ad-bio Chagas Ab Combo Rapid Test - (Suero / Plasma / Sangre Total) Pagina 1 de 2
1. Manipule los controles Positivo y Negativo de la misma forma que con las muestras.
12. Los resultados de las pruebas deben leerse antes de 15 minutos después de aplicada la
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Diagnéstico In vitro
uso

ad-bio Chagas Ab Combo Rapid Test es un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral que
permite la deteccién cualitativa de anticuerpo IgG para Trypanosoma cruzi (T. cruzi) en suero,
plasma o sangre total humana. Esta destinada a ser usada por profesionales como una prueba
de pesquizaje y provee resultados preliminares para ayudar en el diagnoéstico de la infeccion
con T. cruzi.

Cualquier uso o interpretacion de estos resultados preliminares debe tener en cuenta otras
evidencias clinicas y la opinién profesional del personal de la salud. Debe considerarse el uso
de métodos alternativos para confirmar los resultados obtenidos por esta prueba.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La enfermedad de Chagas es una infeccion zoonética, transmitida por insectos, mediante el
protozoo T. cruzi, el cual causa una infeccién sistémica en los seres humanos con
manifestaciones agudas y secuelas a largo plazo. Se estima que de 16.000.000 a 18.000.000
personas se encuentran infectadas en todo el mundo, y mueren aproximadamente 50.000
personas cada afio a debido a la enfermedad crénica de Chagas (OMS).

Los métodos mas comunes en el diagndstico de infeccion por T. cruzi aguda solian ser los
examenes de capa leucocitaria y xenodiagnéstico. Sin embargo, ambos métodos son muy
despacios y no presentan sensibilidad. Actualmente, una prueba serolégica se ha convertido en
el pilar fundamental para el diagndstico de la enfermedad de Chagas. En particular, las pruebas
basadas en antigenos recombinantes eliminan las reacciones de falsos positivos que se ven
comunmente en andlisis de antigeno nativo.

ad-bio Chagas Ab Combo Rapid Test detecta anticuerpos IgG contra T. cruzi en suero, plasma
o sangre total humana utilizando antigenos recombinantes especifico de T. Cruzi. La prueba es
facil de usar en 15 minutos, sin necesidad de equipo de laboratorio engorroso, requiriendo un
minimo de capacitacion del personal.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

ad-bio Chagas Ab Combo Rapid Test es Identificacion  Linea de Linea de Pozo de
un inmunoensayo cromatografico de flujo delamuestra  Control prueba muestra
lateral basado en el principio de
inmunoensayo indirecto. La tira de casete =
consiste de: 1) una almohadilla de T §
conjugado de color borgofia con un IgG 8)
antihumano conjugado con oro coloidal

(conjugados IgG antihumano) y un control

de anticuerpo conjugado con oro coloidal, y 2) una tira de membrana nitrocelulosa con una linea
de prueba (linea T) y una linea de control (linea C). La linea T se encuentra pre-recubierta con
antigenos recombinantes de T. cruzi, y la linea C esta pre-recubierta con anticuerpos de control.

Cuando se dispensa un volumen adecuado de muestra en el pozo del casete de prueba, la
muestra migra por capilaridad a lo largo del casete. Si se presentan anticuerpos IgG contra T.
cruzi en la muestra, éstos se unen a los conjugados IgG antihumano. Luego el inmunocomplejo
es capturado en la membrana por los antigenos pre-recubiertos con T. cruzi, formando una
linea T de color borgofia, indicando un resultado positivo para Chagas Ab.

La ausencia de la linea T sugiere un resultado negativo. La prueba contiene un control interno
(linea C) que debe exhibir una linea de color borgofia del inmunocomplejo de de los anticuerpos
de control que se forma independientemente de la presencia de la linea T. De no presentarse,
el resultado de la prueba no es valido y la muestra debe ser analizada de nuevo con otro
dispositivo.

MATERIALES Y REACTIVOS SUMINISTRADOS

1. Bolsa de aluminio sellada que contiene:

a. Un dispositivo casete

b. Un desecante

Goteros de plastico

Diluyente de muestra (REF SB-R0171, 5 mL/botella)
Un inserto (instrucciones de uso)

MATERIALES QUE SON REQUERIDOS Y NO SUN SUMINISTRADOS

pON

Control Positivo
2. Control Negativo

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SE SUMINISTRAN

Reloj o cronometro
Contenedor para mantener las muestras de prueba
Pipeta con puntas para volimenes de 20 uL

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de Diagnéstico in Vitro

1. Este inserto debe ser leido en su totalidad antes de llevar a cabo la prueba. De no ser
asi, se pueden presentar resultados imprecisos.

2. La bolsa de aluminio no se debe abrir, a menos que se vaya a realizar el ensayo

inmediatamente.

No utilice dispositivos caducados.

Lleve todos los reactivos a una temperatura ambiente de 15-30°C antes de ser usados.

No utilice los componentes de otro tipo de kit de prueba para reemplazar los componentes del

kit.

No utilice sangre hemolizada para la prueba.

Utilice ropa protectora y guantes desechables durante la manipulacion de los reactivos del kit y

muestras clinicas. Lavese bien las manos luego de realizar la prueba.

8. Los usuarios de esta prueba deben seguir las precauciones universales del CDC de Estados
Unidos para la prevencion de la transmisién de VIH, VHB y otros patégenos transmitidos a
través de la sangre.
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9. No se debe fumar, beber o comer en areas donde se manipulen las muestras o reactivos del
kit.

10.  Deseche todas las muestras y materiales utilizados en la prueba como residuos biolégicos
peligrosos.

muestra en el pozo del dispositivo o en la almohadilla de muestras del dispositivo. Cualquier
interpretacion de resultados hecha fuera de los 15 minutos debe ser considerada no
valida y la prueba debe repetirse.

13. No lleve a cabo la prueba en un cuarto con flujo de aire fuerte, por ejemplo con un
ventilador eléctrico o aire acondicionado.

PREPARACION DE REACTIVOS E INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Todos los reactivos suministrados estan listos para su uso. AlImacene el dispositivo de prueba
sellado a una temperatura de 2-30°C. Los controles positivo y negativo deben mantenerse a
una temperatura de 2-8°C. Si se almacenan bajo esta temperatura, asegurese de que el
dispositivo de prueba se encuentre a temperatura ambiente antes de abrirlo. El dispositivo de
prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. No congele el kit o
exponer el kit a mas de 30°C.

RECOLECCION Y MANIPULACION DE LA PRUEBA

Considere todos los materiales de origen humano como infecciosos y manipulelos siguiendo los
procedimientos de bioseguridad.

Plasma/Suero

Paso 1: Recolecte la muestra por puncién de la vena en un tubo con anticoagulante que
contenga EDTA, citrato o heparina respectivamente para el plasma o en un tubo de
coleccién que no contenga anticoagulantes para el suero.

Paso 2: Para preparar la muestra de plasma, centrifugue las muestras recolectadas y
cuidadosamente transfiera el plasma en un nuevo tubo previamente etiquetado.

Paso 3: Para preparar la muestra de suero, deje la sangre coagular, después centrifugue las
muestras recolectadas y cuidadosamente transfiera el suero en un nuevo tubo
previamente etiquetado.

Evallie las muestras lo mas pronto posible después de su colecta. Almacene las muestras de
2-8°C, si no van a ser evaluados inmediatamente. Las muestras pueden ser almacenadas a 2-
8°C por hasta 5 dias. Las muestras deben congelarse a -20°C si se requieren periodos de
almacenamientos mas prolongados.

Evite multiples ciclos de congelacién y descongelacion. Antes del ensayo, lleve lentamente las
muestras congeladas a temperatura ambiente y mézclelas con suavidad. Las muestras que
contengan particulas visibles deben ser clarificadas por centrifugacion antes de la prueba.

No utilice muestras que muestren altos niveles de lipemia, hemdlisis o turbidez para evitar
interferencias en los resultados.

Sangre Total

Paso 1: Las muestras de sangre total pueden ser obtenidas por puncién de la punta del dedo
o por extraccion de la vena. Recolecte la muestra de sangre en un tubo que contenga
EDTA, citrato o heparina. No use sangre hemolizada.

Las muestras de sangre total deben ser almacenadas en refrigeracion (2-8°C) si no van a ser
evaluadas inmediatamente, pero deben usarse dentro de las 24 horas desde su recoleccion.
PROCEDIMIENTO

Paso 1: Lleve los componentes de muestras y ensayos a temperatura ambiente en caso de
estar refrigerados o congelados Una vez descongelada, mezcle bien la muestra
antes de realizar el ensayo.

Paso 2: Una vez se esté listo para llevar a cabo el ensayo, abra la bolsa por la muesca y
retire el dispositivo. Coloque el dispositivo de prueba en una superficie limpia y plana.

Paso 3: Asegurese de etiquetar el dispositivo con el nimero de identificaciéon de la muestra.

Paso 4: Para prueba de sangre
Aplique 1 gota de sangre (aprox. 40-50 pL) en el pozo de muestra.

Agregue 1 gota (aprox. 35-50 pL) de diluyente de muestra inmediatamente dentro del
pozo de muestra con la botella en posicion vertical.
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— Resultado
15 minutos

1 gota de sangre 1 gota de diluyente de muestra

Para pruebas de suero o plasma
Vierta 20 pL de la muestra en el pozo de muestra.

Agregue 2 gotas (aprox. 70-100 pL) de diluyente de muestra inmediatamente dentro
del pozo de muestra con la botella en posicion vertical.

e Resultado
15 minutos

Ny
—/
20 pL de suero/plasma 2 gotas de diluyente de muestra

Paso 5: Programe el cronémetro.

Paso 6: Lea los resultados a los 15 minutos. Los resultados positivos pueden ser visibles a
partir de 1 minuto. Los resultados negativos deben ser confirmados al final de los 15
minutos. Cuals interpre ion de r »s hecha fuera de la ventana de 15
minutos deben ser considerados invalidos y el ensayo debe ser repetido. Tras
interpretar los r Itad de he los dispositivos usados segln las
regulaciones locales.
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CONTROL DE CALIDAD

1. Control interno: Esta prueba contiene una caracteristica de control interno, la banda C.
La linea C se genera luego de adicionar la muestra y el diluyente. De otro modo, revise
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en su totalidad el procedimiento y repita la prueba con un nuevo dispositivo.

Control externo: Las buenas practicas de laboratorio recomiendan el uso de controles

externos, positivos y negativos, con el fin de asegurar un adecuado rendimiento de la

prueba, particularmente bajo las siguientes circunstancias:

a. Un nuevo operador utiliza el kit, antes de realizar el andlisis de las muestras.

b. Se usa un nuevo kit de ensayo.

c. Se usa un nuevo envio de kits.

d. La temperatura usada durante el almacenamiento del kit se encuentra fuera de 2-
30°C.

e. Latemperatura de la zona de ensayo se encuentra fuera de 15-30°C.

f. Al verificar una frecuencia superior a la prevista de resultados positivos o negativos.

g. Alinvestigar la causa de resultados invalidos repetitivos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

RESULTADO NEGATIVO: Solo si se visualiza la linea C coloreada, y hay ausencia de
color en la linea T indica que no hay presencia detectable de anticuerpo anti-T. cruzi en
la muestra. El resultado es negativo o no reactivo.

RESULTADO POSITIVO: Si adicionalmente a la presencia de la linea C, se colorea la
linea T, indica la presencia de anticuerpo anti-T. cruzi en la muestra.
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Las muestras con resultados positives deben ser confirmadas con métodos de analisis
alternativos y hallazgos clinicos antes de hacer un diagnéstico.

RESULTADO INVALIDADO: Sila linea C no se colorea, el ensayo se considera invalido
a pesar de que la otra linea se tifia. Se debe realizar nuevamente la prueba en otro
casete.
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CARACTERISCTICAS DE RENDIMIENTO

Rendimiento clinico:

Un total de 214 muestras de sujetos susceptibles fueron analizadas con ad-bio Chagas
Ab Combo Rapid Test y mediante una prueba comercial EIA para IgG. La comparacion
de todos los sujetos se muestra en la siguiente tabla:

indice de Simbolos
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ad-bio Chagas Ab Combo Rapid Test
1gG EIA Positivo Negativo Total
Positivo 13 1 14
Negativo 0 200 200
Total 13 201 214

Sensibilidad Relativa: 92.9%, Especificidad Relativa: 100%, Concordancia: 99.5%
LIMITACIONES DE LA PRUEBA

El procedimiento de andlisis y la interpretacion de resultados del ensayo deben ser
seguidos muy de cerca cuando se evalué la presencia de anticuerpo para anti-T. cruzi
en suero, plasma o sangre de sujetos individuales. Si no se sigue el procedimiento
pueden generarse resultados inexactos.

ad-bio Chagas Ab Combo Rapid Test se limita a la deteccion cualitativa de anticuerpo T.
cruzi en suero, plasma o sangre humanos. La intensidad de la banda de prueba no tiene
correlacion lineal con el titulo de anticuerpo en la muestra.

Un resultado negativo para un individuo indica ausencia de anticuerpo detectables de
anti-T. cruzi. Sin embargo, un resultado de prueba no reactivo no excluye la posibilidad
de exposicion a o de infeccién con T. cruzi.

Puede presentarse un resultado negativo si la cantidad del anticuerpo anti-T. cruzi
presente en la muestra se encuentra por debajo de los limites de deteccién del ensayo,
o los anticuerpo detectados no estan presentes durante la etapa de la enfermedad en la
cual se recoge la muestra.

Algunas muestras que contienen titulos inusualmente altos de anticuerpos heterdfilos o
de factor reumatoide pueden afectar los resultados esperados.

Los resultados obtenidos con esta prueba sélo deben interpretarse junto con otros
procedimientos diagnésticos, asi como con hallazgos clinicos.
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