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EU5A commercial
Total

Positivo Negativo

SO Chagas Ab I Positivo 139 0 139
Rapid Negativo 1 140 141

Total 140 140 280

SO SensibiHdade 99.2% (139/140)

SO Especificidade 100%(1401140)

5. Limpe 0 material utilizado com desinfetante adequado
6. Oescontamine as amostras, reagentes do kit e materiais potencialmente contaminados e descane-os em

local apropriado
7. Nao utilizar 0 teste se a embalagem estiver danificada ou aberta
8. As instru~O€s devem ser seguidas a risca a fim de obter resultados corretos.

AViSO:
Os Fabrkanre e Distribuidores deste produto nao se responsablllzam por quaisquer perdas, fiabilidade, queixas,
custos ou danos. quer resultantes directa ou Indlretamente, consequenciais provocados ou relaclonados com um
diagn6stico incorrecto. quer positive. quer negative ao utililar este produto.

limita.;oes do teste
1. Um resultado negativo pede ocorrer se a quantidade de anti T-cruzi na amostra for menor que 0 limite de

detec~ao do teste, ou se os anticorpos que sao detectados nao estiverem presentes durante 0 estagio da
OOeni;a em que a amoma for coletada.

2. Resultados positivos indicam preseni;a de anti T.cruzi.
Outros teste de sorologia para Chagas devem ser feitos para confirma~ao a infeci;ao.

Interpreta.;ao dos resultados (veja figura)
1. Uma linha coloria aparece na regiao esquerda da janela de resultados, indicando que 0 teste esta

funcionando adequadamente. Esta linha e a banda controle.
2. Na regiao direita da janela de resultados encontra-se a regiao da banda teste.

Bibliografia da leitura sugerida
1. Eufrosina S. U. er al. 1999. Evaluation of recombinant antigens for serodiagnosis of chagas' disease in

South and Central America. J. Clin. Microbiol. 37: 1544-1560.
2. Carlos P, et al. 1999, Validation of a raid and reliable test for diagnosis of chagas' disease by detection of

Trypanosoma cruzt-specific antibodies in blood of donors and patients in Ceoual America, J. Clin. Microbiol
43: 5065-5068.

1 Eufrosina S, U. et a!. 2004, Serodiagnosis of chronic and acute chagas' disease with Trypanosoma cruzi
recombinant proteins: results of a collaborative study in six Latin America counuies, J. Clin. Microbiol, 42
449-452.

4. James M. B. et al. 1992. Identification and synthesis of a major conserved antigenic epitope of
Trypanosoma cruzi. Proc. Natl. Acad, Sci. 89: 1239-1243.

Resultado inv.!llido
Se nenhuma banda colorida for visivel na janela de resultados depois do teste feito, 0 resultado deve ser
considerado invalido. As instru\O€s podem nao terem sido seguidas de maneira adequada, ou 0 teste pede
estar deteriorado, t recomendado que a mostra seja re-testada

Caracteristicas do desempenho
SO Bioline Chagas Ab rapido foi testado com amostras c1inicas positivas e negativas, confirmadas por um teste
ElISA comercial.
Foram utilizadas 140 amostras positivas e 140 amostras negativas. Asensibilidade relativa encontrada foi de
99,2% (1391140), e a especificidade relativa foi de 100% {140/140}
Os resultados sao demonstrados na tabela abaixo

Resultado positivo
A presen\a de duas bandas coloridas (T e C) na janela de resultados, nao importa a ordem em que
apare\am, indica resultado positivo

Resultado negativo
Apresen\a de apenas uma banda colorida (T) na janela de resultados indica resultado negativo

Procedimento do teste (veja figural
1. Oeixe que tados os componentes e amostras atinjam temperatura ambiente antes de iniciar os testes.
2. RemO'ia 0 disposrtivo de teste de sua embalagem, e coloque-o em uma superficie plana e seca.
1 Adicione 100L& de soro, plasma ou de sangue lOtal na janela de amostra
4. Interprete os resultados ap6s 15 minutos da adi~ao de dilueote de amostra

Precau~oes:

Aguarde 15 minutos para confirmar resultados negativos, Leituras dos resultados tardias podem
ocasionar resultados erroneos
otempo de interpreta~ao descrito e baseado em uma temperatura ambiente de 15 _ 30°C.
Se sua temperatura ambiente for significativamente inferior a 15°(,0 tempo de interpreta~ao dos
resultados deve ser prolongado

Termo de responsabilidade'
Enquanto foram tomadas precaur;iJes para assegurar a capaddade e predsao do diagn6stico deste produro, 0

produto eutilizado fora do controlo do Fabrkante e 0 Distribuidor e 0 resultado poderJ ser afeetado par fatores
ambienrais e/ou erro do utllizador. Uma {J€SS0<3 que esteja sujeita ao diagn6stico devera prrxurar um medico para
abter uma confirmar;ao posterior do resultado

Controle de qualidade interno
Alinha controle e utilizada para procedimento de conuole
Alinha controle deve sempre aparecer se 0 procedimento do teste foi seguido adequadamente e se os reageotes
estao funcionando adequadamente
ISIO confirma volume de amostra suficiente e procedimento tknico seguido de maneira adequada
Urn background claro e tamhem eXigido

5Dd:~N~~ Ab Rapid

Teste nlpido de passe unico para detec~o de anticorpos contra T.cruzi

Cuidados
1. Apenas para uso diagn6stico in vitro, Nao re-utilizar 0 dispositivo de teste.
2 Nao fume, coma ou beba durante 0 manuseio de amostras.
3 Utilize lovas protetoras enquanto manuseia amostras. Lave as maos ap6s 0 ensaio.
4 Evite splash e a forma\ao de aerossol

Coleta das amostras, armazenagem e cuidados.
1 Sangue total

(olew 0 sangue total em tubo (contendo anticoagulantes como heparina, EOTA ou citrato de sOdio)
por venlpun~ao

Se a amostra de sangue nao for imediatamente testada, ela deve ser refrigerada eotre 2 a 8°(
Quando armazeoadas entre 2a 8°C. as amostras de sangue devem ser utilizadas em ate 3 dias.
Para periodos de armazenagem superiores a 3 dias, 0 congelameoto e recomeodado, As amostras
devem ser trazidas!l temperatura ambiente ( 1a 300

() antes do uso
Utilizar amostras de sangue coletadas ha mais de 3 dias pede levar a rea~1ies nao especificas.

Plasma ou soro
(Plasma) (oletar 0 sangue total em tuba (contendo anticoagulantes como heparina, EOTA e ciuato de
s6<lio) por venipun~ao e entao centrifugar para a obteo~ao do plasma.
(Soro) (oletar 0 sangue total em tuba (nao contendo anticoagulantes como heparina, EOTA ou citrato
de sooio) por veoipun~ao, deixar 30 minutos para a coagula~ao do sangue e eotao centrifugar para
obter 0 soro sobrenadante
Se amostras de soro ou plasma nao forem testadas imediatamente, elas devem ser refrigeradas enue
2a8°(
Para periodos de armazenagem superiores a 2semanas, 0 congelameoto e recomeodado.
Elas devem ser trazidas atemperatura ambiente ( 1a 300

() antes do uso
Amostras de soro ou plasma contendo precipitados podem ocasionar resultados inconsistentes
As amostras devem ser clarificadas antes do uso

Precau\oes
Arlticoagulantes como heparina, EOTA e citrato nao interferem nos resultados dos testes.
Amostras hemolizadas, contendo fatores reumat6ides. lipemicas e/ou ictericas podem ocasionar
resultados errOneos.
Utilize diferentes ponteiras para cada amostra para evitar contamina~ao cruzada de amostras, e
consequentes resultados erroneos

Cuidados/Estabilidade e armazenagem do kit.
1. Para melhores resultados, as instru~Oes devem ser s€guidas de acordo com 0 descrito
2 Todas as amostras devem ser manuseadas como potencialmeote infeaantes.
3 0 dispositivo teste deve ser armazenado em temperatura ambiente. Nao refrigerar
4 0 dispositivo teste esensivel a umidade.
S Nao abrir ou remO'ier 0 dispositivo teste antes de imediatameote realizar 0 teste

Realize 0 teste imediatameote apOs remO'ie-lo de sua embalagem.
Nao utilizar 0 teste apOs sua data de validade. A vida util do kit e indicada na pane externa de sua
embalagem
Nao utilizar 0 teste se sua embalagem estiver aberta ou danificada
Os componentes (dispositivo de teste e diluente de ensaio) do kit foram testados pelo connole de
qualidade, Nao misturar componeotes de diferentes lotes.
odiluente de ensaio contem baixa concentra~ao de azida sadica como consef'lante.
Alida sooica et6xica, e deve ser manuseada com cuidado para evitar ingestao ou contato com a pele.

Material fornecidosflngredientes ativos dos prindpais componentes
1 SO BIOLINE Chagas Ab rapido contem os iteos descritos abaixo

SO BIOLINE Chagas Ab teste rapido
Instru\O€s de uso

Ingredientes ativos dos principais componentes
1teste strip inclusa; Conjugado ouro (como principal componente): antigeoo recombinante Trypanossoma
OI.Izi -ooro coloKlaI (0.12±0.024ug)
Unha teste (eo-no principal compooeme): antigeoo recOO1binante Trwaoosoma auzi (0.64±0.128ug)
linha coouo!e (C0010 componente principal): AAtkopoS anti-camundongo {O,64±O.128ug}
Oiluente de ensaio induso; 100 mM Tris-CI (5 ml), Alida zodica (q,s)

Explica.;ao do teste
[Introdu~ao)

A doen~a de (hagas, causada pelo parasita Trypanossoma cruzi afeta cerca de 24 milhoes de pessoas na
America Central e America do SuI. Na maioria dos casos, depois de uma lase assintomatica aguda com
parasitemia, 0 crescimento do parasita e controlado pela resposta imune. A infec\ao permanece latente por
muitos anos antes da fase cronica, onde os parasitas dificilmente sao detectados no sangue dos pacientes.
(onsequeotemente. a detec\ao de anticorpos no soro dos pacientes e importante para 0 diagn6stico da doen\<,!
Oiversas estrategias existem para 0 diagn6stico da doen~a de (hagas, Detec~ao direta de parasitas no sangue
por microscopia, hemocultura. xeoodiagn6stico ou PCR sao altamente especificos e confirmam infec~ao existeote.
Todavia, este procedimentos demandam experiencia tknica e equipamentos. Outros testes utilizados medem os
anticopos contra crude lysate. fixa~ao de complemento. hemaglutinao;ao indileta e anticorpos Iluoresceotes (IFA)
Estes testes possuem baixa sensibilidadelespecificidade.
Testes sorol6gicos Que detectam anticorpos especificos pelra antigenos expressados por diferentes estagios de
desenvolvimento dos parasitas sao recomendados para rapido e facil diagn6stico da doen\a. Este teste
imunocromatogratico destina-se adetermina~ao qualitativa de anticorpos contra antigeoo de T. cruzi. Este teste
detecta anticorpos em individuos infectados por T. cruzi, Este metodo emprega uma combina\ao (mica de
anticorpos especilicos ligados a proteinas que sao conjugadas a particulas de ouro e antigeoos, que reveste a
membrana, Este eosaio demonstra elevada sensibilidade e especificidade
[Inten\ao de usa]
SO BIOLINE Chagas Ab e urn teste rapido imunocromatografico de triagem para detec~ao de anticorpos contra
Trypanossoma cruzi em soro, plasma ou sangue total. Amostras positivas com SO BIOUNE (hagas Ab devem ser
confirmadas atraves de teste alternativo e sintomas clinicos
[Principio.]
SO BIOLINE Chagas Ab teste rapido possui duas linhas: T (teste) e ( (controle) na superficie da membrana
Ambas as linhas (teste e controle) na janela de resultados nao sao visiveis antes da aplica~ao de amostras, A
linha controle e utilizada para procedimento de controle, A linha controle sempre deve aparecer se 0

procedimeoto do teste loi feito adequadamente, e se os reagentes estiverem funcionando adequadamente. A
presen~a de duas bandas coloridas na janela de resultados indica Quantidade suficientes de anticorpos anti
Trypanossoma cruzi na amostra, Se anticorpos contra Trypanossoma cruzi nao estiverem ou estiverem presentes
em niveis muito baixos, nao havera colora~ao na linha teste
Quando uma amostra e adicionada a janela de amastras, anticorpos anti-Trypanossoma cruzi da amostra irao
reagir com antigenos recombinantes de trypanossoma cruzi - conjugado ouro coloidal, lormando um complexo
anticorpos-antigeoo. (0010 este complexo migra sobre a membrana por capilaridade, este sera capturado pelo
antigeoo recombinante Trypanossoma cruzi na linha teste, gerando uma linha colorida.
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ELISA commercial
Total

Positivo Negativo

SO Chagas Ab Positivo 139 0 139
Rapid Negativo 1 140 141

Total 140 140 280
SO Sensibilidad 99,2% (139/140)

SO Especificidad 100% (140/140)

Contro( de Calidad Interno
La "linea de (ontrol" es usada para control del procedimiento.
La linea (ontrol debe siempre aparecer si el procedimiento de prueba es realizado adecuadamente y los reactivos
de prueba de la linea de control estan funcionando.
Esto confirma que se emple6 suficieote volumen de muestra y una carrecta tecnica de procedimieoto, Tambieo es
requerido un fondo claro

Resultado Positivo
La presencia de dos bandas de color (banda "r ybanda "C) sin imponar cual aparezca primero indica un
resultado positivo.

Limitation de responsabilidad:
Aunque se hayan tomado todas las precauciones para garantizar la eficaClJ de diagnostlco y la precisiOn de esre
produao, su uso queda fuera del control del Fabricante y el Distribuidor; por con5Jguiente, el resultado puede vef5e
afecrado por factores medloambientales ylo errores del usuario. Una persona sometida al diagnosrlco debe consulrar
con un medico para mayor confirmaciOn del resultado

Advenencia'
los Fabrkantes y Distribuidores de este produao no wan responsab/es ante cua/quier perdida, reelamo. costo 0
dano ya sea dlreao 0 indirecto 0 que resulte como consecuencla de 0 con relaciOn a un dlagn6stko Incorreeto. ya
sea positive 0 negative. en e/ uso de este producto

Resultado Invalido
Si la banda de color purpura no es visible denuo de la ventana de resultados despues de realizar la prueba,
el resultado es considerado no valido. Pue<!e ser que las indicaciones no han sido seguidas correctamente 0

la prueba esta deteriorada Se recomienda analizar nuevamente la muestra

Caracteristicas de desempei'io
La prueba rapida Chagas Ab SO BIOLINE se ha evaluado con muestras c1inicas positivas y negativas, confirmado
por una prueba ELISA lider en el mercado
Se emplearon 140 muestras para positivos y 140 muestras para negativos. Se encontr6 una sensibilidad relativa de
99,2%(139/140), la especificidad relativa 100%(140/140)
Los resultados estan compendiados en la siguiente tabla:

No coma 0 fume mientras se manipulan las muestras.
Usar los g.rantes de proteccioo miermas se manipulan muestras.~ las manoscompletamente despoi?sde esto.
Evitar la formaci6n de aerosoles 0 las salpicaduras.
limpie los derrames completamente usando un desinfectante adecuado.
Oecontamine y elimine todas las muestras, kits de reacci6n y materiales potencialmente contaminados,
como si estos fueran desechos infecciosos, en un recipiente de biopeligrosidad
No use el kit de prueba si la balsa esta dai'iada 0 el sello esta roto

Las instrucciones deben ser seguidas con exactitud para obtener resultados exactos

Resultado Negativo
La presencia de solamente una banda de color purpura dentro de la ventana de resultados indica un
resultado negativo.

Interpretacion de la prueba (Ver la figura)
1. Una banda de color aparecera en la secciOn izquierda de la ventana de resultados para demostrar que la

prueba esta funcionando adecuadamente. bta banda es la "Banda COntrol"
La secci6n derecha de la ventana de resultados indica el resultado de prueba yesta banda es la "Banda de
prueba".

Bibliografia de (ecturas sugeridas
1. Eufrosina S, U. et al. 1999, Evaluation of recombinant antigens for serodiagnosis of chagas' disease in

South and Central America, J. Clin. Microbiol. 37: 1544-1560
Carlos P. et al. 1999. Validation of a raid and reliable test for diagnosis of chagas' disease by deteaion of
Trypanosoma cruzi-specific antibodies in blood of donors and patients in Central America. J. Clin, Microbiol.
43: 5065-5068
Eufrosina S. U, et al. 2004. Serodiagnosis of chronic and acute chagas' disease with Trypanosoma cruzi
recombinant proteins: results of a collaborative study in six Latin America countries. J. Clin, Microbiol. 42:
449-452
James M. 8, et al. 1992, Idemification and synthesis of a major conserved antigenic epitope of
Trypanosoma cruzi, Proc. Natl, Acad. Sci. 89: 1239-1243

Procedimiento de (a prueba (Ver la figural
1. Permitir que todos los componemes del kit y muestras a temperatura ambiente antes de la prueba.
2 Retire el disposrtivo de prueba de la bolsa, yubiquelo sobre una superficie plana yseea
3 Adicione l00uQ de suero, plasma 0 sangre lOtal dentro del pow de muestra
4 Interprete los resultados de prueba deouo de los 15 minutos despoes de la adici60 del diluyetlte del ensayo.

Precaucion:
Permita Que se cOOlpleten los 15 minlltos para confirmar un resultado negative. No realizar Ja lectura de
resultados de Ja prueba despoes de 15 minutos, Leauras tardias puedeo dar resultados falso; negatives.
EI tiempo de interpretacion anterior esta basado eo la lectura de los resultados a temperatura ambiente
de 15 - 30°C.
Si su temperatura ambiente es significativamente mas baja que 15°(, entonces eltiempo de
interpretaci6n debe ser aumentado adecuadameote.

Limitaciones de la prueba
1 Puede aparecer un resultado negativo si la cantidad de anti-To cruzi presente en la muestra esta por debajo

del limite de detecci6n del ensayo 0 los anticuerpos que son detectados no estan presentes durante el
estadio de la enfermedad en la cualla muestra es recolectada
La presencia de anti-To cruzi detectable es un resultado positivo Otros ensayos serol6gicos de Chagas
deben ser realizados para confirmar la infecci6n de Chagas

PRUEBA RAplDA DE UN PASO de anticuerpos contra Trypanosoma cruzi

Precauciones I Estabilidad y Almacenamiento del Kit
1. Para mejores resultados, se requiere seguir estrictamente estas instrucciones
2. Todas las muestras deben ser manipuladas como si fueran potencialmeote infecciosas.
3. Los dispositivos de prueba debeo set" almacenados a temperatura ambiente. No almaceoe en €I refrigerador.
4. EI dispositivo de prueba es sensible a la humedad asi como al calor.
5. No abrir 0 retirar €I disposrtive de prueba de su balsa de aluminio sellada indMdJalmeote Msta inmediatamente

antes de su usa, Realice Ia prueba inmediatamente despo.Jes de retirar €I dispositivode la boIsa de aluminio
6. No use la prueba pasada la fecha de vencimieoto, La vida util del kit esta indicada sobre la parte exterior

del empaQue
7. No use el kit de prueba si la bolsa esta daiiada 0 el sello esta roto.
8. Los componentes (dispositivo de prueba ydiluyeote del ensayo) en este kit ha sido analizado el control de

calidad como una unidad de lote estandar. No mezcle los componeotes de diferentes numeros de lote.
9. EI diluyeote del ensayo contiene una conceotracion baja de azida de sodio como un conservante. La azida

de sadio es toxica ydebe ser manipulada cuidadosamente para evitar ingesti6n ycontacto con la piel

Recoleccion de muestras, Almacenamiento y Precaucion
1 Sangre total

Recolecte la sangre total dentro del tubo de recolecci6n (contiene anticoagulantes tales como
heparina, EOTA yCitrato de sadio) por punci6n venosa
Si las muestras de sangre no san analizadas inmediatamente, estas deben ser refrigeradas de 2_8°C.
Cuando se almaceoa de 2_8°C, las muestras de sangle debeo ser usados deotro de los siguientes 3 dias
Para un periodo de almacenamiento mayor a 3 dias, se recomienda congelar. Estos deben ser
lIevados a temperatura ambiente (1-30"C) antes de su usa.
EI uso de las muestras de sangre almacenadas por periodos mayores a 3 dias pue<!e causar una
reacci6n no especifica.

Plasma 0 Suero
(Plasma] Recolecte la sangre total dentro de un tubo de recoleccion (contiene anticoagulantes tales
como heparina, EOTA ycitrato de sodio) mediante punci6n venosa y luego centrifugue la sangre para
obtener la muestra de plasma.
(Suero] Recoleae la sangre total dentro del tubo de recoleccion (NO contiene anticoagulantes tales
como heparina, EDTA ycitrato de sadie) par punciOn venosa, deje r€pOSar par 30 minutos para permitir
la coagulaci6n de la sangre yluego ceotrifugue la sangre para obtener el suero del sobrenadante.
Si las muestrasde plasma o$u€Jo no son analizadas inmediatilmente, estas deben ser refrigeadas de 2_8°C.
Para periodos de almacenamiento mayares a 2semanas, se recomienda congelar
Estas deben ser lIevadas a temperatura ambiente (1-30°C) antes de su uso
Muestras de Plasma 0 suero c,Je contierleo precipitados pueden arrojar resultodos de prueba inconsistentes.
Tales muestras deben ser aclaradas antes del ensayo

Precaucion
Anticoagulantes tales como heparina, EDTA, ycitrato no afectan los resultados de prueba
Como es conocida la interferencia relevante, muestras hemol~icas, muestras que contienen factor
reumatoide y lipemicas, muestras ictericas pueden arrojar resultados de prueba err6neos
Use separadamente las puntas de pipetas para cada muestra con el fin de evitar la contaminaci6n
cruzada de cada muestra 10 cual puede causar resultados erroneos.

Advertencias
1. Para usa diagn6stico in vrtro unicamente, NO RE-UTILICE los dispositivos de prueba.

Materiales suministrados! Ingredientes activos de los componentes principales
1. EI krt de prueba rapida (hagas Ab SO BIOLINE cootiene los siguientes elementos para la realizaci6n del ens.ayo

dispositivo de prueba rapida (hagas Ab SO BIOLINE SO
Instrucciones de uso

2. Ingredientes activos de los principales componeotes
1 tira de prueba incluye: (onjugado dorado (como componeote principal): Antigeoo de Trypanosoma
cruzi Recombinante - coloide dorado (0.12±0.024ug)
Lnea de prueba {ccmo ccmponente princpan: AAtigeno de Trypanosoma cruzi RecOOlbinante (0.64±O.128l1ll)
linea de Control (como componente principal): Inmunoglobulina anti- rat6n de cabra (0,64:1:0, 128ug)
Bufer del ensayo incluye; 100 mM Tris-CI (5 ml), Alida de Sodio {q.s}

Explicacion de la prueba
(Introduccion]
Enfermedad de Chagas, causada por el parasito protozoario Trypanosoma cruzi, es una enfermedad cr60ica que
afeaa cerca de 24 millones de personas en Centro y Sur America, En la mayoria de los casos, despues de una
fase aguda sintomatica con pelrasitemia, el crecimiento del parasito es controlado por la respuesta inmune del
huesped. La infecci6n permanece inactiva por varios aiios antes de entrar en una fase cronica durante la cuallos
parasitos son dilicilmente detectabies en la sangre de los pacientes. Consecuentemente, la detecci6n de
anticuerpos especificos en el suero de pacientes es importante para el diagn6stico de la enfermedad
Existen varias estrategias para el diagn6stico de la enfermedad de Chagas, La detecci6n directa de los parasitos en
la sangre par microscopia, hemocultivos, xenodiagn6stico 0 PCR es altamente especifica yconfirma la existencia de
una infeccion, Sin embargo, estcs procedimientos son tecnicamente y operacionalmente exigemes, OIras pruebas
actualmente usadas induyen la medici6n de anticuerpos contra el lisado crudo, fijacion del complemento,
hemaglutinaci60 indireaa yanticuerpo fluorescente (IFA), Todos carecen de especificidad y/o sensibilidad
Las pruebas serol6gicas que detectan anticuerpos especificos para antigenos expresados por diferentes estados
de desarrollo del parasito son bien adecuadas para un diagn6stico fadl y rapido de la enfermedad, htas pruebas
inmunocromatograficas han sido diseiiadas para la determinaci6n cualitativa de anticuerpos contra el antigeno
de T. crUll. Esta prueba detecta anticuerpos en personas infeaadas con T. cruzL Este metodo emplea una
combinacion unica de un anticuerpo especifico unido a una proteina la cual esta conjugada a particulas doradas y
un antigeno el cual es unido a la membrana, Este ensayo muestra un alto grado de sensibilidad yespecificidad.
(Uso programado)
La prueba rapKla Chagas Ab de SO BIOLINE es una prueba de tamizaje inmunocromatografko para Ja detecci60 de
anti cuerpos para Trypanosoma cruzi en plilSJIla, suero 0 sangre total humana, Cualquier muestra positiva con la prueba
rapida Chilgas Ab SO BIOlINE debe set" coofirmada coo metodos de prueba alternos ycoo los hallazgo> diniros
(Principio]
EI dispositivo de prueba rapida Chagas Ab SO BIOLINE tiene dos Iineas pre-cubiertas, (linea de prueba) "T" y
(linea control) "C sobre la superficie de la membrana. Tamo la linea de prueba como la linea control en la
veotana de resultados no son visibles antes de aplicar cualquier muestra, La "Linea Control" es usada como
control del procedimiento, La linea comrol debe siempre aparecer si el procedimieoto de prueba es realizado
apropiadameote y los reactivos de prueba de la linea control estan funcionando, La presencia de dos bandas de
color seran visibles en la ventana de resultados si hay suficiemes amicuerpos de Trypanosoma cruzi en la
muestra. Si los anticuerpos de Trypanosoma cruzi no estan presentes 0 estan presentes en un muy bajo nivel en
la muestra, no aparece color en la "linea de prueba".
Cuando se adiciona una muestra al pow de muestra, los amicuerpos de Trypanosoma cruzi eo la muestra reaccionaran
coo el conjugado dorado coloidal- antigeoo de Trypanosoma cruzi recombinante y forma un complejo amigeoo
anticuerpo. EI complejo migra a 10 largo del disposrtivo de prueba par d[CKln capilar, este sera capturado par el
antigeoo del Trypanosoma cruzi recombiname eo la linea a traves del dispositivo de prueba ygenera una linea de color
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Commercial ELISA
Total

Positive Negative

SO Chagas Ab Positive 139 0 139
Rapid Negative 1 140 141

Total 140 140 280
SO Sensitivity 99.2% (139/140)
SO Specificity 100% (140/140)

Negative result
The presence of only one purple color band within the result window indicates a negative result.

Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated materials, as if
they were infectious waste, in a biohazard container
00 not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken
The instruction must be followed exactly to get accurate results.

Warning'
The Manufacturers and Distributors of this product shall not be liable for any losses, liability, claims, costs or
damages whether direct or indirect or consequential arising out of Of related to an incorrect diagnosis, whether
positive or negative, in the use of this product.

Invalid result
If the purple color band is not visible within the result window after performing the test the result is
considered invalid. The direaions may not have been followed correctly or the test may have deteriorated.
It is recommended that the specimen be re-tested

Disclaimer:
Whilsr every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy of this product, the product is
used outside of the control of the Manufacturer and Distributor and rhe result may accordingly be affected by
environmental faerors and I or user error. A person who is the subject of the diagnosis should consu/r a doctor for
funher confirmation of the result,

Positive result
The presence of two color bands ("T" band and "C band) within the result window, no maner which
band appears first, indicates a positive result.

Performance Characteristics
The SO BIOLINE Chagas Ab Rapid test have tested with positive and negative clinical samples con
firmed by a leading commercial EliSA test. We used 140 samples for positive and 140 samples for neg
ative, We found the relative sensitivity is 99,2%(139'140}, the relative specificity is 100%{140/140).
The results are summarized in the follOWing table

Limitations of the test
1. Anegative result can occur if the quantity of anti-T. cruzi present in the specimen is below the detection

limits of the assay, or the antibodies that are detected are not presem during the stage of disease in
which a sample is collected.
Positive result presence of detectable anti-T, cruzi, Other Chagas serology assays should be performed to
confirm Chagas infection.

Interpretation of the test (Refer to figure)
1. Acolor band will appear at left section of the result window to show that the test is warking properly.

This band is the "Control Band"
2. The r~t section of the result window indicates the test results and this band is the "Test Band"

Procedure of the test (Refer to figure)
1. Allow all kit components and specimen to room temperature prior to testing.
2. Remove the test device from the foil pouch, and place it on a flat dry surface
1 Add 1ooL& of serum, plasma or whole blood into the sample well
4. Interpret test results within 15 minutes after the addition of assay diluent.

Caution:
Allow a full 15 minutes to confirm a negative result. 00 not read test results after 15 minutes.
Reading too late can give false results.
The above interpreting time is based on reading the test results at room temperature of 15 - 30"(;, If
your room temperature is significamly lower than 15"(;, then the interpreting time should be proper
increased.

Internal Quality Control
The "Control line" is used for procedural control. Control line should always appear if the test proce
dure is performed properly and the test reagents of control line are working. It confirms sufficient
specimen volume and correct procedural technique. Aclear background is also required

Bibliography of suggested reading
1. Eufrosina S. U. et al. 1999, Evaluation of recombinant antigeos for serodiagnosis of chagas' disease in

South and (entral America. J. Clin, Microbiol. 37: 1544-1560.
2. (arlos P. et al. 1999. Validation of a raid and reliable test for diagnosis of chagas' disease by deteaion of

Trypanosoma (rult-specific antibodies in blood of donors and patients in Central America. J, Clin
Microbiol. 43: 5065-5068

1 Eufrosina S, U, et a/. 2004, Serodiagnosis of chronic and acute chagas' disease with Trypanosoma cruli
recombinant proteins: results of a collaborative study in six Latin America countries. J, (lin. Microbiol. 42:
449-452.

4. James M. B, et a/. 1992, Identification and synthesis of a major consef'led antigenic epitope of
Trypanosoma cruzi. Proc. Natl. Acad, Sci. 89: 1239-1241

Specimen Collection, Storage and Precaution
1. Whole blood

Collect the whole blood into the collection tube (containing anticoagulants such as heparin, EOTA
and sodium citrate) by venipuncture
If blood specimens are not immediately tested, they should be refrigerated at 2_8°C.
When store<! at 2-8"C, the blood specimens should be used within 3 days
For storage period longer than 3 days, freezing is recommended. They should be brought to room
temperature (1-30"C) prior to use.
Using the blood specimens in the long-term keeping more than 3 days can cause non-specific
reaction.

2. Plasma or Serum
(Plasma] Collect the whole blood into the colleaion tube (containing anticoagulants such as heparin,
£OTA and sodium citrate) by venipuncture and then centrifuge blood to get plasma spedmen.
(Serum] Collea the whole blood into the colleaion tube (NOT containing anticoagulants such as
heparin, EOTA and sodium citrate) by venipuncture, leave to settle for 30 minutes for blood
coagulation and then centrifuge blood to get serum specimen of supernatant.
If plasma or serum specimens are not tested immediately, they should be refrigerated at 2-8"C. For
storage period longer than 2 weeks, freezing is recommended. They should be brought to room
temperature (1-30"C) prior to use.
Plasma or serum spedmens containing a precipitate may yield inconsistent test results Such
specimens must be clarified prior to assaying

1 Precaution
Anticoagulants such as heparin, EOTA, and citrate do not affect the test result.
As known relevant interference, hemolytic samples, rheumatoid factors-contained samples and
lipaemic, icteric samples can lead to impair the test results.
Use separately pipene tips for each sample in order to avoid cross-contamination of either samples
which could cause erroneous results

Warnings
1. For in vitro diagnostic use only, 00 NOT RE-USE test device
2 Do not eat or smoke while handling specimens.
3 Wear proteaive gloves while handling specimens, Wash hands thoroughly afterwards.
4 Avoid splashing or aerosal formation
5 Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfeaant.

ONE STEP antibodies to Trypanosoma cruz; RAPID TEST

Explanation of the test
llntroduction]
Chagas' disease, caused bV the prolOzoan parasrte Trypanosoma CruZI: is a chronic illness afl!'Cling about 24
million people in Central and South AmffKa. In most cases, after an asymptomatic acute phase with parasitemia,
parasite growth is controlled by the host immune response. The infection remains quiescent for many years belore
entering into a chronic phase during which parasites are hardly det!'Ctable in the blood of patients. Consequently,
detection of specific antibodies in the patient's serum is importam for diagnosis of the disease
Several strategies exist for the diagnosis of Chagas' disease. Direct detection of the parasite in the blood by
microscopy, hemoculture, xeoodiagnosis, or PCR is highly specific and confirms the existence of an infection.
However, these procedures are technically and operationally demanding, Other tests currently used include
measurement of antibodies against crude lysate, complement fixation, indirect hemagglutination, and lIuorescent
antibody (IFA), All are lacking specificity and/or sensrtivity.
SefOlogic tests that detect antibodies specific for antigens expressed by the different developmeotal stages of the
parasite are well suited for a fast and easy diagnosis of the disease
This immunochromatographic test has been designed for the qualitative determination of antibodies against the
T. cruzl antigen. This test detects antibodies in T. cruzi infected individuals, This method employs a unique
combination of a specific antibody binding protein which is conjugated to gold panicles and antigen which is
bound to the membrane, This assay shows a high degree of sensitivity and specificity
[Intended Use)
The SO BIOlINE Chagas Ab Rapid test is an immunochromatographic screening test for the detection of
antibodies to Trypanosoma cruzl in human serum, plasma or whole blood, Any positive specimen with the SO
BIOLINE Chagas Ab Rapid test must be confirmed with alternative testing method and clinical finding.
[Principle]
The SO BIOLINE Chagas Ab Rapid test device has 2 pre-coated lines, "r (Test Line) and "C (Control line} on
the surface of the membrane. BOlh the Test Line and Control Line in result window are nOl visible before applying
any samples. The "Control line" is used for procedural control. Control line should always appear if the test
proce<!ure is performed properly and the test reagents of control line are working. The presence of two color
bands will be visible in the result window if there are enough antibodies to Trypanosoma cruzi in the sample, If
antibodies to Trypanosoma cruzi are not present or are present at very low levels in the sample, there is no color
appearance in "Test Line"
When a specimen is added to the sample welt antibodies to Trypanosoma crUll in the specimen will react with
recombinant Trypanosoma cruzi antigen - colloidal gold conjugates and forms a complex of antibody-antigen. As
this complex migrates along the length of the test device by capillary action, it will be captured by the
recombinant Trypanosoma cruzi antigen in test line across the test device and geoerate a colored line

Precautions I Storage and kit stability
1. For best results, strict adherence to these instructions is required
2 All specimens should be handled as being potentially infectious
3 The test device should be stored at room temperature, 00 not store at refrigerator
4 The test device is sensitive to humidity as well as to heat.
5 00 not open or remove test device from individually sealed pouches until immediately before

their use, Perform the test immediately alter removing the test devices from the foil pouch.
Do not use it beyond the expiration date. The shelf-life of the kit is as indicated on the outer
package.
Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.
The components (test device and assay diluent) in this kit have been quality control tested as
standard batch unit. 00 not mix components from dilferent lot numbers
The assay diluent contains low concentration of sodium azide as a preservative. Sodium azide
is toxic and should be handled carefully to avoid ingestion and skin contact

Materials provided! Active ingredients of main components
1. SO BIOLINE Chagas Ab Rapid kit contains the following items to perform the assay.

SO BIOLINE Chagas Ab Rapid test device
Instruction for use

Active ingredients of main components
1 test strip included; Gold conjugates (as main component) : Recombinant Trypanosoma cruzi
antigen - colloidal gold (0. 12±0,024ug), Test line (as main component) Recombinant Trypanosoma
cruzi antigen (0,64±0, 128119), Control line (as main componeot) Goat anti-mouse Immunoglobulin
(0,64±0, 128119)
Assay buffer included; 100 mM Tris-CI (5 ml), Sodium azide (q.s)



Portugues Espaiiol English

Procedimento do teste SO BIOLINE Chagas Ab Rapid Procedimiento de la prueba SO Bioline Chagas Ab Rapid SO BIOLINE Chagas Ab Rapid test procedure
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1Using micropipette, add 100t& of serum,
plasma or whole blood into the sample well marked" S" .

"""" C T I.:_:t:::l •
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1Usando una micropipeta, adicione 100t& de suero,
plasma 0 sangre total dentro del pOlO de la muestra
marcado con una" S" .

1Utilizando uma micropipeta, adicione 100t& de soro, plasma
ou de sangue total na janela de amostra marcada com S.

2 Interpretar os resultados -
em 15 minutos 15 minutos \
Nilo interprete os resultados ap6s 15 minutos.
A leitura tardia dos resultados pode ocasionar
resultados incorretos

2 Interprete los resultados de prueba .
dentro de los 15 minutos. 15 minutos \
No leer los resultados despues de 15 minutos.
las lecturas tardias pueden dar resultado falsos.

2Interpret test results in 15 minutes. ~5·~

mlny
Do not read the results after 15 minutes.
Reading too late can give false results.

Interpreta~ao Interpretacion Interpretation

Negativo
- Uma linha colorida Cira aparecer na janela de resultados
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Negativo
-Uma linha colorida Cira aparecer na janela de resultados

•
..... C T
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Negative
-One purple line" (" in result window
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Positivo
- Duas linhas coloridas CeTirao aparecer na janela de
resultados (nao importa quallinha aparece primeiro)

•
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Positivo
-Dos Ifneas purpuras "(" y ''1'' en la ventana de resultados I\;iji.. CT' ~

(sin importar cuallinea aparece primero) ICl ,,_.. :::I ~ J,,-: ~
Positive
-Two purple lines "(" and ''1'' in result window
(no matter which band appears first)
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Resultado invalido
-Ausencia da Iinha controle Cna janela de resultados
-Erecomendado que aamostra seja re-testada.
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Resultado no valido
-No hay linea control" (" en la ventana de resultados
-Se recomienda analizar nuevamente la muestra.
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Invalid
-No control (C) line in result window
-It is recommended that the specimen be re-tested.
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