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Alcance:

El presente documento va dirigido a Servicios de Sangre y Laboratorios Clinicos del pais, tanto
publicos como privados, que requieran seleccionar metodologias de diagndstico seroldgico que se
empleen en el tamizaje o pesquisa de la Enfermedad de Chagas, a través de la deteccion de
anticuerpos especificos y uso de métodos comerciales, acorde a la normativa nacional.

El objetivo es proveer de una orientacion técnica para el personal del laboratorio durante todas las
etapas vinculadas a la seleccién de un método seroldgico de tamizaje, con un enfoque en asegurar
la calidad del diagndstico y contribuir a la generacién de resultados clinicamente utiles.

Introduccion

La enfermedad de Chagas es una zoonosis parasitaria endémica en nuestro pais, causada por el
protozoo flagelado Trypanosoma cruzi, y caracterizada por ser de curso crénico, acompafiada o no
de sintomatologia.
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El diagndstico de laboratorio cuenta con una gran variedad de métodos disponibles, los cuales se
pueden diferenciar en:

e Métodos directos, que se basan en la observacidn del parasito.

e Meétodos indirectos, inmunolégicos o seroldgicos que detectan la presencia de anticuerpos
especificos contra antigenos especificos del pardsito.

e Métodos moleculares, que detectan secuencias especificas de ADN del parasito.

La seleccién de los métodos considera la etapa de la enfermedad que puede ser detectada y las
caracteristicas de las personas sobre las cuales se va a aplicar, apoyandose en la recomendacién que
se indica:

e Etapa aguda y pacientes inmunocomprometidos
o Métodos directos y moleculares

e Etapa crdnica, pacientes inmunocompetentes y donantes de sangre
o Meétodos indirectos

En el grupo de métodos indirectos se distinguen diferentes tipos de pruebas orientadas a:

e Tamizaje: Métodos altamente sensibles y por lo tanto pueden presentar resultados falsos
positivos. Se utilizan en laboratorios clinicos y Servicios de Sangre. Requieren confirmacién
antes de la liberacién de los resultados.

e Confirmacion: Métodos sensibles y altamente especificos que se aplican sobre las muestras
positivas al tamizaje. Se realizan en el Instituto de Salud Publica de Chile y en laboratorios
reconocidos por éste.

En la categoria de tamizaje serolégico para la enfermedad de Chagas se incluyen los analisis
realizados obligatoriamente a todas las unidades de sangre donadas en el pais y a las gestantes
segln normativa vigente. Ademads, se sugiere el estudio a los grupos de riesgo y en estudios
familiares, de acuerdo con la norma ministerial vigente. En el caso de las embarazadas, desde el
2014 se ha realizado una implementacion paulatina que partid por la zona norte y centro del pais y
que debe cubrir todo el territorio nacional.

El tamizaje en la sangre donada inicialmente se efectud desde la regidn de Arica y Parinacota hasta
la regidn de O’Higgins en consideracion de la presencia del vector Triatoma infestans. Y a partir, del
2019 el tamizaje en la gestante es obligatorio en todo el territorio nacional. Desde el afio 2008 el
tamizaje en donantes de sangre, es obligatorio en todo el pais, dada la légica del desplazamiento de
donantes portadores hasta las regiones mas al sur de la regidn de O’Higgins. Ello ha incrementado
tanto la oferta como la demanda de métodos diagndsticos comerciales, asi como el nimero de
laboratorios que requieren implementar la metodologia en sus dependencias.
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Los métodos de tamizaje poseen gran utilidad en el diagndstico, varian en cuanto a su desempefio,
fundamento, capacidad de analisis y tiempos de procesamiento, pudiendo presentar falsos positivos
o negativos, problemas de interpretacién u otros inconvenientes si el proceso de seleccién e
implementacién no se realiza correctamente. Es indispensable conocer la calidad de los reactivos
diagndsticos disponibles, su utilidad como método de tamizaje y los requerimientos necesarios para
su Optima implementacién, con el propdsito de dar garantia a la calidad de los resultados emitidos.
A continuacién, seran abordados los aspectos fundamentales a considerar por los laboratorios a la
hora de seleccionar un método de tamizaje seroldgico, con el fin de asegurar sus resultados y de
mejorar el diagndstico de la enfermedad de Chagas en nuestro pais.

1. Seleccién del método analitico para tamizaje de Enfermedad de Chagas.

Descripcidon de métodos disponibles:

Previo a la implementacidon de cualquier metodologia, el laboratorio debe primero seleccionar
adecuadamente la mejor alternativa en base a su uso previsto y caracteristicas intrinsecas de
desempeiio.

Para poder diagnosticar correctamente a pacientes con enfermedad de Chagas en etapa crdnica, se
requiere de una metodologia altamente sensible, que detecte anticuerpos, principalmente del tipo
IgG, dirigidos contra antigenos especificos de Trypanosoma cruzi. Debe ser ademas un método
reproducible, con alta capacidad de procesamiento, de fundamento sencillo, rapido de realizar y
ademads costo-efectivo. Los métodos que cumplen con estas caracteristicas se clasifican como
métodos de tamizaje o de screening, entre los que se encuentran los métodos de
Enzimoinmunoensayo (ELISA), quimioluminiscencia, electroquimioluminiscencia y las pruebas de
diagnostico rapido (PDR).

En la actualidad estos ensayos pueden utilizar antigenos totales de Trypanosoma cruzi, antigenos
totales purificados, proteinas recombinantes o proteinas sintéticas otorgando distinta sensibilidad
y especificidad a los métodos.

Se detallan a continuacion las principales caracteristicas de estas metodologias:

Métodos de Enzimoinmunoensayo (ELISA):

Son altamente sensibles y utilizados en nuestro pais, se puede lograr una alta capacidad de
procesamiento y su especificidad estd determinada principalmente por la calidad del antigeno
utilizado pudiendo presentar resultados falsos positivos. Como toda técnica de tamizaje, pueden ser
de procesamiento manual o automatizado, sin embargo, es recomendable que su lectura se realice
de forma automatica y no visual para una correcta interpretacion.
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Técnicas de Quimioluminiscencia (CLIA) y Electroquimioluminiscencia (ECLIA):

Estas metodologias estan instaladas en sistemas automatizados de carga continua basados en el
principio de emisidn de energia luminica, se caracterizan por tener una alta sensibilidad y
especificidad. Poseen baja subjetividad en la medicidn, pueden procesar una gran cantidad de
muestras en un corto periodo de tiempo y se recomiendan para uso en tamizajes masivos como por
ejemplo en donantes de sangre. Como desventaja suelen tener una tasa de falsos positivos mayores
a otros métodos, con valores cercanos al limite de corte.

Pruebas de diagndstico rapido (PDR):

Técnica cualitativa caracterizada por su simplicidad y rapidez de realizacion. Utilizan antigenos
recombinantes o sintéticos que proporcionan una alta especificidad. Pueden presentar problemas
de interpretacién, sobre todo en pacientes con serologias cercanas al limite de corte, lo cual podria
generar falsos negativos y disminuir la sensibilidad del método. Se recomiendan como alternativa
util cuando se requiere un diagndstico rapido de tamizaje en terreno o laboratorios con baja
demanda, donde otros métodos mas sensibles no se encuentran disponibles.

No se recomienda el uso de pruebas de diagndstico rapido en el tamizaje de donantes de sangre
o unidades donadas.

En relacién con todos los métodos de tamizaje antes mencionados es importante sefialar que
poseen distinto desempeno analitico, el cual es proporcionado por el fabricante en la
documentaciéon asociada al método y corresponden a los datos obtenidos de la validacion de la
metodologia. Para métodos seroldgicos cualitativos se deben contemplar al menos los parametros
de sensibilidad y especificidad. Si el método comprende un componente cuantitativo (ELISA, CLIA,
ECLIA) son evaluados ademas para el parametro de precision. Esta informacion debe ser
considerada como parte del proceso de seleccién del reactivo a implementar.

Los Servicios de Sangre publicos y privados, que en sus respectivos laboratorios realicen calificacion
microbioldgica de las donaciones de sangre, solo deben utilizar reactivos diagndsticos que cumplan
con los requisitos de 100% de sensibilidad y al menos un 95% de especificidad.

De acuerdo a la Circular N° 4F/53 del Ministerio de Salud, el Instituto de Salud Publica de Chile, a
través del Departamento de Dispositivos Médicos, realiza la evaluacién de los reactivos
comercialmente disponibles para uso en Servicios de Sangre por ende se pueden utilizar en
donantes de sangre, sélo reactivos evaluados y recomendados por el Instituto de Salud Publica.
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La lista de reactivos evaluados se encuentra disponible en la pagina WEB del Instituto de Salud
Pdblica https://www.ispch.cl/andim/registro-y-autorizacion/verificacion/ y el laboratorio que

requiera implementar un nuevo método de tamizaje, puede hacer uso de esta informacién para la
toma de decisiones.

Los métodos de tamizaje suelen tener una tasa de falsos positivos mayores a otras metodologias,
por lo que un resultado positivo o reactivo no debe ser informado inmediatamente al donante o
paciente, ya que requieren ser confirmados por una metodologia de mayor especificidad, a las que
se denomina métodos confirmatorios.

La Organizacion Mundial de Salud recomienda el uso de al menos 2 métodos seroldgicos de
fundamento diferente para confirmar un resultado serolégico positivo para la enfermedad de
Chagas. En nuestro pais el método confirmatorio para un resultado de tamizaje positivo es la técnica
de Inmunofluorescencia Indirecta Ig G para Trypanosoma cruzi (IFl), la cual se realiza en el Instituto
de Salud Publica o en la red de centros reconocidos por éste.

2. Planta fisica y condiciones ambientales.

El laboratorio, en la implementacién y funcionamiento, debe evaluar si el espacio fisico asignado es
el adecuado para el desempeiio del trabajo. Este analisis debe estar orientado tanto a la calidad del
servicio prestado como a resguardar la seguridad del personal, pacientes y visitantes.

Criterios en el aseguramiento de la planta fisica y las condiciones ambientales:

e Considerar espacio suficiente para el desarrollo de las actividades y adecuada distribucién de
las areas.

e Asegurar que factores externos como condiciones ambientales de temperatura y humedad,
iluminacion, ventilacién, fuentes de energia, etc., no interfieran con el resultado final.

e Realizar seguimiento de las condiciones ambientales, al menos temperatura y humedad, las
cuales deben garantizar un adecuado funcionamiento del equipamiento, bienestar del personal
y desarrollo de la metodologia implementada.

Considerar estos aspectos en todas las areas, como en sala de recepcién de pacientes, drea pre
analitica, instalaciones del personal, bodegas, oficinas etc.

3. Aseguramiento de la etapa pre examen
Frente a la seleccién de metodologia es necesario definir los requisitos pre analiticos del método,

los cuales deben estar documentados, disponibles para los usuarios y orientados a la proteccion de
las muestras, el personal, pacientes y medio ambiente.

Pagina 5 de 14


https://www.ispch.cl/andim/registro-y-autorizacion/verificacion/

Instituto de
Salud Piblica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

200
201
202
203
204
205
206
207
208
209
210
211
212
213
214
215
216
217
218
219
220
221
222
223
224
225
226
227
228
229
230
231
232
233
234
235
236
237
238
239

Requisitos pre examen

Tipo de muestra requerido para el analisis: El laboratorio debe chequear la informacién

proporcionada por el fabricante en los datos del inserto y asegurar que el tipo de muestra y
dispositivos de toma y almacenamiento de estas sean los adecuados previo al andlisis. Las
caracteristicas de la muestra a utilizar pueden variar entre suero, plasma o sangre total, con la
adicion de distintos tipos de anticoagulante (EDTA, citrato, heparina etc.).

Instrucciones para la obtencién de la muestra: El laboratorio es el responsable final de la calidad de

las muestras que seran procesadas, por tanto, debe revisar si debera emitir, frente a un nuevo
método seleccionado, nuevas instrucciones para una correcta obtencién de la muestra y mantener
la informacidn disponible para quien realiza ese proceso.

Transporte de la muestra: En el caso de contar con sitios para toma de muestra alejados del lugar

de analisis, se deben revisar que las condiciones de transporte mencionadas en el inserto y las
disponibles sean las adecuadas. Estos requisitos deben ser definidos en base a la informacion
proporcionada por el fabricante y la normativa vigente.

Almacenamiento de las muestras previo al analisis: Se deben revisar los requisitos de temperatura

y tiempo de almacenamiento de las muestras previo al andlisis por el laboratorio. Esta informacién
debe ser obtenida desde el inserto proporcionado por el fabricante y se recomienda que el tiempo
de almacenamiento sea considerado desde el momento de la obtencién de la muestra.

Criterios de aceptacién y rechazo de muestras: El laboratorio debe cotejar los criterios de

aceptacion/rechazo de las muestras en correlacion con lo dispuesto por el fabricante.

4. Competencia del personal

La direccion técnica del laboratorio, tiene la responsabilidad de asegurar que el personal que
desarrolla cada actividad, cuente con su debida capacitacidn, realice la actividad siempre de la
misma manera y que en ausencia del titular exista un reemplazante para cada actividad.

Entre los aspectos fundamentales a considerar, esta revisar si la metodologia seleccionada debe
requerir una capacitacion especial, ya sea para el desarrollo del método o manejo de equipos, en
casos de ser necesario, la cual debe ser evaluada al momento de la seleccidn de la metodologia.

Gestionando y revisando estos aspectos en el laboratorio, se puede contribuir al aseguramiento de
la calidad de los resultados. Se recuerda que toda capacitacion realizada debe quedar debidamente
documentada y debe ser realizada por personal iddneo y con competencias demostrables, por
ejemplo, durante la capacitacidn al personal en el uso de algln equipo por parte del proveedor.
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5. Equipos de laboratorio

La incorporacién de nuevas tecnologias diagndsticas ha permitido mejorar la calidad de los ensayos
en cuanto a sensibilidad, especificidad, tiempos de procesamiento y capacidad de andlisis. Es
necesario considerar una serie de precauciones respecto de la seleccidén, puesta en marcha,
mantenciones/calibraciones etc., para asi lograr una gestion adecuada del equipamiento al interior
del laboratorio.

Dentro de los métodos disponibles en nuestro pais para el diagndstico de la enfermedad de Chagas
se encuentran métodos manuales, semiautomatizados y automatizados, los cuales requieren
distinto equipamiento de laboratorio para el desarrollo del proceso de analisis.

Las metodologias manuales tales como las pruebas de diagndstico rapido, no requieren de
equipamiento especial para su procesamiento. Las principales medidas de control deben ser
enfocadas en asegurar las condiciones de conservacién del reactivo en el tiempo y evitar asi su
deterioro.

En metodologias semiautomatizadas como métodos de ELISA, ademas de asegurar la integridad de
los reactivos y fungibles suministrados, se requiere garantizar un correcto funcionamiento de los
equipos involucrados en el andlisis, tales como lectores de microplacas, lavadores de microplacas,
micropipetas e incubadoras.

Las plataformas automatizadas disponibles para métodos de ELISA, Quimioluminiscencia o
Electroquimioluminiscencia, han desarrollado tecnologias capaces de realizar dilucién de las
muestras, incubaciones, lavados, lectura y hasta interpretacion de los resultados de manera
automatica. Para el control de estas metodologias se debe garantizar desde un correcto
almacenamiento de reactivos y fungibles, adecuado entrenamiento al personal por parte del
proveedor, adecuado funcionamiento del equipo en todo el proceso, considerando puesta en
marcha, mantenciones preventivas a nivel de usuario y proveedor, mantenciones correctivas, asi
como calibraciones en el caso de ser necesarios.

Para dar continuidad y llevar a cabo una correcta gestion de todas estas metodologias en el
laboratorio se debe tener las siguientes consideraciones:

Seleccién de los equipos:

Frente a la deteccion de una necesidad de adquisicion de un nuevo reactivo, puede ser requerido
un nuevo equipo. El laboratorio debe considerar aspectos tales como la capacidad de
procesamiento del equipo, uso de energia, dimensiones, servicio post venta y todo aspecto
necesario que permita su adecuado funcionamiento de acuerdo con las necesidades del laboratorio.
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Instalacion y puesta en marcha:

Previo a su uso en rutina, se debe verificar el funcionamiento y desempefio deseado para el equipo
requerido. Esta responsabilidad es compartida entre el proveedor y el laboratorio. En algunos casos
esta verificacion puede incluir el uso de paneles de muestras confirmadas (de referencia) en el
desarrollo de la metodologia y comparar los resultados obtenidos contra los resultados esperados.

Uso del equipamiento:

Asegurar que el equipamiento relacionado a la metodologia sera operado por personal entrenado
y autorizado para el desarrollo de la actividad, y que ademds se dispone de un documento o manual
del fabricante que incluya las instrucciones para la correcta operacién del equipo.

Mantenciones y calibraciones:

Asegurar que el equipo adquirido o instalado esté sujeto a un plan de mantencion/calibracién
conforme al menos a las recomendaciones del fabricante. Considerar también, que posterior a
cualquier mantencién, tanto correctiva o preventiva, o alguna calibracién, se debe comprobar el
correcto funcionamiento del equipo previo al trabajo de rutina.

Para garantizar continuidad del andlisis, el laboratorio debera evaluar la necesidad de contar con
equipamiento de respaldo, contar con una metodologia alternativa disponible en el laboratorio o
un mecanismo de derivacion a otro laboratorio.

Todo lo anterior, debe ser considerado en las bases de licitacién preparadas para la implementacion
de un nuevo método.

6.- Gestion de Reactivos diagnodsticos
Los reactivos diagndsticos requieren de cuidados especificos por parte del usuario, destinados a
asegurar su estabilidad y funcionalidad en el tiempo. Se requiere implementar medidas de control

en el momento de recepcion de los reactivos, su almacenamiento y uso propiamente tal.

Se detallan a continuacion distintas recomendaciones dirigidas a asegurar la calidad de los reactivos
que debe ser considerados al momento de la recepcién de un reactivo:

e Confirmar que los reactivos recibidos corresponden a lo solicitado, que el embalaje se encuentre

en perfectas condiciones, que fueron transportados a una temperatura adecuada y poseen un
tiempo de viabilidad aceptable.
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e Asegurar que los reactivos serdn almacenados en condiciones éptimas de tiempo, temperatura
y humedad de acuerdo a las especificaciones del fabricante.

e Establecer un sistema de gestion de inventario que asegure stock suficiente para los analisis que
considere los tiempos minimos para asegurar continuidad del trabajo.

e Asegurar que los reactivos preparados en el laboratorio cumplen las indicaciones de
preparacidny que estas se encuentran disponibles, indicando responsable y fecha de caducidad.

7.- Evaluacion de la metodologia

Todos los reactivos diagndsticos comercialmente disponibles deben ser validados previamente por
el fabricante en base a la medicién de distintos parametros de desempefio (sensibilidad,
especificidad, precision, punto de corte, interferencias, etc.), los cuales son declarados por el
fabricante en el inserto del método y dependerdn del tipo de metodologia.

El laboratorio, como parte del proceso de seleccion y futura implementacién, debe considerar
comprobar mediante evidencia objetiva, que los datos de validacién declarados por el fabricante se
cumplen también localmente en el laboratorio en el cual se va a implementar el método, lo que se
conoce como verificacion de método.

Los métodos cualitativos para el diagndstico serolégico de la enfermedad de Chagas deben ser
verificados por el usuario al menos para los parametros de sensibilidad y especificidad, a través de
un panel de muestras de referencia confirmadas con y sin la condicidn seroldgica de enfermedad de
Chagas. Existen diversos protocolos disponibles para verificar estos parametros, sin embargo, el mas
utilizado es el protocolo EP12: User Protocol for Evaluation of Qualitative Test Performance de The
Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI).

Para metodologias que poseen un componente semicuantitativo de acuerdo a la forma de medicion
de la sefial como ELISA, CLIA, ECLIA, ademds de verificar los parametros de sensibilidad y
especificidad, requieren de la verificacion del parametro de precision, para el cual pueden consultar
el protocolo EP15: User Verification of Precision and Estimation of Bias de CLSI.

Es importante que los laboratorios consideren la realizacién de estos procesos de verificacion como
parte de la implementacién de la metodologia y antes de uso en rutina, lo cual permite generar
confianza en los resultados emitidos y contribuye de gran manera al aseguramiento de la calidad
del analisis.

Si el laboratorio realiza alguna modificacién al analisis respecto a lo indicado por el fabricante y que

ésta pudiera afectar la veracidad de los resultados, al laboratorio le corresponde realizar una
validacién del método y documentar con evidencia.
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8.- Control de calidad

Una vez seleccionado el sistema analitico a utilizar es importante considerar que se debe asegurar
la calidad del proceso, para lo cual sera fundamental realizar el seguimiento del comportamiento
del método en el tiempo, orientado tanto a detectar errores aleatorios como sistematicos.

Para asegurar la calidad analitica de los resultados de las técnicas mediante el uso de dos
herramientas de control se requiere:

Control de Calidad Interno:

El laboratorio deberia incorporar en cada corrida analitica un material de control de tercera opinion,
independiente del control propio del kit utilizado para la validacion de la corrida. Este material debe
ser lo mds parecido a una muestra de donante o paciente, incluyendo un suero de reactividad débil
(cercana al limite de corte del método). En los casos en los que no hay disponibilidad de un material
de control comercial, el laboratorio puede elaborar su propio material de control interno, teniendo
las precauciones de utilizar algun protocolo estandarizado para su fabricacién para asi garantizar su
estabilidad y homogeneidad.

Si el método seleccionado permite realizar mediciones de la intensidad de la reaccién (ELISA,
Quimioluminiscencia o Electroquimioluminiscencia), se puede implementar un mecanismo de
seguimiento en el tiempo mediante el uso de cartas control, incorporando criterios de alerta o
rechazo de corridas analiticas. El uso de esta herramienta de control de calidad interno permitira al
laboratorio realizar seguimiento del comportamiento del método en el tiempo y obtener
pardmetros estadisticos como la precisién del método, expresada como desviacidon estandar o
coeficiente de variacidon, comparar el comportamiento de distintos lotes y tomar decisiones
respecto de las tendencias observadas.

En el caso de las pruebas de diagndstico rapido, la implementacion de lecturas por diferentes
operadores para muestras con resultado conocidos permitira controlar que no se generen
diferencias en la interpretacion de las bandas entre operadores que uno de los puntos criticos en el
uso de estos reactivos.

Control de Calidad Externo:

Dentro de los tipos de Control de Calidad Externo, los ensayos de aptitud utilizan los resultados de
varios laboratorios que analizan una misma muestra con el propdsito de evaluar el desempefio del
laboratorio, identificar posibles problemas, comparar resultados con otros laboratorios y demostrar
competencia frente a un tercero reconocido.
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Existen proveedores de ensayos de aptitud tanto a nivel nacional como internacional. En Chile, el
Programa de Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC) ofrece el Subprograma de Tamizaje de la
Enfermedad de Chagas elaborado por el Instituto de Salud Publica de Chile, el cual cuenta con dos
evaluaciones anuales y cuatro muestras por envio. De acuerdo a la Circular del Ministerio de Salud
N°53 (1995), todos los Servicios de Sangre del pais deberan ser controlados anualmente por el
Instituto de Salud Publica sobre la calidad de las técnicas de tamizaje.

El laboratorio que incorpore una nueva metodologia o cambie una ya existente debe considerar
participar en un programa de evaluacién externo para las metodologias implementadas en el
diagndstico seroldgico de Chagas. En el Decreto Supremo N°37 del Ministerio de Salud que aprueba
el Manual del Estandar General de Acreditacién para Laboratorios Clinicos y en el Reglamento de
Laboratorios Clinicos (Decreto Supremo N°20), se dan las directrices para que los laboratorios
participen en programas de control de calidad externos, acorde a la normativa vigente.

El personal del laboratorio debe informarse de los resultados obtenidos en el programa de
evaluacidn externa y participar en el analisis de causa y la implementacidn de acciones correctivas
cuando se obtengan resultados insatisfactorios.

9.- Interpretacion e informe de resultados

Es importante revisar que el inserto de la metodologia seleccionada sea claro en la explicacion del
procedimiento requerido para una correcta validacion de la corrida analitica e interpretacién de los
resultados. Para tal efecto se deben seguir rigurosamente las indicaciones del fabricante; por
ejemplo, en las pruebas de diagndstico rapido, para que el resultado obtenido sea valido, debe
haber reaccionado una banda control proporcionada. En métodos de ELISA, los controles positivos,
negativos y/o calibradores deben haber reaccionado de acuerdo con distintos criterios previamente
establecidos por el fabricante. Si estos criterios no se cumplen, no es posible validar la corrida
analitica y el test debe ser realizado nuevamente. Esto debe estar claramente descrito en los
procedimientos documentados.

Una vez validada la corrida analitica, los resultados deben ser interpretados de acuerdo con lo
indicado por el fabricante. ELISA, CLIA, ECLIA utilizan un punto de corte (cut off) para poder
diferenciar entre muestras positivas y negativas. Algunos métodos contemplan ademas resultados
indeterminados, los cuales se encuentran dentro de la zona gris de la metodologia. Otras pruebas,
como los PDR no utilizan un punto de corte, el resultado de una muestra se evalta solo por la
presencia o ausencia de una banda especifica que indica la deteccién de anticuerpos contra el
Trypanosoma cruzi.
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Para el informe de resultados, los laboratorios clinicos deben regirse por el Decreto N°20 y los
servicios de sangre no estdn autorizados a realizar andlisis de pacientes ni a entregar informes de
resultados a donantes ni pacientes, dado que su propdsito es obtencidn de sangre segura.

10.- Confirmacidn de la enfermedad de Chagas y Vigilancia de Laboratorio

Una vez seleccionado el método con el cual se trabajard, es importante tener presente que se debe
cumplir con la normativa vigente, que considera que toda muestra con resultado reactivo o
indeterminado obtenido por un método de tamizaje, debe ser repetido en duplicado y
posteriormente si el resultado se mantiene, deberd ser enviada a confirmar al Instituto de Salud
Publica o a un centro reconocido por éste. Lo anterior, segin Norma General Técnica Control y
Prevencion Nacional de la Enfermedad de Chagas Ministerio de Salud.

Para que el proceso confirmatorio se realice correctamente, es importante asegurar la adecuada
conservacion de la muestra en todo momento, desde su almacenamiento hasta su envio al centro
confirmatorio, considerando requisitos de transporte, tiempo y temperatura.

En la pagina WEB del Instituto de Salud Publica se encuentra disponible el listado de centros
reconocidos para realizar la confirmacidon seroldgica de la enfermedad de Chagas, los que son
revisados anualmente, ademds de los requisitos que deben cumplir los laboratorios para ser
considerados como centro confirmatorio (https://www.ispch.cl/biomedico/vigilancia-de-

laboratorio/ambitos-de-vigilancia/vigilancia-parasitologia/).

De acuerdo con lo establecido en el Decreto N° 7 que aprueba el “Reglamento sobre Notificacidon de
enfermedades transmisibles de declaracidn obligatoria y su vigilancia” del Ministerio de Salud, la
Enfermedad de Chagas se encuentra dentro de las enfermedades transmisibles que requiere de
notificacién inmediata ante la sospecha clinica de un cuadro agudo y, dentro de las 24 hrs, si se
confirma el cuadro crénico. De la misma forma el agente causal Trypanosoma cruzi, es objeto de
Vigilancia de Laboratorio. Por tales motivos, los resultados de los andlisis deben estar asegurados
de la mejor manera posible, ser fidedignos y confiables, ya que seran esenciales para la toma de
decisiones en salud publica.

Para dar respuesta a esta vigilancia de laboratorio deberia, ademds, manejar y tener accesible una
base de datos consolidada con las muestras procesadas, resultados de los tamizajes y estado del
proceso de confirmacién. Una vez obtenidos los resultados de las muestras confirmadas, estos
deben ser utilizados para la emisién de un resultado y dirigidas a su destinatario final.
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Consideraciones finales

Se espera que este documento sea un aporte para los laboratorios frente a la toma de decisiones
durante la seleccién de metodologias de tamizaje de la enfermedad de Chagas.

El cumplimiento de estas recomendaciones permitird abordar adecuadamente los requisitos
técnicos y de gestion en sintonia con las normativas vigentes.

En la actualidad existe un numero de pacientes que aun no saben de su condicidén y es
responsabilidad de todo el equipo de salud contribuir al diagndstico de la enfermedad de Chagas,
mejorando cada uno de los procesos tanto de gestion clinica como de Ilaboratorio,
comprometiéndose con la calidad de la atencién y la generacién de un impacto positivo en la
detecciéon y control de la enfermedad de Chagas en nuestro pais.

Chile ha normado la realizacién de exdmenes de tamizaje para toda la sangre a transfundir; el
estudio en pacientes posiblemente portadores de Trypanosoma cruziy recientemente, con el fin de
interrumpir la transmisidn vertical de esta parasitosis, el tamizaje en la mujer embarazada para
administrar tratamiento al recién nacido infectado, a la madre después de la lactancia y de ese modo
impedir la trasmisidn vertical en futuros embarazos.
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