Prueba Répida de Chagas en Casete i
(Suero/Plasma) -

Ficha Técnica BASECHEK.
REF ICHA-302
Una prueba répida para la deteccién cualitativa de 1gG anti-Trypanosoma cruzi (T. cruzi) en muestras de
suero o plasma humano.

Sélo para uso profesional en diagnéstico in vitro.

USO PREVISTO

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién de control (C). No aparece ninguna linea roja o rosa
aparente en la regién de prueba.

INVALIDO: La linea de control no aparece. El insuficiente volumen de muestra o las técnicas de
procedimiento incorrectas son las razones mas probables para el fallo de la linea de control. Revise el
procedimiento y repita la prueba con un nuevo casete de prueba. Si el problema persiste, deje de usar el kit
de prueba inmediatamente y péngase en contacto con su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

El Prueba Répida de Chagas en Casete es un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral para la deteccion
cualitativa de IgG anti-Trypanosoma cruzi (T. cruzi) en suero o plasma humano. Se pretende utilizarlo como
prueba de deteccién y como ayuda en el diagnéstico de la infeccién por T. cruzi. Cualquier espécimen
reactivo con el Chagas Rapid Test debe ser confirmado con método (s) alternativo (s) de prueba y hallazgos
clinicos.

RESUMEN

Los controles procesales internos se incluyen en la prueba. Una linea de color que aparece en la regién de
control (C) es un control de procedimiento positivo interno. Confirma volumen de muestra suficiente y técnica
de procedimiento correcta.

Las normas de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que los controles positivos
y negativos sean probados como una buena practica de laboratorio para confirmar el procedimiento de
prueba y para verificar el funcionamiento apropiado de la prueba.

LIMITACIONES

La enfermedad de Chagas es una infeccién zoonética transmitida por insectos por el protozoario T. cruzi, que
causa una infeccién sistémica de los seres humanos con manifestaciones agudas y secuelas a largo plazo.
Se estima que entre 16 y 18 millones de personas estan infectadas en todo el mundo, y aproximadamente
50.000 personas mueren cada afio a causa de la enfermedad crénica de Chagas (Organizacién Mundial de la
Salud) *. El examen de la capa de biifalo y el xenodiagnéstico solian ser los mas comunes?®® en el diagnéstico
de infeccién aguda por T. cruzi. Sin embargo, ambos métodos consumen tiempo o carecen de sensibilidad.
Recientemente, la prueba serolégica se convierte en el pilar del diagnéstico de la enfermedad de Chagas. En
particular, las pruebas basadas en antigenos recombinantes eliminan las reacciones falsas positivas que se
observan cominmente en las pruebas de antigeno nativo*®. EI Chagas Rapid Test es una prueba de
anticuerpos instantanea que detecta los anticuerpos IgG del T. cruzi en 15 minutos sin necesidad de ningin
instrumento. Utilizando antigeno recombinante especifico de T. cruzi, la prueba es altamente sensible y
especifica.

PRINCIPIO

El Prueba Répida de Chagas en Casete (Suero / Plasma) es un inmunoensayo cualitativo basado en
membranas para la deteccién de IgG anti-Trypanosoma cruzi (T. cruzi) en suero o plasma. La membrana se
pre-recubre con IgG anti-humano de ratén recombinante en la regién de la linea de prueba del casete.
Durante la prueba, la muestra de suero o plasma reacciona con el oro coloidal conjugado con antigeno
Chagas recombinante. La mezcla migra hacia arriba sobre la membrana cromatograficamente por accion
capilar para reaccionar con IgG anti-humana de ratén sobre la membrana y generar una linea coloreada. La
presencia de esta linea coloreada indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un resultado
negativo. Para servir como control de procedimiento, siempre apareceréa una linea coloreada en la regién de
la linea de control indicando que se ha afiadido el volumen adecuado de espécimen y se ha producido la
absorcion de la membrana.

REACTIVOS

1. El procedimiento de ensayo y la interpretacién del resultado del ensayo deben ser seguidos de cerca
cuando se prueba la presencia de anti-T. cruzi en suero o plasma de sujetos individuales. El no seguir el
procedimiento puede dar resultados inexactos.

2. El Chagas Rapid Test se limita a la deteccién cualitativa de anti-T. cruzi en suero o plasma humano. La
intensidad de la banda de ensayo no tiene correlacion lineal con el titulo de anticuerpo en la muestra.

3. Un resultado negativo para un sujeto individual indica ausencia de anticuerpos anti-T cruzi detectables. Sin
embargo, un resultado negativo de la prueba no excluye la posibilidad de exposicién o infeccién por T. cruzi.
4. Un resultado negativo puede ocurrir si la cantidad del anti-T. cruzi presente en la muestra esta por debajo
de los limites de deteccion del ensayo, o los anticuerpos que se detectan no estan presentes durante la etapa
de enfermedad en la que se recoge una muestra.

5. Algunos especimenes que contienen titulos inusualmente altos de anticuerpos heterdfilos o factor
reumatoide pueden afectar los resultados esperados.

6. Los resultados obtenidos con esta prueba sélo deben ser interpretados en conjunto con otros
procedimientos diagnésticos y hallazgos clinicos

VALORES ESPERADOS

El Chagas Rapid Test Casete (Suero / Plasma) ha sido comparado con una prueba lider de Chagas ELISA
comercial. La correlacién entre estos dos sistemas es del 98.6%.

CARACTERISICAS DE ENSAYO

El casete de prueba contiene oro coloidal conjugado con antigeno Chagas recombinante, recubrimiento de
19G anti-humano de ratén sobre la membrana.

PRECAUCIONES

« Solo para uso profesional en diagndstico in vitro. No utilizar después de la fecha de caducidad.

» No coma, beba ni fume en el area donde se manejan los especimenes o kits.

+ Manipule todas las muestras como si tuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones establecidas
contra los riesgos microbiolégicos durante todo el procedimiento y siga los procedimientos estandar para la
eliminacién adecuada de los especimenes.

« Use ropa protectora como bata de laboratorio, guantes desechables y proteccion para los ojos cuando los
especimenes son ensayados.

« La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente los resultados.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 ° C). El casete de prueba es estable
hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. El casete de prueba debe permanecer en la bolsa
sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No utilice mas alla de la fecha de caducidad.

COLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

« El Prueba Réapida de Chagas en Casete (Suero / Plasma) se puede realizar con suero o plasma.

« Separar el suero o plasma de la sangre lo antes posible para evitar hemolisis. Sélo pueden utilizarse
especimenes claros y no hemolizados.

« Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de que los especimenes hayan sido recolectados.
No deje los especimenes a temperatura ambiente por periodos prolongados. Los especimenes de suero y
plasma se pueden almacenar a 2-8 ° C durante un maximo de 3 dias. Para almacenamiento a largo plazo, las
muestras deben mantenerse por debajo de -20 ° C.

« Lleve los especimenes a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas deben ser
completamente descongeladas y mezcladas bien antes de la prueba. Los especimenes no deben congelarse
y descongelarse repetidamente.

« Si se van a enviar ejemplares, deben embalarse de acuerdo con las regulaciones federales para el
transporte de agentes etiol6gicos.

MATERIALES

Sensibilidad y Especificidad
Un total de 214 muestras de sujetos susceptibles fueron probadas por el Prueba Réapida de Chagas en
Casete (Suero / Plasma) y por un kit comercial ELISA de Chagas. La comparacién de todos los temas se
muestra en la siguiente tabla.

Método ELISA Resultados
Prueba Répida de Resultados Positivo Negativo Totales
Chagas en Casete Positivo 13 2 15
(Suero/Plasma) Negativo 1 198 199
Resultados Totales 14 200 214

Sensibilidad Relativa: 92.9% (95%CI*: 66.1%-99.8%)
Especificidad Relativa: 99.0% (95%CI*: 96.4%-99.9%)
Exactitud: 98.6% (95%CI*: 96.0%-99.7%) *Intervalos de Confianza
Precisiéon
Intra-Ensayo
La precisién dentro del recorrido se ha determinado mediante el uso de 10 réplicas de 4 especimenes: un
negativo, un positivo bajo, un positivo medio y un positivo alto. Los valores negativos, positivos bajos,
positivos medios y positivos altos se identificaron correctamente> 99% del tiempo.
Inter-ensayo
La precisién de entre carreras ha sido determinada por 10 ensayos independientes en los mismos 4
especimenes: un negativo, un positivo bajo, un positivo medio y un positivo alto. Se han probado tres lotes
diferentes del casete de prueba de H. pylori (suero / plasma) con muestras positivas negativas, positivas
medias positivas y positivas medias. Las muestras se identificaron correctamente> 99% del tiempo.
Reactividad cruzada
El casete de prueba rapido de Chagas (suero / plasma) ha sido probado con muestras positivas de HAMA, RF,
HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, sifilis, VIH, H. Pylori, MONO, CMV, Rubéola y TOXO. Los resultados
no mostraron reactividad cruzada.
Sustancias interferentes
Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se agregaron a las muestras negativas y positivas de
Chagas.
Acetaminofén: 20 mg/dL
Acido Acetilsalicilico: 20 mg/dL
Acido Ascérbico: 2g/dL
Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina 1000mg/dL
Bilirrubina: 1g/dL Acido Oxalico: 60mg/dL
Ninguna de las sustancias a la concentracion probada interfiri6 en el ensayo.
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Cafeina: 20 mg/dL
Acido Gentisico: 20 mg/dL
Alblimina: 2 g/dL

Materiales proporcionados
* La prueba de casetes « Goteros « Buffer « Ficha Técnica
Materiales requeridos, pero no proporcionados
« Envases de coleccién de espécimen « Centrifugador (solo para plasma)
« Temporizador

INSTRUCCIONES DE USO

Deje que el casete de prueba, el espécimen y / o los controles se equilibren a temperatura ambiente (15-30 °©
C) antes de la prueba.

1. Lleve la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire el casete de prueba de la bolsa sellada y
uselo lo antes posible. Se obtendran los mejores resultados si el ensayo se realiza en una hora.

2. Coloque el Casete sobre una superficie limpia y nivelada. Mantenga el gotero verticalmente y transfiera 1
gota de suero o plasma (aproximadamente 25 pL) a la zona de la muestra, luego agregue 2 gotas de buffer
(aproximadamente 80 pL) e inicie el temporizador, vea la ilustracion a continuacion.

3. Espere a que aparezcan las lineas coloreadas. El resultado de la prueba debe leerse a los 15 minutos. No
interprete el resultado después de 20 minutos.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

(Consulte la ilustracién anterior)
POSITIVO: Aparecen dos lineas de color distintas. Una linea de color debe estar en la regién de control (C) y
otra linea de color debe estar en la regién de prueba (T).
NOTA: La intensidad del color en la region de la linea de prueba (T) variara dependiendo de la concentracién
de anticuerpos de Chagas presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de rojo en la regién de prueba
debe ser considerado positivo.
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