (Microsoft, Co.) se de-
terminó la media aritmética (X   

 _
  ), la desviación están-

dar (DE) y el coeficiente de variación (CV) para cada
inmunoglobulina.

Una vez determinada la concentración de IgA, IgG
e IgM en el estándar, éstas se utilizaron para cons-
truir una curva estándar y determinar la X   

 _
  del suero

de control y su rango de aceptación con ± 3 DE y un
10% de CV. Esto se realizó a partir de los resultados
de 100 determinaciones durante 10 días.

Análisis de correlación

Para comparar los estándares se ensayaron por ambas
curvas (estándar propio y estándar secundario) 120
muestras provenientes del Banco de Sangre de Maria-
nao, Cuba en 3 placas con 40 muestras cada una du-
rante 3 días. La curva del estándar se preparó de igual
forma que las antes descritas para estándar secunda-
rio. Se correlacionaron las concentraciones en mg/mL
de las muestras según Westgard, 199916 y Zady.17 Para
la realización del análisis de correlación y los paráme-
tros estadísticos correspondientes (coeficiente de co-
rrelación, pendiente, intercepto y ángulo) se utilizó el
programa Excel 2000 (Microsoft, Co.).

Precisión

• Variación intra e inter-ensayo

Las concentraciones de IgA, IgG e IgM se determi-
naron durante 10 días a tres muestras de suero hu-
mano con concentraciones conocidas de las inmuno-
globulinas en los siguientes rangos de valores: bajo,
medio y alto. Posteriormente se determinó la X    

_  
, DE y

CV intra e inter-ensayo por medio del programa Ex-
cel 2000 (Microsoft, Co.).

Exactitud

• Recuperación

La prueba de recuperación se realizó analizando 7
muestras de suero humano para IgA, IgG e IgM: 3
con concentraciones altas, una con concentración
baja y 3 preparadas mezclando en igual proporción
cada una de las muestras altas con la baja.

Se calcularon los porcentajes de recuperación para
cada una de las mezclas según la fórmula:

% R = (VP/VM) * 100%
Donde: % R: Porcentaje de recuperación.
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VP: Valor promedio entre la muestra baja y la
muestra alta (Valor esperado).

VM: Valor de la mezcla (Valor observado).

Los valores de concentración en mg/mL de las
muestras altas utilizadas son: para IgA 3.92; 4.04 y
4.95; para IgG: 19.00; 22.61 y 23.20; para IgM: 6.90;
8.20 y 10.90. Los valores de concentración de las
muestras bajas son: para IgA 1.23; para IgG 6.72 y
para IgM 0.99.

Paralelismo

Para esta prueba se seleccionaron tres muestras de sue-
ro humano para cada inmunoglobulina con las siguien-
tes concentraciones: IgA 2.49, 4.60 y 5.05 mg/mL;
IgG 18.93, 23.22 y 18.43 mg/mL e IgM 4.95, 8.20 y
6.90 mg/mL.

A las muestras se les realizaron las diluciones si-
guientes:

Para IgA la muestra 1 1/400, 1/300, 1/250; la muestra
2 1/400, 1/300, 1/250 y la muestra 3 1/400, 1/300, 1/250.

Para IgG la muestra 1 1/3,600, 1/2,700, 1/1,900; la
muestra 2 1/3,600, 1/2,700, 1/2,000 y la muestra 3 1/
3,600, 1/2,500, 1/1,800.

Para IgM la muestra 1 1/200, 1/150, 1/100; la
muestra 2 1/400, 1/300, 1/200 y la muestra 3 1/400,
1/300, 1/200.

Estabilidad

• Antisueros

Los antisueros (anti IgA, anti IgG y anti IgM) se re-
constituyeron y almacenaron entre 2 y 8°C para ana-
lizar su comportamiento durante 98 días después de
haberse reconstituido. Los mismos se ensayaron en
la curva del estándar y se analizaron los valores de
absorbancia de cada punto de la curva obtenidos
comparándolos con los valores obtenidos el día de la
reconstitución de cada antisuero (control).

• Estándar

La estabilidad del estándar almacenado entre 2 y 8°C se
evaluó a los 12 y 24 meses de producido, cuantificando
cada inmunoglobulina frente al estándar secundario.

• Suero de control

La estabilidad del suero de control almacenado a
4°C se evaluó a los 12 meses después de su produc-

ción, cuantificando cada inmunoglobulina frente al
estándar.

Comparación con el estuche comercial Immunoglo-
bulins IgG, IgA, IgM (Human, Alemania)

Una vez determinada la concentración de cada inmu-
noglobulina en el estándar del ensayo empleando el
estándar secundario (Boehringer Mannheim, Alema-
nia), realizada la correlación entre ambos y los estu-
dios de precisión, exactitud y estabilidad; se llevó a
cabo la comparación con un estuche de referencia
(Immunoglobulins IgG, IgA, IgM; Human, Alema-
nia),18 que se basa en la cuantificación de estas inmu-
noglobulinas por un método inmunoturbidimétrico.
Para ello se tomaron 200 muestras provenientes de
pacientes del Centro de Investigaciones Médico Qui-
rúrgicas a las que previamente se les cuantificó la
IgA, IgG e IgM en el Laboratorio de Inmunología de
esta institución por el estuche de referencia. Una vez
en nuestro centro se les realizó la misma cuantifica-
ción pero empleando el método elaborado por noso-
tros. Se ensayaron 2 placas con 20 muestras cada una
durante 5 días. La curva del estándar se preparó de
igual forma que la antes descrita para el estándar se-
cundario. Se correlacionaron las concentraciones en
mg/mL de las muestras según Westgard, 199916 y
Zady, 2000.17 Para el análisis de correlación y la de-
terminación de los parámetros estadísticos corres-
pondientes (coeficiente de correlación, pendiente, in-
tercepto y ángulo) se utilizó el programa Microsoft
Excel 2000 (Microsoft, Co.).

Estudio poblacional

La cuantificación de IgA, IgG e IgM se realizó en 200
muestras de adultos clínicamente sanos procedentes
del Banco de Sangre de Marianao, Ciudad de la Ha-
bana, Cuba. Empleando el programa Excel 2000 (Mi-
crosoft, Co.), se determinó la X    

_  
 ± DE.

Control de calidad

Las curvas de calibración obtenidas en los ensayos
deben cumplir los siguientes parámetros:

1. Blanco (B) < 0.02 unidades de absorbancia (UA).
2. Incremento de absorbancia del punto 1 de la curva

respecto al B > 0.01 UA.
3. Relación de incremento entre los puntos de la cur-

va > 0.02 UA.
4. Exactitud relativa del suero de control < 20%.
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5. Homogeneidad del suero de control con un CV <10%.

RESULTADOS

Determinación de la concentración de IgA, IgG e IgM
en el estándar.

Las concentraciones para cada inmunoglobulina
en el estándar fueron: IgA: 4.75 mg/mL, IgG: 21.5
mg/mL e IgM: 2.61 mg/mL

Análisis de correlación

La comparación entre el estándar propio y el están-
dar secundario para IgA mostró un coeficiente de co-
rrelación (r) de 0.96, un intercepto de 0.33, una pen-
diente de 0.92 y un ángulo de 43°. Para IgG, r = 0.98,
intercepto de 0.37, pendiente de 1.05 y ángulo de 46°.
Y para IgM, r = 0.98, intercepto de 0.13, pendiente de
0.95 y ángulo de 43°.

La curva de calibración obtenida para el están-
dar y el estándar secundario se muestra en la figu-
ra 1.

Resultados del suero de control

El valor de la media y los límites de aceptación para
cada inmunoglobulina fueron: IgA 2.05 (1.43-2.66)
mg/mL, IgG 10.83 (7.58-14.08) mg/mL e IgM 1.25
(0.87-1.62) mg/mL.

Precisión

Los valores de los CV en el caso de IgM estuvieron
entre 4 y 9%, para IgG entre 2 y 4% y para IgA entre
3 y 9%. Los resultados se muestran en el cuadro I.

Exactitud

• Recuperación

En el cuadro II se muestran los porcentajes de recu-
peración para las mezclas, que oscilan entre 96 y
112%.

Paralelismo

Los resultados muestran un paralelismo adecuado
para las 3 muestras estudiadas de cada inmunoglobu-
lina considerando el factor de dilución de cada mues-
tra (Figura 2).

Estabilidad

El comportamiento de estos antisueros con relación
al blanco y a cada uno de los puntos de la curva se
muestra en la figura 3. Para las tres inmunoglobuli-
nas el estándar mantuvo las concentraciones inicia-
les a los 12 y 24 meses de producido. Así mismo, el
suero de control fue estable hasta 12 meses (Cuadro
III).

Comparación con el estuche comercial Immunoglo-
bulins IgG, IgA, IgM de referencia

Los resultados de la comparación entre el estuche co-
mercial y el ensayo diseñado por nosotros mostró
para la IgA una r = 0.98, intercepto de -1.29, pen-
diente de 0.99 y ángulo de 45°. Para IgG, r = 0.97, in-
tercepto de -10.61, pendiente de 1.08 y ángulo de 47°.
Y para IgM, r = 0.98, intercepto de 0.161, pendiente
de 0.91 y ángulo de 42°.

Estudio poblacional

En el estudio poblacional se obtuvieron los siguientes
resultados para cada inmunoglobulina: IgA 2.2 ± 1.4
mg/mL, IgG 12.75 ± 3.18 mg/mL y para IgM 1.91 ±
0.84 mg/mL.

DISCUSIÓN

Las concentraciones obtenidas para cada inmunoglo-
bulina en el estándar resultaron semejantes a las que
presenta el estándar secundario (Boerhinger Mann-
heim, Alemania), lo que nos permite indicar que este
nuevo estándar preparado puede ser utilizado para la
cuantificación de IgA, IgG e IgM en muestras de sue-
ro humano en el laboratorio clínico.

Los coeficientes de correlación para las tres inmu-
noglobulinas se encuentran entre 0.90-1.00, que son
los límites entre los cuales estos coeficientes demues-
tran una muy alta correlación. Este coeficiente repre-
senta la fortaleza de la asociación entre las dos varia-
bles comparadas, en este caso ambos estándares.16,17

El rango del suero de control se ubicó alrededor
del segundo calibrador de la curva para las tres in-
munoglobulinas. Estos rangos permiten controlar la
calidad de la preparación de cada curva estándar, ya
que los ensayos sólo deben ser aceptados cuando el
suero de control muestre valores de concentración
dentro de éste.

En los estudios de precisión los valores para los
CV intra e inter-ensayo en todos los casos fueron in-
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Cuadro II. Recuperación de cada una de
las inmunoglobulinas.

Valor esperado Valor observado % de
Mezclas (mg/mL) (mg/mL) recuperación

Mezcla IgA 1 3.09 3.25 107
Mezcla IgA 2 2.57 2.63 103
Mezcla IgA 3 2.63 2.67 101
Mezcla IgG 1 16.16 16.30 98
Mezcla IgG 2 16.46 16.56 96
Mezcla IgG 3 14.36 14.30 100
Mezcla IgM 1 1.71 1.90 112
Mezcla IgM 2 1.98 2.03 99
Mezcla IgM 3 1.58 1.60 100

Cuadro I. Precisión intra e inter-ensayo para cada
inmunoglobulina.

Intra-Ensayo Inter-Ensayo
(n = 10) (n = 30)

X    
_  
    (mg/mL) DE CV (%) DE CV (%)

IgA

1.19 0.04 3.42 0.11 9.49
2.48 0.24 9.49 0.12 4.84
4.85 0.23 4.68 0.39 7.99

IgG

7.44 0.23 3.05 0.29 4.01
10.09 0.28 2.78 0.44 4.37
19.64 0.37 1.89 0.45 2.29

IgM

1.17 0.06 5.49 0.12 9.99
1.72 0.09 5.03 0.09 5.18
4.85 0.22 4.55 0.00 0.00

feriores al 10% y, puesto que el coeficiente de varia-
ción máximo permitido es del 15%,19 demostramos
que la precisión obtenida del ensayo es la adecuada.
La compañía Wiener Laboratorios (Argentina) re-
porta valores de reproductibilidad de las muestras

Figura 1. Curva de calibración para el estándar propio y el es-
tándar secundario de cada inmunoglobulina.
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(n = 20) que se encuentran entre 2 y 5% para IgM; 2
y 5% para IgG y para IgA entre 2 y 4%;20 estos valores
presentan similitud con los obtenidos con nuestro
método turbidimétrico. Así mismo, Paradora y cols.
en 1997, en un estudio realizado para adaptar el es-
pectrofotómetro Shimadzu 160-A con el objetivo de
cuantificar inmunoglobulinas (IgG, IgA e IgM) por el
método turbidimétrico, reportaron valores de coefi-
cientes de variación de 7.27% para IgA, de 3.15%
para IgG y de 9.85% para IgM, lo cual concuerda con
los alcanzados en este estudio de precisión.21

Los porcentajes de recuperación para las mezclas
oscilan entre 96 y 112% por lo que muestran una bue-
na recuperación, la cual debe encontrarse entre 80 y
120%.22,23

Por tanto podemos afirmar que existe un alto gra-
do de identidad entre los valores analíticos obtenidos
por el ensayo y el contenido real del parámetro.

Los resultados de paralelismo observados para las
3 muestras estudiadas de las inmunoglobulinas em-
pleando el estándar del ensayo permiten plantear
que las curvas elaboradas son paralelas entre sí y que

las concentraciones calculadas, después de la correc-
ción con el factor de dilución correspondiente a cada
inmunoglobulina, fue semejante para cada una y con
valores de ± 10% de la concentración original de la
muestra pura.

En cuanto a la estabilidad de los antisueros, los re-
sultados fueron satisfactorios en el transcurso de los
98 días después de reconstituidos, pues se mantuvo el
nivel de absorbancia del blanco por debajo de 0.02 y el
incremento de absorbancia adecuado entre los puntos
de la curva estándar, además, no se observó precipita-
do en los frascos de antisueros reconstituidos; lo cual
muestra que son estables durante el tiempo estudiado.
Por su parte, el estándar mantuvo sus características
iniciales durante los 24 meses después de producido y
almacenado entre 2 y 8°C. En el caso del suero de con-
trol, mantuvo las concentraciones iniciales a los 12
meses de producido, por tanto ambos pueden ser utili-
zados durante 24 y 12 meses respectivamente con fi-
nes analíticos en el laboratorio.

Los resultados de la comparación entre el estuche
comercial empleado como referencia y el nuestro

Figura 2. Paralelismo de las muestras de IgA, IgM e IgG.
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Cuadro III. Estabilidad de las inmunoglobulinas en el
estándar propio y el suero de control.

X    
_  
    ± DE (mg/mL) CV (%)

Meses IgA IgG IgM IgA IgG IgM

Estándar

0 4.75 ± 0.45 21.53 ± 0.82 2.26 ± 0.22 9.50 3.80 9.70
12 4.79 ± 0.40 21.72 ± 0.79 2.31 ± 0.19 8.35 3.64 8.22
24 4.88 ± 0.33 21.66 ± 0.81 2.44 ± 0.16 6.76 3.74 6.56

Suero de control

0 2.05 ± 0.18 10.83 ± 0.83 1.25 ± 0.11 0.78 7.70 9.04
12 2.16 ± 0.18 11.02 ± 0.26 1.31 ± 0.11 8.19 2.40 8.43
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Figura 3. Resultados de la estabilidad de los antisueros para IgG, IgM e IgA con relación al blanco y a los puntos 1, 2 y 3 de la cur-
va estándar.

para las tres inmunoglobulinas mostraron coeficien-
tes cercanos a 1 y ángulos cercanos a 45°, teniendo
una correlación muy alta y, por tanto, una relación li-
neal entre los dos estándares estudiados.16,17

El estudio poblacional mostró valores promedios
determinados entre la DE que se consideran los valo-

res normales de inmunoglobulinas A, G y M en Ciu-
dad de la Habana. Estos valores se asemejan a los re-
portados por los laboratorios Spinreact donde los va-
lores normales se encuentran entre 8 y 18 mg/mL
para IgG; entre 0.7 y 2.8 mg/mL para IgM y entre 0.9
y 4.5 mg/mL para IgA.24

Por lo anterior se concluye que la correlación entre
ambos estándares fue buena, y la precisión y el para-
lelismo obtenidos para el ensayo resultaron correc-
tos; las muestras ensayadas mostraron una buena re-
cuperación y los antisueros, el estándar y el suero de
control resultaron estables durante el tiempo anali-
zado.

Los métodos clásicos para la cuantificación de an-
tígenos o anticuerpos, tales como: inmunoprecipita-
ción en gel (inmunodifusión radial), ensayos de aglu-
tinación, entre otros, se basan en la observación de
las etapas finales de la reacción antígeno-anticuerpo
para obtener un producto final medible o cuantifica-
ble y estas etapas tardan horas y hasta días en desa-
rrollarse para lograr un producto final estable,25 a di-
ferencia de esto, en el inmunoensayo turbidimétrico
presentado en este trabajo las mediciones se realizan
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en la etapa primaria de la reacción, la cual ocurre de
segundos a minutos y puede ser medida mediante el
incremento de la luz incidente a un ángulo de 180°
con respecto a esta luz. Esta ventaja, unida a que se
utiliza un espectrofotómetro-fluorímetro de la tecno-
logía SUMA, permiten realizar las mediciones con
mayor exactitud, confiabilidad y a menor costo m 2 d 3 g r 1 p ( h ) 3 c
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