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Resumen

Introduccion. La tripanosomiasis americana es una enfermedad parasitaria desatendida que afectaria
entre siete y ocho millones de personas principalmente en 21 paises de las Américas, incluido el Peru. Es
necesario contar con pruebas diagnosticas confiables, rapidas y faciles de usar en las areas endémicas de
la enfermedad de Chagas como parte de la estrategia para controlar la enfermedad. Objetivo. Comparar
el desempefio de la prueba rapida inmunocromatografica OnSite Chagas Ab Rapid test con la prueba
rapida inmunocromatografica SD Bioline Chagas Ab Rapid en muestras de suero de participantes peruanos,
utilizando la prueba de inmunofluorescencia indirecta (IFI) y el ensayo de inmunoabsorcion enzimética
(ELISA) como referencia para el diagnostico de la enfermedad de Chagas. Métodos. Estudio transversal
realizado con 114 muestras de suero, de las cuales 36 y 38 fueron positivas y negativas, respectivamente,
por métodos seroldgicos convencionales (IFI'y ELISA), y 40 correspondieron a muestras de pacientes con
otras infecciones parasitarias (IFI y ELISA negativas). Resultados: La especificidad fue de 97,4% [intervalo
de confianza (IC) del 95% IC9 = 90,0 - 99,8] y 98,7% [IC o 92,3 - 100], y la sensibilidad fue de 83,3%
[ICW =67,6-9241y72,2% [Ié;w =55,8-84,2], para onsité Chagas Ab Rapid test y SD Bioline Chagas Ab
Rapid, respectivamente. El valor predictivo positivo y negativo fue de 93,8 [IC9 _=854-100]y92,3[IC ~
86,4 -98,2], respectivamente para OnSite Chagas Ab Rapid testy 96 3[IC_ = §9,2-1007y 88,5[81,8- 9521,
respectivamente para SD Bioline Chagas Ab Rapid. La eficiencia diagnostica de las pruebas vario entre
90,4% y 92,9%. Conclusiones. Las sensibilidades de ambas pruebas rapidas inmunocromatograficas fueron
bajas en la muestra estudiada, por lo tanto, son inadecuadas para ser incorporadas como herramientas para
el diagnostico o tamizaje de la enfermedad.

Palabras clave: Enfermedad de Chagas; Trypanosoma cruzi; Diagnostico; Prueba de Diagnéstico Rapido;
Inmunocromatografia; Sensibilidad y Especificidad (Fuente: DeCS BIREME).

Abstract

Introduction. American trypanosomiasis is a neglected parasitic disease that affects between seven and
eight million people, mainly in 21 countries in the Americas, including Peru. It is necessary to have reliable,
rapid and easy-to-use diagnostic tests in Chagas disease endemic areas as part of the strategy to control the
disease. Objectives. To compare the performance of the OnSite Chagas Ab Rapid Immunochromatographic
Rapid Test with the SD Bioline Chagas Ab Rapid Immunochromatographic Rapid Test in serum samples
from Peruvian participants, using the indirect immunofluorescence test (IIF) and the enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA) as reference for the diagnosis of Chagas disease. Methods. A Cross-sectional
study carried out with 114 serum samples, of which 36 and 38 were positive and negative, respectively, by
conventional serological methods (IIF and ELISA), and 40 corresponded to samples from patients with other
parasitic infections (IIF and ELISA negative). Results. The specificity was 97,4% [95% confidence interval
(Cl) 95% CI = 90,0-99,8] and 98,7% [95% CI = 92,3-100], and the sensitivity was 83,3% [95% CI = 67,6-
92,4] and 72,2% [95% CI = 55,8-84,2], for OnSite Chagas Ab Rapid test and SD Bioline Chagas Ab Rapid,
respectively. The positive and negative predictive values were 93,8 [95% CI = 85,4-100] and 92,3 [95% Cl
= 86,4-98,2], respectively for OnSite Chagas Ab Rapid test and 96,3 [95% CI = 89,2-100] and 88,5 [81,8-
95,2], respectively for SD Bioline Chagas Ab Rapid. The diagnostic efficiency of the tests varied between
90,4% and 92,9%. Conclusions. The sensitivities of both rapid immunochromatographic tests were low in the
sample studied, therefore, they are inadequate to be incorporated as tools for the diagnosis or screening of
the disease.

Keywords: Chagas Diseases; Trypanosoma cruzi; Diagnosis; Rapid Diagnostic Test; Immunochromatography;
Sensitivity and Specificity (Source: MeSH NLM).
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INTRODUCCION

La tripanosomiasis americana es uno
de los principales problemas de salud
publica en América Latina @ vy, Ultima-
mente en paises industrializados, en los
gue se han visto incremento de casos
por la inmigracién @. La enfermedad,
también conocida como enfermedad de
Chagas, es ocasionada por Trypanosoma
cruzi, un protozoo hemoparasito. La prin-
cipal via de transmision del parasito al
humano es la vectorial, pero se recono-
cen otras vias 3.

La implementacion de programas de
control de la enfermedad en la mayoria
de los paises del cono sur, hace casi 30
afios, logrd que el nimero de infectados
disminuyera significativamente. Asi, en
el Perd, para el 2022 se reportaron 0,05
casos por cada 100 000 habitantes ¥; vy,
para el Ministerio de Salud sigue siendo
prioritario el diagndstico de la enferme-
dad en la etapa crdnica, sobre todo en
aquellos departamentos en que persiste
y genera casos en dreas urbanas ©).

La presentacion clinica de la enfer-
medad de Chagas varia segun la etapa
de evolucion. La fase cronica causa alter-
aciones y dafio al corazdn, sistema diges-
tivo, y en menor medida afecta al sistema
nervioso, pudiendo ocasionar el deceso
del individuo. La mayoria de los casos de
enfermedad de Chagas se detectan en la
fase crdnica, cuando ya se ha producido
dafio a los 6rganos del infectado ™.

El diagndstico de la enfermedad de
Chagas requiere la identificacion al mi-
croscopio del pardsito en muestras de
sangre o la deteccién de su ADN, en la
fase aguda de enfermedad; y la detec-
cién de anticuerpos contra T. cruzi por
pruebas seroldgicas, en la fase cronica ©.
La deteccidon de anticuerpos es realizada
con pruebas convencionales y no con-
vencionales. Entre las primeras, las mas
comunmente utilizadas son la inmunoflu-
orescencia indirecta (IFl), el inmunoen-
sayo enzimatico (ELISA) y la hemagluti-
nacién pasiva. La confirmacion seroldgica
de la infeccién por T. cruzi es realizada
mediante dos de estas pruebas .

Como parte del control o eliminacion
de la enfermedad de Chagas se requieren
de pruebas eficaces, faciles de ejecutar
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e interpretar, tener acceso a ellas en los
centros de salud urbanos, periurbanos y
rurales, y que no requieran instalaciones
especializadas para su conservacion. Para
cumplir con estas exigencias, se han desa-
rrollado pruebas rapidas basadas en el uso
de antigenos recombinantes que detectan
anticuerpos especificos contra T. cruzi, de
las cuales la prueba de flujo lateral o inmu-
nocromatogréfica es la mas usada ®.

Actualmente se dispone de varias
pruebas inmunocromatograficas comer-
ciales para detectar la enfermedad de
Chagas. Estas pruebas utilizan proteinas
recombinantes o péptidos sintéticos
como antigenos, solos o combinados,
y en pocos afios su numero ha ido au-
mentando a la par que su uso en muchas
partes del mundo, especialmente en los
paises endémicos. Varios estudios han
revelado que las pruebas inmunocroma-
tograficas son muy sensibles y especificas
como pruebas de tamizaje para la enfer-
medad de Chagas Y.

Las pruebas inmunocromatograficas
son sencillas (un solo paso), tienen pre-
sentacion individual, y su procesamiento
y obtencion de resultados es rapido.
Ademas, no requieren habilidades técni-
cas especializadas o equipo de laborato-
rio especial, y tienen un precio accesible.
Por estas caracteristicas, estas pruebas
han sido incluidas en el algoritmo o en los
protocolos de diagndstico de la enferme-
dad. Sin embargo, se han reportado estu-
dios de pruebas inmunocromatograficas
que revelan diferencias en sus valores de
sensibilidad, atribuidas a factores como la
edad de los participantes, el drea geogra-
fica (pais) y la diversidad genética y antigé-
nica intraespecifica de T. cruzi *4),

En un estudio colaborativo entre
laboratorios de referencia nacionales de
varios paises endémicos y no endémicos,
se evaluaron 11 pruebas de diagndstico
rapidas comerciales para la deteccién de
anticuerpos anti-T. cruzi. De las 11 prue-
bas evaluadas, solo 6 pueden ser consid-
eradas Utiles debido a que sus sensibili-
dades y especificidades fueron mayores
al 90%. Estos valores estuvieron por de-
bajo de lo indicado por los fabricantes .
Un estudio comparativo que evalud dos
poblaciones endémicas para la enferme-
dad de Chagas, Bolivia y Perd, con dos

pruebas inmunocromatograficas reveld
variacion geografica en la sensibilidad de
las pruebas vy, una sensibilidad muy baja
(26,6 - 55,2%) para poblacién peruana
con ambas pruebas @2,

En los Ultimos afios se ha incrementado
el uso de las pruebas inmunocromatogra-
ficas para detectar anticuerpos especificos
contra la enfermedad de Chagas en nuestro
pais, pero han sido escasamente evaluadas
y dadas a conocer a través de publicacio-
nes cientificas. El objetivo del estudio fue
evaluar y comparar el desempefio de dos
pruebas inmunocromatograficas para el di-
agnostico de la enfermedad de Chagas en
muestras de suero de residentes peruanos
en su mayoria provenientes de Arequipa.

METODOS

Disefio y ambito del estudio

Se realizd un estudio de evaluacion
de pruebas diagnosticas 9. El estudio
se llevé a cabo con muestras de suero de
participantes provenientes en su mayoria
de la ciudad de Arequipa que revelaron
un diagndstico seroldgico positivo a la
enfermedad de Chagas. Se eligieron es-
tas muestras por ser positivas, provenir
de una zona endémica, por encontrarse
en nuestro repositorio de sueros y ha-
ber sido empleadas con anterioridad con
adecuados resultados 7).

La incidencia de la enfermedad de
Chagas en el Peru varié entre 0,06 y 0,11
entre los afios 2000- 2022, concentrados
el 52,8% de los casos en los Departamen-
tos de Arequipa y Moquegua . El disefio
muestral fue por conveniencia, se selec-
cionaron ademas de los sueros de pacien-
tes con diagnostico clinico y de laboratorio
de enfermedad de Chagas, los sueros de
personas con otras infecciones y de perso-
nas sanas que se encontraban en el repo-
sitorio de sueros de los laboratorios de las
secciones de Parasitologia e Inmunologia
del Instituto de Medicina Tropical “Daniel
A. Carrion” (IMT/DAC), de la Universidad
Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM).
El estudio fue realizado entre agosto del
2019y febrero del 2020.

Sueros problema
Un total de 114 muestras de suero
fueron consideradas para el estudio, to-
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das provenientes de personas mayores
de edad, de ambos sexos. Las muestras
de sueros de personas con diagndstico
serolégico de enfermedad de Chagas
provinieron de residentes en su mayoria
en el departamento de Arequipa. Asimis-
mo, los sueros de personas con otras in-
fecciones y los sueros de personas sanas
fueron obtenidos por estudios previos
realizados por los autores (entre los afios
2008 y 2016) y se evaluaron como mues-
tras anénimas.

El total de las muestras de estudio
permanecieron almacenadas en los la-
boratorios de las secciones cientificas de
parasitologia e inmunologia del Instituto
de Medicina Tropical “Daniel A. Carrién”
de la Universidad Nacional Mayor de San
Marcos (IMT/DAC, Lima, Perd) a -20°C
hasta su uso.

Las muestras fueron divididas en tres
grupos: un primer grupo de sueros de 36
participantes con diagndstico de enfer-
medad de Chagas, un segundo grupo de
sueros de participantes seronegativos a
T. cruzi pero diagnosticados con otras pa-
rasitosis (10 pacientes con leishmaniasis,
18 pacientes con fasciolosis, 6 pacientes
con hidatidosis y 6 pacientes con mala-
ria), y el tercer grupo de 38 sueros de
personas sanas y seronegativas a T. cruzi.

Los sueros de los pacientes con enfer-
medad de Chagas y los sueros de las per-
sonas sin esta infeccion fueron conside-
rados reactivos (positivos) o no reactivos
(negativos) al ser evaluados seroldgica-
mente para la deteccién de anticuerpos
contra T. cruzi usando una prueba de
IFl casera («in-house») ™ y una prueba
de ELISA comercial (Chagatest ELISA re-
combinante v. 4.0-Wiener Laboratories,
Rosario, Argentina). El valor de corte
para la prueba de IFl fue mayor o igual

a una dilucién de 1:32, y para la prueba
de ELISA fue un valorigual o mayor a una
absorbancia de 0,25. De acuerdo con el
fabricante, la prueba de ELISA comercial
tuvo una sensibilidad de 99,13-100% vy
una especificidad de 98,30-99,66% %, y
la IFI tuvo una sensibilidad y especifici-
dad de 96,6 y 86,8 %Y, respectivamente.
Las muestras fueron consideradas positi-
vas, si ambas pruebas dieron resultados
positivos; y negativas, si ambas pruebas
tuvieron resultados negativos o indeter-
minadas, si solo fueron positivas a una
de las pruebas . En el estudio no se
usaron muestras de suero con resultado
indeterminado.

Los sueros de pacientes con otras en-
fermedades infecciosas fueron incluidos
para evaluar las reacciones cruzadas po-
tenciales, y los pacientes fueron diagnos-
ticados por métodos parasitolégicos y/o
serolégicos empleando técnicas como el
examen de heces, prueba de ELISA, frotis
de lesidn cutdnea, prueba de doble in-
munodifusion o examen de gota gruesa.

Pruebas rapidas

Las pruebas rapidas inmunocro-
matograficas evaluadas fueron: OnSite
Chagas Ab Rapid test (CTK Biotech; Esta-
dos Unidos) y SD Bioline Chagas Ab Rapid
(Standard Diagnostics, Corea) (Tabla 1), y
los procedimientos de las pruebas se real-
izaron de acuerdo con las instrucciones de
cada fabricante.

Las pruebas inmunocromatograficas
fueron realizadas simultdneamente por
dos operadores distintos, uno por prueba,
en espacios fisicos separados, de modo
gue no tuvieran conocimiento de los re-
sultados obtenidos durante el desarrollo
de las pruebas. Asimismo, los operadores
desconocian el diagnostico seroldgico pre-
vio de las muestras procesadas.

El OnSite Chagas Ab Rapid test es una
prueba basada en antigenos recombi-
nantes de T. cruzi, y disefiada para la de-
terminacién cualitativa de anticuerpos
contra el pardsito en suero. La SD Bioline
Chagas Ab Rapid detecta anticuerpos
contra T. cruzi en muestras de suero,
plasma o sangre total humana. En ambos
casos, los resultados fueron leidos a sim-
ple vista luego de 15 minutos. Asimismo,
las pruebas fueron consideradas positi-
vas cuando se detectaron lineas rojas en
la linea de prueba y en la linea control,
mientras que el resultado fue negativo
cuando se detecté solo una banda de
color purpura en el area control. La prue-
ba fue invalida cuando la linea roja en el
area control estuvo ausente. Segun el
fabricante, OnSite Chagas Ab Rapid test
tiene una sensibilidad de 92,9% y una
especificidad de 100% ?; y la SD Bioline
Chagas Ab Rapid tiene una sensibilidad

de 99,2% y una especificidad de 100% 2,

Analisis estadistico

La sensibilidad, especificidad, valores
predictivos positivos y negativos y la efi-
ciencia diagnodstica (exactitud) fueron
calculados de acuerdo como se describid
previamente @3, con intervalos de con-
fianza al 95%. La concordancia entre las
pruebas evaluadas se establecié medi-
ante el analisis del indice kappa (k), que
compara la conformidad entre los valores
reales y los valores esperados. Para su in-
terpretacion cualitativa se uso la escala de
Landis y Koch @, El nivel de significancia
en cada caso fue p < 0,05. Los datos ob-
tenidos de cada muestra de suero fueron
incorporados en una hoja de célculo de
Excel (Microsoft®), se elaboraron tablas de
contingencia 2 x 2 y el analisis estadistico
se llevo a cabo mediante el uso del soft-
ware XLSTAT (versién 1.3, 2020).

Tabla 1. Caracteristicas de dos pruebas rapidas inmunocromatograficas para la deteccién de anticuerpos anti-Trypanosoma cruzi.

Caracteristica

OnSite Chagas Ab Rapid Test

SD Bioline Chagas Ab Rapid

Presentacién

Casete

Casete

Muestra Plasma, suero Sangre total, plasma, suero
Volumen de muestra 20 L 100 pL

Volumen de diluyente 2 gotas (20-100 uL) No utiliza

Tiempo de reaccion 15 minutos 15 minutos
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Aspectos éticos

El estudio siguio los principios de bue-
nas practicas. Al tratarse de sueros de
estudios previos almacenados en con-
diciones de bioseguridad y temperatura
adecuada, se incluyeron solo aquellos
provenientes de las personas que consin-
tieron la utilizacion de sus muestras en
futuros estudios realizado a través de la
firma del consentimiento informado. Los
datos se mantuvieron anénimos.

RESULTADOS

De las 36 muestras con resultado po-
sitivo en las pruebas de IFl y ELISA comer-
cial, 30 tuvieron el mismo resultado en la
prueba OnSite Chagas Ab Rapid testy 26
en la prueba SD Bioline Chagas Ab Rapid,
mostrando una sensibilidad de 83,3%
(ICy, = 67,6- 92,4) y 72,2% (IC,,, = 55,8
- 84,2), respectivamente.

95%

Por otro lado, de las 78 muestras con
resultado negativo en las pruebas de IFI
y ELISA comercial, que correspondieron
a los sueros de personas con otras para-
sitosis y personas aparentemente sanas,
76 también revelaron un resultado ne-
gativo en las pruebas rapidas inmuno-
cromatograficas. La especificidad de la
prueba OnSite Chagas Ab Rapid test fue
de 97,3 % (IC,,, = 90,0- 99,8), mientras
que para SD Bioline Chagas Ab Rapid fue
de 98,7% (IC... = 92,3- 100).

95%

El célculo de los valores predictivos
positivos (VPP) permitié detectar valores
superiores al 93% para ambas pruebas
rapidas inmunocromatograficas, lo cual
sugiere que las pruebas tienen estadisti-
camente alta probabilidad de detectar las
muestras verdaderamente seropositivas;
sin embargo, los valores predictivos ne-
gativos (VPN) variaron entre 88% y 92%,
siendo la prueba rédpida menos confiable
la SD Bioline Chagas Ab Rapid que reveld
un VPN de 88,5%. En la tabla 2 se mues-
tra un resumen de los resultados de las
pruebas evaluadas.

La comparacion entre las dos prue-
bas inmunocromatograficas reveld un
porcentaje de acuerdo o concordancia
(percent agreement) de 95,6% y un por-
centaje de acuerdo positivo (percent
positive agreement) de Chamberlain de
84,4% (Tabla 3).
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Tabla 2. Resultados diagndsticos y rendimiento de dos pruebas rapidas inmunocromatograficas para

la deteccion de anticuerpos anti-Trypanosoma cruzi.

OnSite Chagas Ab Rapid

SD Bioline Chagas Ab

Serologia convencional Test ETIL]

Positivo Negativo Positivo Negativo
Positivo 30 6 26 10
Negativo 2 76 1 77

Sensibilidad % (IC 95%)

83,3 (67,6 —92,4)

72,2 (55,8 — 84,2)

Especificidad % (IC 95%)

97,3 (90-99,8)

98,7 (92,3- 100)

Valor predictivo positivo % (IC 95%)

93,8 (85,4- 100)

96,3 (89,2- 100)

Valor predictivo negativo % (IC 95%)

92,3 (86,4 — 98,2)

88,5 (81,8 —95,2)

Eficiencia diagndstica

92,9 (86,6 —96,9)

90,4 (83,4-95.1)

indice kappa

0,833 (0,721 -0,944)

0,761 (0,629 -0,892)

La sensibilidad, especificidad, valores predictivos o eficiencia diagndstica son expresadas como porcentaje y los IC 95%

(intervalo de confianza al 95%)

Del total de sueros que no fueron cha-
gasicos, provenientes de personas sanas o
con otras parasitosis, dos fueron positivos
por OnSite Chagas Ab Rapid test y uno fue
positivo por SD Bioline Chagas Ab Rapid,
pero ninguno de ellos correspondio a los
sueros de pacientes con leishmaniasis.

La concordancia entre las pruebas
convencionales, ELISA e IFl, con las prue-
bas rapidas fue elevada cuando se inclu-
y6 en los resultados el total de sueros:
con enfermedad de Chagas, sanos y con
otras enfermedades parasitarias. El indi-
ce K fue 0,83 para OnSite Chagas y 0,76
para SD Bioline Chagas, considerados
una concordancia muy buena y buena,
respectivamente (Tabla 2).

Aunque los fabricantes de ambas
pruebas inmunocromatogréficas indi-
can que las pruebas deben leerse como
positivas, negativas o invalidas, se tuvo
dificultad en la lectura de seis pruebas
positivas en total, seis en el caso de OnSi-
te Chagas Ab Rapid test y tres en el caso

de SD Bioline Chagas Ab Rapid. En estos
casos las lecturas positivas revelaron una
débil o muy débil linea de color en el area
de la linea T. En dos de los casos en que
el resultado positivo débil o muy débil
fue obtenido por OnSite Chagas Ab Rapid
test, el resultado fue negativo por SD Bio-
line Chagas Ab Rapid (Tabla 4).

DISCUSION

En nuestro estudio, las dos pruebas
evaluadas revelaron buen desempefio en
términos de especificidad, pero tuvieron
una baja sensibilidad. Las pruebas OnSite
Chagas Ab Rapid test (Estados Unidos) y
SD Bioline Chagas Ab Rapid (Corea) mos-
traron alta especificidad, con valores
dentro del rango a los reportados previa-
mente para estas pruebas > 20, Sin em-
bargo, la sensibilidad de ambas pruebas
fue baja, 72% a 83%, muy diferentes a
estudios realizados previamente con las
mismas pruebas ?>?® pero mejor que

Tabla 3. Comparacién entre dos pruebas inmunocromatograficas para la deteccion de anticuerpos

anti-Trypanosoma cruzi.

SD Bioline Chagas Ab Rapid

Positivo

OnSite Chagas Ab Rapid test

Negativo

Positivo 27 5 32
Negativo 0 82 82
Total 27 87 114

{ndice de kappa= 0,84
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Tabla 4. Resultados de seis casos con lecturas positivas tenues obtenidas con dos pruebas
inmunocromatograficas para la deteccion de anticuerpos anti- Trypanosoma cruzi.

Muestra OnSite Chagas Ab Rapid Test SD Bioline Chagas Ab Rapid
1 + +
2 +°2 -
3 +P -
4 + +
5 + +
6 + +

2 Linea coloreada débil en el area de prueba T
® Linea coloreada muy débil en el rea de prueba T

otras pruebas que revelaron una sensibi-
lidad muy baja, entre 33% y 55% 2,

En los individuos infectados con T.
cruzi, la respuesta inmunitaria humoral
dirigida contra el pardsito varia consi-
derando su procedencia geogréfica 7,
reflejado en la heterogeneidad de la
sensibilidad de las pruebas seroldgicas
aplicadas @®. Estos hallazgos pueden de-
berse a factores del hospedero como la
variacion genética de los grupos huma-
nos ) o la distribucion desigual de los
genotipos o unidades discretas de tipi-
ficacion (DTUs) de T. cruzi, con muchas
cepas dentro de cada una de ellas, en los
paises endémicos ®. Se ha reportado una
mejora en la sensibilidad de las pruebas
serolégicas cuando se utilizan antigenos
obtenidos de cepas de T. cruzi autéctonas
de un drea geografica, que correlaciona
con el predominio de un tipo de DTU 9,

La busqueda de una prueba de refe-
rencia ha permitido desarrollar nuevos
formatos de pruebas seroldgicas y obte-
ner mejores antigenos, pero aun no se
obtiene una prueba con valores cercanos
al 100% de sensibilidad y especificidad
® Por esa razon, el diagnéstico de labo-
ratorio concluyente de la enfermedad de
Chagas esta basado en obtener resultados
concordantes al usar dos pruebas serolo-
gicas que tengan principios diferentes "),
Dentro de este contexto la incorporacion
de pruebas rapidas inmunocromatografi-
cas tiene el propdsito de superar las ba-
rreras de acceso, de costos y tecnoldgicas
para el diagnostico de la infeccién por T.
cruzi. Estas pruebas inmunocromatogra-
ficas utilizan una combinacion de antige-
nos recombinantes ® y aunque algunas
de ellas han sido evaluadas en dreas en-

démicas y no endémicas **%* hay escasa
informacion de su eficacia en nuestro pals.

A diferencia de otros estudios >, que
presentaron como uno de los inconve-
nientes técnicos la dificultad de interpre-
tar las pruebas debido a la presencia de
una linea coloreada tenue, en nuestro es-
tudio se presentaron pocos casos, pudién-
dose detectar con nitidez las dos lineas de
color en la zona o “ventana” de lectura, en
los casos positivos. Por otro lado, entre las
dos pruebas rapidas SD Bioline Chagas Ab
y OnSite Chagas Ab, la primera fue mas
sencilla de ejecutar porque es una prueba
de un solo paso, pero fue la que necesitd
mas volumen (100 pL) ) lo cual repre-
senta una desventaja sobre las pruebas
gue requieren volumenes pequefios o
tiene el riesgo de disminuir su sensibilidad
al emplear el mismo volumen de sangre
como muestra bioldgica.

Hasta la fecha se han reportado dos
estudios que comparan las pruebas On-
Site Chagas Ab y SD Bioline Chagas Ab en
el mismo lote de muestras, reportandose
una sensibilidad de 97,9% y 99,3%, res-
pectivamente, en sueros de infectados
provenientes de Honduras @, mientras
que la sensibilidad de OnSite Chagas Ab
y SD Bioline Chagas Ab en serotecas pro-
venientes de diferentes areas geogréfi-
cas fue mucha mas baja, 90,1% y 90,7%,
respectivamente . En ambos estudios,
la especificidad fue mayor para SD Bioli-
ne Chagas Ab, vario entre 94% y 100%,
con relacion a OnSite Chagas Ab (91%
- 98,8%). En nuestro caso, los resultados
del estudio revelaron que ambas pruebas
inmunocromatograficas tuvieron sensibi-
lidades menores al 84%, lo que las hace
poco fiables como pruebas habituales

de diagnostico o de tamizaje en nuestro
pais, en su presentacién actual.

Las especificidades de ambas pruebas
rapidas fueron relativamente elevadas
(>97%), similares a las reportadas con
anterioridad ™2 no reveldndose reac-
cién cruzada con los sueros de pacientes
con leishmaniasis, lo cual contrasta con
otras pruebas inmunocromatograficas
que mostraron este inconveniente %, Sin
embargo, en un estudio previo la prueba
OnSite Chagas Ab reveld una importante
reaccién cruzada con sueros de pacien-
tes con leishmaniasis y malaria %Y. Dada
la elevada especificidad de ambas prue-
bas rapidas, podrian ser utilizadas como
pruebas confirmatorias para el diag-
néstico seroldgico de la enfermedad de
Chagas. Sin embargo, la prueba SD Bio-
line Chagas Ab revelé un VPN de 88,5%,
lo cual indica que no se puede excluir el
diagndstico de la enfermedad de Chagas
a pesar de que se haya obtenido un resul-
tado negativo.

Otros estudios que evaluaron la prue-
ba OnSite Chagas Ab revelaron sensibili-
dades mayores (94,4%- 95,5%) compara-
das con la reportada en nuestro estudio,
pero las especificidades fueron menores
(93% - 93,9%) 531 Por el contrario, la
prueba SD Bioline Chagas Ab reveld una
baja sensibilidad (88%) y una elevada
sensibilidad (100%) al ser evaluada en
pacientes colombianos 2.

La baja sensibilidad de las pruebas OnSite
Chagas Aby SD Bioline Chagas Ab observada
en este estudio podria deberse a una menor
respuesta de anticuerpos frente a la infec-
cién por T. cruzi en la poblacién estudiada
12 que coincide con la hipdtesis-no demos-
trada- de una respuesta inmune humoral
frente al pardsito que depende del origen
geografico de los pacientes ®, como ha sido
evidenciado en algunos estudios ** 32, Asi-
mismo, estos resultados obtenidos pueden
haberlos ocasionado muestras de suero con
bajos 0 medianos niveles de anticuerpos,
desde el momento de la coleccién o por
efecto del periodo de su almacenamiento
(19), Otra posible explicacién para los valores
de sensibilidad de estas dos pruebas inmu-
nocromatograficas puede ser las diferencias
en la constitucién antigénica de los genoti-
pos de T. cruzi que prevalecen en diferentes
ambitos geogréficos ©. Las diferencias en las
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caracteristicas antigénicas de las cepas circu-
lantes pueden originar el surgimiento de po-
blaciones de anticuerpos incapaces de ser
detectadas con la misma intensidad por to-
das marcas comerciales de pruebas rapidas
inmunocromatograficas para la enfermedad
de Chagas (12,15,27,30,33).

Nuestro estudio presentd limitaciones.
Las muestras evaluadas provenian princi-
palmente de un area geogrdfica de Peru
gue, aunque es endémica para la enfer-
medad de Chagas, no es representativa de
todo el pais, razén por la cual nuestros re-
sultados no pueden ser aplicados a otros
lugares. Ademas, el nimero de muestras
usadas para evaluar las pruebas fue pe-
guefio. Asimismo, debido a que las mues-
tras de suero no fueron obtenidas todas
al mismo tiempo antes de ser almacena-
das a-20 °C, no descartamos la posibilidad
de que la relativa baja sensibilidad de las
pruebas dependa del tiempo de almace-
namiento de las muestras.

De los resultados obtenidos, se conclu-
ye que la sensibilidad de las pruebas inmu-
nocromatograficas OnSite Chagas Ab y SD
Bioline Chagas Ab para la deteccién de anti-
cuerpos contra T. cruzi fue baja en la mues-
tra estudiada, lo que desaconseja su uso
como Unica prueba de tamizaje para de-
tectar la infeccion. Por tanto, deberia con-
tinuarse con el uso de pruebas seroldgicas
convencionales hasta contar con pruebas
rapidas mas sensibles que se hayan evalua-
do en el pais o en la region de estudio.
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