PRUEBA RAPIDA DE UN PA

anticuerpos contra Trypanosoma cruzi

D as Ab Rapid

Explicacion de la prueba

[Introduccitn]

Enfermedad de Chagas, causads por & parditd protozoana Trypanosoma ciuzl, €5 1a enfermedad erbnaca que
alecta ¢eeca de 24 millenes de personas en Centio y Sur Amsrica. £n la mayora de 1os cades, despuds de una
fare aguefa witomatica con parditermia, o crecemento dl pardsio ex controfado por [a respessta mmune del
Yosiped. L3 nbecoitn permanece Natiiva por varios afhios antes 8 entrar en uaa fase ortaica durants by cual les
parduitos son dificilments deteciables #n 12 sangre de los pacntes. Conietusntemente, b deteciion de
anticuerpos eipaclicod e ol wwein de pacieriey o imjiortante para &l diagadaticn de |a enfemedad

Ewigten yanas estrategias pada of diagnoatico de la enfivmedad de Chagas. La deteccsdn duecta de los paraditos en
La sangre por microscogia, hemoduliivos, senadagnastics o PCR o4 altamente expacifica y confema Ls exstenpia de
uria milecodn, Sin embanga, estod procedimienion won bhrmcaments y operadionaiments exgentes. Otras proshas
actuabmente isadas incluyen [a medicién de anticuerpos contia &l Iady crude, Hjadon del complementsa,
hemaghutination indiecta y anticusipa tuonescents (FA). Todos carecen de especificatad ywio sensibihidad

Lay pyushay seiolbgecas que detectan antiquerpos syecificos para antigencs. expresariot por diferentes. estados
e desarmolio del parasin son bien adecuadas pava un dagnastico Ticl y rapedo de ls enfermedad. Estas prushas
wimuncematogaficas han 9do disefiadas paia la determinaceon cualitativa de anticusrpos contra ol antigend
g8 T, croni Esta prueba detedta snfacuerpos én pevsonas infectadss con T. oun, Edte método emples una
combanacon (nica de Ln antitusrps epecificn ynido & Lna protena |3 cusl eita conpugada a particulas doraday y
un antigena ef cual &5 unido 3 la membrang. Este ensaye muestra un aita grade de sendibilidad v egpedficdad
|Uso programade)

1L prustia riipca Chagas Ab de 5D BIOUNE &5 uma proeba de tamcape mmunocromasografico para W detsccon de
anticuerpos para Trypanosoma o en plawma, susm o sangre total humana. Cualquiss muestra pasitva con L prosbs
idgnda Chagas Ab 50 BIDURHE diebe ser confirmisda con métodos de prueba altemmiot y con fos hallangos difnos.
|Principia]

£l dispesftivg de prissba rapida Chagas Ab 5D BI0LINE tene dos linead pre-tubeertas; (Linea de peusba) T y
Linea control} "L sobre b3 supedfioe de la membrana. Tanto le fnea de prueba como | linea control en g
wentana de resultados no san visibles antes de aphcar cuslqueer muestra. La “Linsa Control®™ &4 wiada como
control del procedimientn. La lned control debe siempre aparecer & &l procedimaenta de pruetia o realizade
apropiadamente y los radtvgs de prueba de [ Bnea control estin funcionando.  La presenca de dos bandas de
colar serdn visdiles en fa ventana de resultados 5 hay suficentes anticusrpod de Trypanosoma ougi en &
uestra. 5 bos anticuerpos de Trypanosoma crun no estin présentes  estin presenies én un may bajo nivel en
la muettra, no aparecs codor en 13 “Lings de proeba”

Cusndn se aditiona una muestra al paza de muestra, los anficeros o8 TrMencsoma (D en 1 MUt Hconarnsn
con &l conusds dorado coloidal- antigeno d& Trypanosoma cus recombinante y foma un complefo sntigena-
antrowerpo. El complen migra a o oo del despositive de peusba por scotn apalar, este serd capturado por e
anfigend del Trypanosoma Cul recamibinants en La linea a travs del depositivg de prusha y genera una Enea de color

Materiales suministrados / Ingredientes activos de los componentes principales

1 § e de prusba rapsda Chiagas Ab 50 BIOLINE contiens bos sSguienta elementod para la sealzacin del ety
. dispositivo de prusba ripida Chagas Ab 50 BIOLINE 50
. linstracciones d& uo
1 Ingredientes activos de los prindipales componentss
| 1 1xfa de prosha nchee: Conjupats doradn (como companents mincipall: Antigend de Trypancsomsa
cruzi Reombinante ~ coloids dorada (0.12+0.02419)
Linea de prueha fooma components principall. Artigena de Trypanosoma oul Recomibinarte (064201289}
Limea de Contral {come componerite princgal): inmunogiobuling anti- ratdn de cabica (0,640,128}
A Bufer del ensayo inchupe; 100 mM Teis-C1 (5 mi), Azida de Sodio (g.8)

Precauciones | Estabilidad y Almacenamiento del Kit

Para mejores resuliados, se requiens seguir esiri(tamente esias mslrucoones

Todas ks musstras deben ser manipuladas como s fueran potenclalmente infeicionsd.

Los disparsitivos de prusbia deben e almacenadas 3 temperatura ambsente. No almacene en o reftigarader

El dispositive die prueba es sensible 3 la humedad asl coma o calor

No abrw 0 retirad el dhspositive o prueba de su boéa de aluminio sellada indbaduaimente hasta inmediatamente

Anites, e S 1o, Reakoe |3 praeba inmedatamente degpuds de et o depesitive de L bolss de ahaminio.

(M No wse b proeba pasada | fecha de vencimbento, La vida atil def kit #std indicada sobre [ parte extiion
el #mpagie

7 N wese el kit de pruebia % 1a balsa esta dafiada o & sello e rota

1 Lors companenies (dripositivg de prusha y dhpyente del endayo) en este kit ha sido analizado o contiol de

cabidad como una unidad de kote estdndar. Mo mexde los componentes de diferentes ndmeros de lote.

£l diuyente del endayo contiens und concentracion haja de azida de sodio coma un conservante. La azida

de sodio £5 1ok i debe ser manpulada cuidadotamente para evitar ingestidn y confacio con 1 prel
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Recoleccion de muestras, Almacenamiento y Precaucion

i Sangre total
. Recolecte la tangre total dentro. del tubo de recoleccidn (tontiens anticoagulantes tales como
heparing, EDTA y Cieito de sodsn) por pundidn venesa
. i Ly muestras de sangre no 1on anafizadas inmediatamente, estas deben ser refrigeradas de 2-B°C
. Cuando s almacena de 2-8"C, las muestras de sangre daben set usados dentio de ks siguentes 3 diag
. Para un perigdo de almacenamiento mayor & 3 dias, s recomiends congelar. Estos deben o
levados & temperatura ambiente (1=30°C) antes de wu uso
. El uso de lay muestras de sangre almacenadad por periodos magores 3 3 dias puede causar una
reacaon no especifica
2 Plasma o Suero
1 [Phasmal Racolecte by sangre 1otal dentro de un tubo de recoleccion (contend anbcoagubantes tibey
coma heparing, EOTA y citrato de sodio) mediante puncidin venosa y liego centrifugue La sangre para
obiener la muestra de plasma
[Suero] Recolecte |3 sangre total dentio del tubo de recobeciitn (NO contiene anticoagulanses 1ales
coene heparina, EDTA y citrtn de sodio) por puncidn venosa, deje reposar por 30 mantos par permit
[ enaguistidn de Ls sangre y lusga centrifugue b sangre para obitener o susrn del sobrenadante
. S [ s de plvema o sueo no son analizads rerediataments, estas deben s retngeradas de 287
Para periodos de almatenambsnio miyyores 4 J semanas, o8 recomiendd congelac
Estas deben ser levadas a temparatura ambsente {1 -30°C) antes de sy uso:
» Moesiri de Plawmna o w0 que conbenen precipsados pusden amoar resultados de prsba. inconsisientey
Tales mussiras deben ser aclyadas antes del ensyn
' Precaucidn
. Anticoagubsntes tabes como heparina, EDTA, y citratn no Afectan fos resultadas de prosta
. Como ey conocida La inferferencia relevante, muestras  hemoliticas, musstras que contiensn factor
reumitinde y ipemicas, mussirgs (KIicas pubden anoil resulados de proeba embneoL
. Uze separadaments s puntys de pipetas para cada muestra con el fin de edtal [a contaminacion
cruzads dF cacda musitra 1o cusl poede casar iesuttadod endneos.

Advertencias

i Para st dagndstics in vt Unlcamente, MO RE-UTHICE los dispositives de plustia

1o COMA © TuMme MeBTras S0 Manspulan ks mausiiag

i ot guiartes, cle prodecdion mientras s manipolan muestias. Live b manos completaments despods, e s
Evitar la fornaciin de asrosoles o I salpicaduias.

Limpes ks derrames. completaments irando un deinfetants adecuado.

Decortamine y elimine todas 1 muestras,  kits de reaccon y mateiiales patencialmente contaminades,
tomo 4 et fustan desechon infeccionos, en un retiplents de blopsligrosidad

Mo wie o kit de prusba < kb boloa eotd dafiada o of sello #5td roto.

Las Instrisc clones deben ser seguidin con exactitud para obtener fetultados suaot

Procedimiento de la prueba (Ver la figura)
1 Pemnitie cue todos ks componsntes dal kit y muedtras a temparaiua smibente antes de La prusha
1 Retire ¢ dispositive de prueba de b bola | y ublgueld sobre una superficle plana y ssca.
3 Adiciene 10044 de swemn, plasma o sangre 1otal dentio del pozo de muestrs,
4 Interpnets o resultades di prueba dentra o2 ks 15 minutos detpubs de |a adicion del dikipents del arsay
Precaucion :
« Permita que se completen ks 15 matutos para confiemar on resuftads negative. No realizar 1 lectira de
resultacios de 1 prasba degpuds de 15 minutos. Lecturas tardlas pusden dar resaiftados faksos negathos.
= Eltiempo de interpretaciin anterion #514 basado &0 la lectura de ko resulladcs 4 temperatura ambiente
de 15 = 30°C
§i su temperatura ambiente o3 sgnificatamente mas baja que 15°C, entonces el tiempo de
Irstetgretacion debe sor aumentade adecuadaments

!ntlrprer.aﬂbn de la prueba (Ver la figura)
Una banda de color aparecesd &n la seccon iquierda de 8 ventana de resullados para demadtrar gue W
proeba eitd lunoonindp adecuadamente. Eta banda s la “Banda Control®
2 La secrion derecha di la veritana de reaiBiados indica of reduiltado de proeba y #4ta banda e 13 “Banda de
prueba”
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Resultade Negativo
La presencia de salamente una Banda de colol  pdrpora dentre de |a ventana de iesulladas indica un
resultadn negatn.

Resultada Positivo
La presentia de dos bandad de color (banda *T° y banda “C°} sin importar cud! apaiexca prnena ndica un
resultado positie

Resultado Invalido

5§ la banda de coler pdrpora na es visibile dentro de la ventana de resultadod despuss de realizar la prlusha,
# resultado o conmideradd no viblido, Puede se que ot ndicaciones no han sido seguidas correctaments o
| pruebs et detenaorada Se recomienda analizar nesvamente & muestra

Limitaciones de la prueba
1 Puede aparecer un pesultaco negatnd 4 [ canfdad de anti T, frul presente én (3 musiira estd por debajg
del limie de detecodn del entayp o los enticusmpol que son detectados no Eidn presented dusane o
estadio de |a enfermedad en la coal [a muestia et recolectada
3 La pregancia de antkT, guz detectabls o4 un redultade posithve. Dios ensayos sembigicns de Chagas
dieben ser raalizados pada confirmar [a nfeccidn de Chagas,

Control de Calidad Interno
L3 “Linea de Control™ es usada paca control del procedimeent
La linaa Cortrol debe shempie apateces s el piocadimientn de prusha &4 realirads adecuadamente y las reactives
e prusha de |3 linea de control estan tuncionanda
Esto confema gue & empled suficisnte volumen de musstra y Una ¢omfacts ticnica de procadimisnto. También &
requendd un fonde clang

Caracteristicas de desempeno
La prueba rapeis Chagas Ab S0 BIOLINE se ha evaluado con muestras (inicas positivas y negatvas, tonfamado
o e i ELISA lidesr en of mercada
¥ emplearcn A0 mustina pard potitheos v 140 muethias para négatves. 5o encontit una semialziad relativa de
F9.2%(1331401, \a especificidad relativa 100%(140/140)
Los resultados estdn compendiados en la sguients tabla

ELISA commercial Total
. o Positive | Negativa

SDChagasAb | Positive T | 0 TEE]
Rapid ! __ Negative 1 | 140 | 141
Total 140 | 140 280

SD Sensibilidad 99.2% (139140)

~ SDEspecificidad [} 100% (1407140

Blhlioguﬂa- de lecturas sugeridas

Euliosana & U et al. 1999, Fvahiation of recombinant antigens for weodiagnoiis of chagas’ diease in
South and Central Amenca. |, Clin. Microbiol. 37, 1544-1560

A Cailos P, et al. 1999, Validation of a raid and rellable test for diagnosss of chagas’ diveie by detection of
Trypanasama chun-specihc antibodees in blood of donors and patents in Central Amenca. |, Cin Microbial,
43: S065-5068.

3 Eufrosna 5. L. ¢t 3l 2004 Serodiagnoss of dhronic and acute chagas’ disease with Trypanosoma crutl
recombingnt proteine iesulty of 4 collaboratiee stody in sh Latin Amesica countrien | Cln_ Migrobial. 42
A43457

d James M. B. et al. 1982 identiflication and syntheésis of a major conterved antigenic apitope of
Trypanasoma Chun, Prod. Matl. Acad. 5l B9 1239-1243

Limitacihn de résponsablicdat

Aungue s hayan tomad fodis las pecacnael para garanita ke eficacie de diagndsticn y i precisign de este
Productn, su ukd queda feéra def confrof def Fatincante y of Distibudon, por compguienne, & resitada puede veose
afeciado por factives inedioambieniales wi arores del wein. Ung perjona somends af dlagridshon debe consarita
o wn migiee pand mayor confmaodn del resultad,

Advertencia;

Los Fabricantes y Destribuidves oo e product no serds respensables ante cualsar pérdicla, seclivna cosfe o
G0 ik o OWATO O IOdNeCTE O Gue fesulTe oMo CONSECiend off O Con fekio 3 [ cRagndEiD mConecTa, il
48 periitive © negative, an af e O exhe prodinta
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Procedimiento de la|

Usando una micropipeta, adicione 100u¢ de suero,
plasma o sangre total dentro del pozo de la muestra

marcado con una “S”.

Interprete los resultados de prueba
dentro de los 15 minutos.

No leer los resultados después de 15 minutos.
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Las lecturas tardias pueden dar resultado falsos.

Interpretacion

Negativo .
-Uma linha colorida C ir4 aparecer na janela de resultados |/ *=*=2 1. ™ Jﬁ
Positivo

-Dos lineas puarpuras “C" y “T" en la ventana de resultados -— Lzl 3
(sin importar cual linea aparece primero) 03 cil o W
Resultado no valido —

-No hay linea control “C" en la ventana de resultados Je=ta  m )
-Se recomienda analizar nuevamente la muestra. | ' _






