CERTUM

DIAGNOSTICS

Chagas Rapid Test Cassette
(Sangre Entera/Suero/Plasma)
Inserto del empaque
| REF ICHA-402 Espariol |

Prueba répida para la deteccion cualitativa de IgG anti-Trypanosoma cruzi (T. cruzi) en muestras
humanas de sangre entera, suero o plasma.
Exclusivo para uso profesional de diagndstico in vitro.

[USO PREVISTO]
La prueba rapida de Chagas es un inmunoensayo cromatografico de
flujo lateral para la deteccién cualitativa de IgG anti-Trypanosoma cruzi
(T. cruzi) en muestras humanas de suero, plasma o sangre entera. Se
presupone que se emplee como una prueba de tamizaje y como un
recurso de diagnostico para detectar la infeccion Trypanosoma cruzi.
Cualquier muestra reactiva con la prueba rapida de Chagas debe
confirmarse con método(s) de prueba alternativo(s) y hallazgos clinicos.

[RESUMEN]

La enfermedad de Chagas es una infecciéon zoonética transmitida por
insectos a través del protozoario T. cruzi, el cual ocasiona una infeccién
sistémica de humanos con manifestaciones agudas y secuelas
prolongadas. Se estima que entre 16 y 18 millones de personas se
infectan alrededor del mundo y, aproximadamente, 50,000 personas
mueren cada afio debido a una enfermedad de Chagas cronica
(Organizacién Mundial de la Salud)'.

El examen de leucocitos y el xenodiagnoéstico solian ser los métodos
mas comunes®*® en el diagndstico agudo de infeccién T. cruzi. Sin
embargo, ambos métodos son largos y faltos de sensibilidad.
Recientemente, la prueba serolégica se ha convertido en un elemento
fundamental en el diagnostico de la enfermedad de Chagas. En
particular, las pruebas que se basan en antigenos recombinantes
eliminan las reacciones falso-positivas, las cuales suelen ser comunes
en las pruebas de antigenos nativos*>.

La prueba rapida de Chagas es una prueba instantanea de anticuerpos
que detecta anticuerpos IgG T. cruzi en 15 minutos sin la necesidad de
usar alguin instrumento. La prueba es altamente sensible y especifica si
se utilizan un antigeno recombinante T. cruzi especifico.

[PRINCIPIO]

La prueba rapida de Chagas en casete (sangre entera/suero/plasma) es
un inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la deteccién
de anticuerpos tipo IgG anti-Trypanosoma cruzi (T. cruzi) en sangre
entera, suero o plasma. La membrana se pre-recubre con con
anticuerpo recombinante de ratén anti-IgG humana en la regién de
linea de prueba del casete. Durante la prueba, las muestras de sangre
entera, suero o plasma reaccionan con el antigeno de Chagas
recombinante conjugado con oro coloidal. La mezcla migra hacia arriba
de la membrana cromatograficamente por medio de capilaridad para
reaccionar con el anticuerpo de ratén anti-IgG humano en la
membrana y producir una linea de color. La presencia de esta linea de
color indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un
resultado negativo. Como procedimiento de control, siempre aparecera
una linea de color en la regién de linea de control que indica que se
afiadi6 el volumen de muestra adecuado y ocurrié la capilaridad en la
membrana.

[REACTIVOS]

El casete de prueba contiene antigeno de Chagas recombinante
conjugado con oro coloidal, anticuerpos de ratén anti-IgG humana
recubiertos en la membrana.

[PRECAUCIONES]

e Exclusivo para uso profesional de diagnéstico in vitro. No usarse
después de su fecha de vencimiento.

e No beber, comer o fumar en el area donde se manipulan las
muestras o los kits.

e Manejar las muestras como si contengan agentes infecciosos;
observe las precauciones establecidas contra los peligros

microbiolégicos durante el procedimiento y siga las procedimientos
estandar para la correcta eliminacién de las muestras.

e Vestir ropa de proteccién tales como batas de laboratorio, guantes
desechables y proteccién ocular cuando se ensayen las muestras.

e Los resultados pueden ser afectados por la humedad y temperatura.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o en refrigeracion
(2-30°C). El casete de prueba es estable hasta la fecha de vencimiento
que estd impresa en el sobre sellado. El casete de prueba debe
permanecer en el sobre sellado hasta su uso. NO DEBE CONGELARSE.
No utilizarse después de la fecha de vencimiento.

[RECOLECCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS]

e La prueba répida de Chagas en casete (sangre entera/suero/plasma)
puede realizarse utilizando muestras de sangre entera (por
venopuncién o puncién capilar), suero o plasma.

e Para recolectar las muestras de sangre entera por puncién capilar:

e Lave la mano del paciente con agua tibiay jabén o limpie con una
torunda alcoholada y deje secar.

e Masajee la mano sin tocar el sitio de la puncién frotando la mano
hacia abajo en direccién a la punta del dedo medio o anular.

e Punce la piel con una lanceta estéril y limpie la primer sefial de
sangre.

e Frotar la mano de manera gentil desde la mufieca pasando por la
palma y llegando hasta el dedo para formar una gota de sangre
redonda en el sitio de la puncioén.

e Aflada la muestra de sangre entera de la puncién capilar a la
prueba utilizando tubo capilar:

e Toque con un extremo del tubo capilar la sangre hasta llenar
aproximadamente 50 pL, evitando burbujas de aire.

e Coloque el bulbo encima del extremo superior del tubo capilar,
luego presione el bulbo para dispensar la sangre entera en el
area de muestra del casete.

e Afiada la muestra de sangre entera de la puncién capilar utilizando
gotas colgantes:

e Coloque el dedo del paciente de modo que la gota de sangre se
encuentre justo encima del drea de muestra del casete.

e Permita caer dos gotas de sangre entera de la puncién capilar en
el centro del drea de muestra del casete, o mueva el dedo del
paciente para que las gotas toquen el centro del 4rea de
muestra, evitando que el dedo toque directamente el area de
prueba.

En cuanto le sea posible, separe el suero o plasma de la sangre para
evitar hemdlisis. Utilice sélo muestras limpias no hemolizadas.
La prueba debe realizarse de manera inmediata después de que se
recolecté la muestra. No deje las muestras a temperatura ambiente
por un periodo de tiempo prolongado. Las muestras de suero o
plasma deben almacenarse entre 2-8°C por méaximo 3 dias. Para un
almacenamiento prolongado, las muestras deben permanecer a
menos de -20°C. La sangre entera que se recolectd por venopuncién
debe almacenarse entre 2-8°C si la prueba se realizard en los
préximos 2 dias después de la recoleccion. No congele las muestras
de sangre entera. La sangre entera que se recolecté por puncién
capilar debe analizarse de manera inmediata.

e Llevar las muestras a temperatura ambiente antes de realizar la
prueba. Las muestras congeladas deben descongelarse por completo
y estar bien mezcladas antes de la prueba. Las muestras no deben
congelarse y descongelarse en ocasiones repetidas.

e Si las muestras serdn enviadas, deben empacarse de acuerdo a las
normas locales para la transportacién de agentes etiolégico.

[MATERIALES]

Materiales requeridos

e Prueba en e Goteros e Buffer e Instructivo de
casete uso

Materiales requeridos, pero no proporcionados
Contenedores para e Centrifuga (sélo para
muestra plasma)

e Temporizador
e Lancetas (sélo para sangre entera por puncién capilar)
e Tubos capilares con heparina y bulbo dispensador (sélo para

sangre entera por puncién capilar)

[INSTRUCCIONES DE USO]

Permita que el casete de prueba, muestras y/o controles se encuentren

a temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba.

1. Permita que el sobre se encuentre a temperatura ambiente antes de

abrirlo. Remueva la prueba en casete del sobre sellado y utilicelo lo

antes posible. Se obtienen mejores resultados si el ensayo se realiza
dentro de la primera hora posterior a la recoleccién.

2. Coloque el casete en una superficie limpia y nivelada.

Para muestra de suero o plasma: Sostenga el gotero de forma vertical
y coloque 1 gota de suero o plasma (aproximadamente 25 L) en el
drea de muestra, después agregue 2 gotas de buffer
(aproximadamente 80 pL) e inicie el temporizador. Véase la
ilustraciéon debajo.

Para muestra de sangre entera por venopuncion: Sostenga el gotero
de forma vertical y coloque 2 gotas de sangre entera
(aproximadamente 50 pL) en el drea de muestra, después agregue 2
gotas de buffer (aproximadamente 80 pL) e inicie el temporizador.
Véase la ilustracién debajo.

Para muestra de sangre entera por puncidn capilar:

« Utilizando un tubo capilar: Llenar del tubo capilar y coloque
aproximadamente 50 pL de muestra de sangre entera por
puncién capilar en el drea de muestra del casete, después
agregue 2 gotas de buffer (aproximadamente 80 pL) e inicie el
temporizador. Véase la ilustracion debajo.

Utilizando gotas colgantes: Permita caer dos gotas de muestra

de sangre entera de la puncién capilar (aproximadamente 50

pL) en el el drea de muestra del casete de prueba, después

agregue 2 gotas de buffer (aproximadamente 80 pL) e inicie el
temporizador. Véase la ilustraciéon debajo.

3. Espere a que aparezca(n) la(s) linea(s) de color. Lea los resultados a

los 15 minutos. No interprete los resultados después de 20 minutos.
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[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]

(Favor de consultar la imagen anterior)
POSITIVO: Aparecen dos lineas de color distintas. Debe aparecer una
linea de color en la regiéon de control (C) y otra linea de color en la
region de prueba (T).
NOTA: La intensidad del color en la regién de linea de prueba (T) varia
dependiendo de la concentracién de anticuerpos Chagas presente en la
muestra. Por consiguiente, cualquier tonalidad de color rojo en la
region de prueba debe considerarse como positivo.
NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién de control (C). No
aparece ninguna linea de color rojo o rosa en la regién de prueba.
INVALIDO: La linea de control no aparece. Las razones mas comunes
para que la linea de control no aparezca son porque el volumen de
muestra fue insuficiente o se realizaron las técnicas del procedimiento
de manera incorrecta. Revise el procedimiento y repita la prueba con
un casete nuevo. Si el problema persiste, suspenda el uso del kit de
prueba de inmediato y consulte a su distribuidor local.
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[CONTROL DE CALIDAD]

Los controles del procedimiento interno se incluyen en la prueba. La

linea de color que aparece en la regién de control (C) es un control del

procedimiento positivo interno que confirma que el volumen de

muestra es suficiente y se realiz6 la técnica del procedimiento correcta.

Los estandares de control no se incluyen con este kit; sin embargo, se

recomienda que se ensayen los controles positivos y negativos como

una buena practica de laboratorio para confirmar el procedimiento de

la prueba y verificar el desempefio apropiado de la misma.
[LIMITACIONES]

1.El procedimiento y la Interpretaciéon de los resultados del ensayo
deben observarse detenidamente cuando se realicen pruebas para
detectar la presencia de anticuerpo anti-T.cruzi en suero, plasma o
sangre entera de sujetos individuales. El incumplimiento del
procedimiento puede ocasionar resultados imprecisos.

2.La prueba rapida de Chagas esté limitada a la deteccién cualitativa de
anticuerpo anti-T. cruzi en muestras humanas de suero, plasma y
sangre entera. La intensidad de la banda en la zona de prueba no
tiene una correlacién lineal con la concentracion del anticuerpo en la
muestra.

3.Un resultado negativo para un sujeto individual indica la ausencia de
un anticuerpo anti-T. cruzi detectable. Sin embargo ,un resultado
negativo no impide la posibilidad de exposicién o infeccién con T.
cruzi.

4.Puede ocurrir un resultado negativo si la cantidad de anticuerpo
anti-T. cruzi presente en la muestra estd por debajo de los limites de
deteccién del ensayo, o que los anticuerpos que se detectan no estan
presentes durante la etapa de la enfermedad en que se recolect6 la
muestra.

5.Algunas muestras que contienen concentraciones inusualmente altas
de anticuerpos heterdfilos o el factor reumatoide pueden afectar los
resultados esperados.

6.Los resultados obtenidos con esta prueba deben interpretarse en
conjunto con otros procedimientos de diagnostico y hallazgos
clinicos.
[VALORES ESPERADOS]

La Prueba répida de Chagas en casete (sangre entera/suero/plasma) se

comparé con una un inmunoensayo enzimatico comercial lider para la

deteccién de Chagas. La correlaciéon entre estos dos sistemas es de

98.1%.

[CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO]
Sensibilidad y especificidad
Se probaron un total de 214 muestras de personas susceptibles con la
Prueba Rapida de Chagas en casete y con un inmunoensayo enzimatico
comercial para la deteccion de Chagas. En la siguiente tabla se muestra
la comparacion de los resultados.

Método ELISA Resultados
Chagas Rapid Test Resultado Positivo Negativo Totales
Cassette (Sangre S
Entera/Suero/Plasma Positivo 13 4 17
) Negativo 1 246 247
Resultados totales 14 250 264

Sensibilidad relativa: 92.9% (95%CI*: 66.1%-99.8%)
Especificidad relativa: 98.4% (95%CI*: 96.0%-99.6%)
Exactitud: 98.1% (95%CI*: 95.6%-99.4%)
Precision

Intra-ensayo
La precisién dentro de una misma serie se determiné utilizando 10
réplicas de 4 muestras: una negativa, una baja positiva, una media
positiva y una alta positiva. Los valores negativo, bajo positivo, medio
positivo y alto positivo se identificaron correctamente el >99% de las
veces.

CI*: Intervalos de Confianza

Inter-ensayo
La precision entre distintas series se determiné con 10 ensayos
independientes con las mismas 4 muestras: una negativa, una baja
positiva, una media positiva y una alta positiva. Tres lotes diferentes de
la Prueba rapida de Chagas en casete (sangre entera/suero/plasma)

han sido probados usando muestras negativa, baja positiva, media
positiva y alta positiva. Las muestras se identificaron correctamente el
>99% de las veces.

Reactividad cruzada

La Prueba rapida de Chagas en casete (sangre entera/suero/plasma)
con muestras positivas de HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb,
HBcAb, Sifilis, VIH, H.pylori, MONO, CMV, Rubeola y TOXO. Los
resultados no mostraron reactividad cruzada.

Sustancias de interferencia
Las siguientes sustancias de interferencia potenciales se agregaron a
las muestras negativas y positivas.
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, en la concentracién a las que se probaron,
interfirié con el ensayo.

Cafeina: 20 mg/dL
Acido gentisico: 20 mg/dL
Albumina: 2 g/dL
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