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[Introduction]

Chagas' disease, caused by the protozoan parasite Trypanosoma cruzi, is a chronic iliness affecting about 24
million people in Central and South America. In most cases, after an asymptomatic acute phase with parasitemia,
parasite growth is cantrolled by the host immune response. The infection remains quiescent for many years before
entering into a chronic phase during which parasites are hardly detectable in the blood of patients. Consequently,
detection of specific antibodies in the patient's serum is important 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, xenodiagnosis, 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 fluorescent
antibady (IFA). All are lacking specificity and/for sensitivity.

Seralogic tests that detect antibodies specific for antigens expressed by the different developmental 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. cruzi antigen. This test detects antibodies in 7. cruzi infected individuals. This method employs a unigue
combination of a specific antibody binding protein which Is conjugated to gold particles and antigen which is
bound to the membrane. This assay shows a high degree of sensitivity and specificity.

[Intended Use]

The SD BIOLINE Chagas Ab Rapid test is an immunochromatographic screening test for the detection of
antibodies to Trypanosoma cruzi in human serum, plasma or whole blood. Any positive specimen with the SD
BIOLINE Chagas Ab Rapid test must be confirmed with alternative testing method and dinical finding.
[Principle]

The SD BIOLINE Chagas Ab Rapid test device has 2 pre-coated lines, “T" (Test Ling) and "C" (Control Ling) on
the surface of the membrane. Bath the Test Line and Control Line in result window are not visible before applying
any samples. The “Control Line" is used for procedural control. Control line should always appear if the test
procedure 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 na color
appearance in “Test Line".

When a specimen is added to the sample well, antibodies to Trypanosoma cruziin 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 generate a colored line.

6. Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated materials, as if
they were infectious waste, in a bichazard container.
7. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.

8. The instruction must be followed exactly to get accurate results.

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.
3 Add 10040 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. Do nat 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°C. If
your room temperature is significantly lower than 15°C, then the interpreting time should be proper
increased.

Interpretation of the test (Refer to figure)
1 A color band will appear at left section of the result window to show that the test is working properly.
This band is the "Control Band".
7 The right section of the result window indicates the test results and this band is the “Test Band”.

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

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

Invalid result

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

Limitations of the test
1: A negative 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 present during the stage of disease in
which a sample is collected.
Z Positive result presence of detectable anti-T. cruzi. Other Chagas serology assays should be performed to
confirm Chagas infection.

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. A clear background is also required

Performance Characteristics
The SD BIOLINE Chagas Ab Rapid test have tested with positive and negative clinical samples con-
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Explicacion de la prueba

[Introduccion]

Enfermedad de Chagas, causada por el parasito protozoario Trypanosoma cruzi, es una enfermedad cronica que
afecta cerca de 24 millones de personas en Centro y Sur América. En la mayoria de los casos, después de una
fase aguda sintomatica con parasitemia, el crecimiento del pardsito es controlado por la respuesta inmune del
huésped. La infeccion permanece inactiva por varios afios antes de entrar en una fase cronica durante la cual los
parasitos son dificiimente detectables en la sangre de los pacientes. Consecuentemente, la deteccion de
anticuerpos especificos en el suero de pacientes es importante para el diagnostico de la enfermedad.

Existen varias estrategias para el diagndstico de la enfermedad de Chagas. La deteccidn directa de los pardsitos en
la sangre por microscopia, hemocultives, xenodiagnostico o PCR es altamente especifica y confirma la existencia de
una infeccian, Sin embargo, estos procedimientos son técnicamente y operacionalmente exigentes. Otras pruebas
actualmente usadas incluyen la medicion de anticuerpos contra el lisado crudo, fijacion del complemento,
hemaglutinacion indirecta y anticuerpo fluorescente (IFA). Todos carecen de especificidad y/o sensibilidad.

Las pruebas seroldgicas que detectan anticuerpos especificos para antigenos expresados por diferentes estados
de desarrollo del parasito san bien adecuadas para un diagnéstico facil y répido de la enfermedad. Estas pruebas
inmunocromatograficas han sido disefiadas para la determinacién cualitativa de anticuerpos contra el antigeno
de T. cruzi. Esta prueba detecta anticuerpos en personas infectadas con T. cruzi. Este método emplea una
combinacidn tnica de un anticuerpe 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 y especificidad
[Uso programado]

La prueba rapida Chagas Ab de SD BIOLINE es una prueba de tamizaje inmunocromatografico para la deteccion de
anticuerpos para Trypanosoma cruzi en plasma, suero o sangre total humana. Cualquier muestra positiva con la prueba
rapida Chagas Ab SD BIOLINE debe ser confirmada con métodos de prueba alternos y con los hallazgos clinicos.
[Principio]

El dispositivo de prueba rapida Chagas Ab SD BIOLINE tiene dos lineas pre-cublertas, (Linea de prueba) “T" y
(Linea control) “C" scbre |a superficie de la membrana. Tanto |3 linea de prueba come Ia linea control en la
ventana de resultados no son visibles antes de aplicar cualquier muestra. La “Linea Control” es usada como
control del procedimiento. La linea control debe siempre aparecer si el procedimiento de prueba es realizado
apropiadamente y los reactivos de prueha de la linea control estan funcionando. La presencia de dos bandas de
color seran visibles en la ventana de resultados si hay suficientes anticuerpos de Trypanosoma cruzi en la
muestra. 5 los anticuerpos de Trypanosoma cruzi no estan presentes o estan presentes en un muy bajo nivel en
la muestra, no aparece color en la “Linea de prueba”.

Cuando se adicicna una muestra al pozo de muestra, los anticuerpos de Trypanosoma cruzi en la muestra reaccionaran
con el conjugado dorado coloidal- antigeno de Trypanosoma cruzi recombinante y farma un complejo antigeno-
anticuerpo. El complejo migra a lo largo del dispositivo de prueba por accién capilar, este serd capturado por el

Mo coma o fume mientras se manipulan las muestras.

Usar los guantes de proteccion mientras se manipulan muestras. Lave las manos completamente después de esto.
Evitar la formacion de aerosoles o las salpicaduras.

Limpie los derrames completamente usando un desinfectante adecuado.

Decontamine y elimine todas las muestras, kits de reaccion y materiales potencialmente contaminados,
como si estos fueran desechos infecciosos, en un recipiente de biopeligrosidad.

Mo use el kit de prueba si la bolsa esta dafiada o el sello esta roto.

Las instrucciones deben ser seguidas con exactitud para obtener resultados exactos.
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Procedimiento de la prueba (Ver la figura)
1. Permitir que todos los componentes del kit y muestras a temperatura ambiente antes de la prueba.
2 Retire el dispositivo de prueba de la bolsa , y ubiquelo sobre una superficie plana y seca.
3 Adicione 1000 de suero, plasma o sangre total dentro del pozo de muestra.
4 Interprete los resultados de prueba dentro de los 15 minutos después de la adicion del diluyente del ensayo.
Precaucion :
«  Permita que se completen los 15 minutos para confirmar un resultado negativo. No realizar la lectura de
resultados de la prueba después de 15 minutos. Lecturas tardias pueden dar resultados falsos negativos.
. El tiempo de interpretacion anterior esta basado en la lectura de los resultados a temperatura ambiente
de 15 ~ 30°C.
Sisu temperatura ambiente es significativamente mas baja que 15°C, entonces el tiempo de
interpretacion debe ser aumentado adecuadamente.

Interpretacion de la prueba (Ver la figura)

1, Una banda de color aparecera en la seccion izquierda de |a ventana de resultados para demostrar que la
prueba estd funcionando adecuadamente. Esta banda es la “Banda Control”.

2. La seccion derecha de la ventana de resultados indica el resultado de prueba y esta banda es la “Banda de
prueba”.

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

Resultado Positivo
La presencia de dos bandas de color (banda “T" y banda "C") sin importar cual aparezca primero indica un
resultado positivo.

Resultado Invélido

Si la banda de color parpura no es visible dentro de fa ventana de resultados después de realizar la prueba,
el resultado es considerado no valido. Puede ser que las indicaciones no han sido sequidas correctamente o
la prueba esta deteriorada, Se recomienda analizar nuevamente la muestra,

Limitaciones de la prueba
1 Puede aparecer un resultado negative si la cantidad de anti-T. cruzi presente en la muestra esta por debajo
del limite de deteccion del ensayo o los anticuerpos que son detectadas no estan presentes durante el
estadio de la enfermedad en la cual la muestra es recolectada.
2. La presencia de anti-T. cruzi detectable es un resultado positivo. Otros ensayos serolégicos de Chagas
deben ser realizados para confirmar la infeccion de Chagas.

Teste rapido de passo tnico para deteccdo de anticorpos contra T.cruzi
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Chagas Ab Rapid

Explicacao do teste

[Introducao]

A doenca de Chagas, causada pelo parasita Trypanossoma cruzi afeta cerca de 24 milhoes de pessoas na
América Central e América do Sul. Na maioria dos casos, depois de uma fase assintomatica aguda com
parasitemia, o crescimento do parasita é controlado pela resposta imune. A infecgao permanece latente por
muitas anos antes da fase cronica, onde os parasitas dificilmente sao detectados no sangue dos pacientes.
Consequentemente, a deteccdo de anticorpos no soro dos pacientes é importante para o diagnostico da doenga,
Diversas estratégias existem para o diagndstico da doenca de Chagas, Detecco direta de parasitas no sangue
por microscopia, hemocultura, xenodiagnéstico ou PCR sao altamente especificos e canfirmam infeccao existente.
Todavia, este procedimentos demandam experiéncia técnica e equipamentos. Qutros testes utilizados medem os
anticopos contra crude lysate, fixacdo de complemento, hemaglutinagao indireta e anticorpos fluorescentes (IFA),
Estes testes possuem baixa sensibilidadefespecificidade.

Testes soroldgicos que detectam anticorpos especificos para antigenos expressados por diferentes estégios de
desenvolvimento dos parasitas sao recomendados para rapido e facil diagndstico da doenga. Este teste
imunocromatografico destina-se a determinagao qualitativa de anticorpos contra antigeno de T. cruzi. Este teste
detecta anticorpos em individuos infectados por T. cruzi. Este método emprega uma combinacdo Gnica de
anticarpos especificos ligados a proteinas que s3o conjugadas a particulas de ouro e antigenos, que reveste a
membrana. Este ensaio demonstra elevada sensibilidade e especificidade

[Intencao de uso]

SD BIOLINE Chagas Ab e um teste rapido imunocromatografico de triagem para detecgao de anticorpos contra
Trypanossema cruzi em soro, plasma ou sangue total. Amostras positivas com SD BIOLINE Chagas Ab devem ser
confirmadas através de teste alternativo e sintomas clinicos,

[Principio.]

SD BIOLINE Chagas Ab teste rapido possui duas linhas: T (teste) e C (controle) na superficie da membrana,
Ambas as linhas (teste e controle) na janela de resultados nao sao visiveis antes da aplicagdo de amostras, A
linha controle é utilizada para procedimento de controle, A linha controle sempre deve aparecer se o
procedimento do teste foi feito adequadamente, e se os reagentes estiverem funcionando adequadamente. A
presenga 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 coloracdo na linha teste.

Quando uma amostra ¢ adicionada a janela de amostras, anticorpes anti-Trypanossoma cruzi da amostra irdo
reagir com antigenos recombinantes de trypanossoma cruzi — conjugado ouro coloidal, formande um complexo
anticorpos-antigeno. Come este complexo migra sobre @ membrana por capilaridade, este serd capturado pelo
antigeno recombinante Trypanossoma cruzi na linha teste, gerando uma linha colorida.

5. Limpe o material utilizado com desinfetante adequado.

6. Descontamine as amostras, reagentes do kit e materiais potencialmente contaminados e descarte-os em
local apropriado.

I Mao utilizar o teste se a embalagem estiver danificada ou aberta.

8. As instrucdes devem ser seguidas a risca a fim de obter resultados corretos.

Procedimento do teste (veja figura)

1. Deixe que todos 05 componentes e amostras atinjam temperatura ambiente antes de iniciar os testes.
2 Remava o dispositivo de teste de sua embalagem, e cologue-o em uma superficie plana e seca.
R Adicione 100u0 de soro, plasma ou de sangue total na janela de amostra,
4 Interprete os resultados ap6s 15 minutes da adicdo de diluente de amostra.
Precaucoes:

«  Aguarde 15 minutos para confirmar resultados negativos. Leituras dos resultados tardias podem
ocasionar resultados errdneos.

. 0 tempo de interpretacao descrito & baseado em uma temperatura ambiente de 15 ~ 30°C.
Se sua temperatura amblente for significativamente inferior & 15°C, o tempo de interpretagdo dos
resultados deve ser prolongado.

Interpretacao dos resultados (veja figura)

1. Uma linha coloria aparece na regiao esquerda da janela de resultados, indicando que o teste estd
funcionando adequadamente. Esta linha € a banda controle.
Z, Na regido direita da janela de resultados encontra-se a regiao da banda teste.

Resultado negativo
A presenca de apenas uma banda colorida (T) na janela de resultados indica resultado negativo.

Resultado positivo
A presenca de duas bandas coloridas (T e C) na janela de resultados, ndo importa a ordem em que
aparegam, indica resultado positivo.

Resultado invalido

Se nenhuma banda colorida for visivel na janela de resultados depois do teste feito, o resultado deve ser
considerado invalido. As instrugdes podem nao terem sido seguidas de maneira adequada, ou o teste pode
estar deteriorado. £ recomendado que a mostra seja re-testada,

Limitacoes do teste

1 Um resultado negativo pode ocarrer se a quantidade de anti T-cruzi na amostra for menor que o limite de
deteccao do teste, ou se os anticorpos gue sao detectados ndo estiverem presentes durante o estdgio da
doenca em que a amostra for coletada.

2. Resultados positivos indicam presenca de anti T.cruzi.

Qutros teste de sorologia para Chagas devem ser feitos para confirmagao a infeccdo.

Controle de qualidade interno

A linha controle & utilizada para procedimento de controle

A linha controle deve sempre aparacer se o procedimento do teste foi seguido adequadamente e se os reagentes
estao funcionando adeguadamente

Isto confirma volume de amostra suficiente e procedimenta técnico sequido de maneira adequada

Um background claro é também exigido

Materials provided/ Active ingredients of main components firmed by a leading commercial ELISA test. We used 140 samples for positive and 140 samples for neg- Control de Calidad Interno

antigeno del Trypanosoma cruzi recombinante en la linea a través del dispositive de prueba y genera una linea de color. Material fornecidos/Ingredientes ativos dos principais componentes
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X e e results are summarized in the following table. Materiales suministrados / Ingredientes activos de los componentes principales La linea ContrlrJIIFﬁebedswempre ‘aparecefr si el procedimiento de prueba es realizado adecuadamente y los reactivos . SD BIOLINE Chagas Ab teste répido D Bioline Chagas Ab répido foi testado com amostras clinicas positivas e negativas, confirmadas por um teste
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Portugués

( ©) Procedimento do teste SD BIOLINE Chagas Ab Rapid

Utilizando uma micropipeta, adicione 100{ de soro, plasma
.I ou de sangue total na janela de amostra marcada com S.

Interpretar os resultados
em 15 minutos

(15 minutos,
Nao interprete os resultados apds 15 minutos.

A leitura tardia dos resultados pode ocasionar
resultados incorretos

Interpretacao

’ Negativo

" . .’ u ik._".“ - T ]
- Uma linha colorida C iré aparecer na janela de resultados | *=*= I, ™ (.3 ‘

p

Positivo
- Duas linhas coloridas C e T irdo aparecer na janela de

oy . o wetcy 11 m )]
resultados (ndo importa qual linha aparece primeiro) Jc2i e P ‘

-~

Resultado invalido -
- Auséncia da linha controle C na janela de resultados le=iad  om (F]
- E recomendado que a amostra seja re-testada. | | |

. C T N
ety 1w ()]
I S i @

Espaiol

( ©) Procedimiento de la prueba SD Bioline Chagas Ab Rapid

Usando una micropipeta, adicione 100w de suero,
plasma o sangre total dentro del pozo de la muestra
marcado con una “S”.

Interprete los resultados de prueba L
dentro de los 15 minutos. 15 minutos

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

Interpretacion

Negativo
-Uma linha colorida C ira aparecer na janela de resultados

seiv 1w )’
F G "4 - &

Positivo
-Dos lineas purpuras “C" y “T" en la ventana de resultados

- o . =i 11w ;-]
(sin importar cudl linea aparece primero) JEXEN

i )

Resultado no valido -
-No hay linea control “C" en la ventana de resultados szt . N ¥
-Se recomienda analizar nuevamente la muestra. '

c. 1
et~
@ C 2 1 ©

N

English

( €) SD BIOLINE Chagas Ab Rapid test procedure

Using micropipette, add 100u¢ of serum,
] plasma or whole blood into the sample well marked "S".

2 Interpret test results in 15 minutes. 0

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

Interpretation
" Negative ]
-One purple line "C" in result window loa 1 . J‘

Positive
-Two purple lines "C" and "T" in result window

(no matter which band appears first) A T )‘

Invalid =
-No control (C) line in result window 5=t m 1
-It is recommended that the specimen be re-tested. | - |

=t im ()
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