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Introduccion: La enfermedad de Chagas es una enfermedad frecuente en Espafia entre la poblacion
inmigrante procedente de Latinoamérica.

Material y métodos: Se aplica un test inmunocromatografico (TIC) para el cribado de esta enfermedad en
148 pacientes procedentes de Latinoamérica y se comparan los resultados con 2 técnicas de ELISA.
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Resultados: El TIC aporta una sensibilidad del 92,5%, una especificidad del 96,8% y un coeficiente de
concordancia con ambos ELISA de 0,9.

Conclusiones: El test presenta una buena especificidad para utilizar en el cribado de la enfermedad de
Chagas, si bien su sensibilidad deberia mejorar para utilizarse con este fin.

Diagnostico © 2008 Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.
Inmunocromatografia
Utility of an immunochromatographic test for Chagas disease screening in
primary healthcare
ABSTRACT
Keywords: Introduction: Chagas disease is a common condition among Latin American immigrants living in Spain.
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Material and methods: An immunochromatographic test was used for Chagas disease screening in 148
patients from Latin America and the results were compared with those of 2 ELISA techniques.
Results: The test had a sensitivity of 92.5%, a specificity of 96.8%, and a coefficient of agreement with the 2
ELISA techniques of 0.9.
Conclusions: The specificity of the test assayed suffices for Chagas disease screening, but the sensitivity
needs to be improved before it can be used for this purpose.

© 2008 Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

poblacién procedente de América Central y América del Sur, con
mas de 1.500.000 personas empadronadas en enero de 20082 La

La enfermedad de Chagas es una parasitosis producida por el
Trypanosoma cruzi, extendida principalmente por América Central
y América del Sur. Actualmente, afecta a unas 9 millones de
personas y se estima en 40 millones el nimero de personas bajo el
riesgo de contraer la infeccién’.

El perfil epidemioldgico de la enfermedad de Chagas se ha ido
modificando a raiz de los movimientos migratorios de personas de
paises endémicos. Espafia es el pais europeo que recibe mas
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enfermedad de Chagas es actualmente un problema de salud
plblica en Espafia, tanto por la capacidad transmisora de las
personas infectadas (transmision vertical, transfusional, trasplan-
te de organos, entre otros) como por el escaso conocimiento
existente de esta enfermedad en muchos centros asistenciales.
La clinica de la enfermedad de Chagas pasa por una fase aguda
y una fase cronica en la que se encuentran la casi totalidad de las
infecciones diagnosticadas en zona no endémica; en esta fase, el
diagnoéstico de laboratorio se basa fundamentalmente en las
técnicas de deteccion de anticuerpos debido a la escasa e
intermitente parasitemia existente. Actualmente no hay ninguna
técnica que se considere de referencia, o gold standard, para el
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diagnoéstico de la enfermedad, a pesar de la amplia gama de
técnicas serologicas disponibles en el mercado. En general, los kits
comercializados presentan una gran sensibilidad y especificidad, a
pesar de que ninguno de éstos sea 100% sensible y especifico, por
lo que se recomienda que el diagnostico se efectlie siempre
mediante el uso de 2 técnicas que utilicen principios o antigenos
distintos®?. Los kits de lectura rapida presentan la ventaja de su
facil ejecucion, por lo que son especialmente indicados como
técnicas de cribado, siempre y cuando presenten valores de
especificidad y sensibilidad aceptables.

En este estudio se ensaya la utilidad de un test inmunocro-
matografico (TIC), el Simple CHAGASWB®, para el cribado de la
enfermedad de Chagas en asistencia primaria, y se comparan los
resultados con los obtenidos mediante 2 técnicas de ELISA.

Material y métodos
Pacientes y muestras

El estudio se realizo sobre 101 pacientes adultos procedentes
de Ameérica Central y de América del Sur, escogidos al azar, que
asistieron a la consulta del Centre de Atenci6 Primaria del Clot en
Barcelona y que dieron su consentimiento informado para
participar en éste. Adicionalmente, para poder realizar el calculo
de la sensibilidad, se incluyeron muestras de 47 pacientes con
diagnéstico previo de la enfermedad de Chagas, a los que se les
realizd control clinico y parasitolégico en el Centre de Salut
Internacional del Hospital Clinic de Barcelona.

A todos los pacientes se les realiz6 una puncion digital a partir
de la cual se hizo el TIC en los centros sanitarios correspondientes
y, de forma simultanea, se les extrajo sangre periférica para la
confirmacion seroldgica en el Laboratorio de Parasitologia de la
Facultad de Farmacia de la Universitat de Barcelona.

Tests serologicos

Para el cribado se utilizdé el Simple CHAGASWB® (OPERON S.
A., Espaiia), TIC que utiliza antigenos recombinantes de T. cruzi
(TcD, TcE, PEP-2 y SAPA) y se efectia con sangre total.

Como técnicas de referencia se utilizaron 2 técnicas de ELISA,
un ELISA convencional (ELISAc) in house, que utiliza un antigeno
total de epimastigotes de T. cruzi®, y un kit comercial (Bioelisa
Chagas®™, Biokit S. A., Espafia) con los antigenos recombinantes
TcD, TcE, PEP-2 y TcLo1.2 (ELISAr).

De acuerdo con los criterios internacionales establecidos por la
OMS, se consideraron positivos aquellos sueros que se reactivaron
mediante las 2 técnicas de referencia.

Resultados

En el cribado de la enfermedad de Chagas realizado en el Centre
de Atencié Primaria del Clot, 9 pacientes resultaron reactivos al
antigeno de T. cruzi mediante el TIC. Esta reactividad se confirmé
mediante las 2 técnicas de ELISA en 6 de éstos. De entre los 92
pacientes que resultaron no reactivos en el cribado mediante
inmunocromatografia, uno de éstos dio una ligera reactividad,
proxima al umbral de positividad, en el ELISAc y fue no reactivo
en el ELISAr, y otro fue ligeramente reactivo en el ELISAr y
no reactivo en ELISAc (tabla 1). Dada la discordancia observada
entre las técnicas de referencia se realizd una técnica de
Western blot, con antigeno total obtenido de epimastigotes de
T. cruzi, sin que ninguno de los 2 sueros reconociera ninguna de las
fracciones antigénicas del parasito, por lo que se consideraron
negativos.

Tabla 1

Resultados discordantes obtenidos en el diagndstico de la enfermedad de Chagas
en pacientes adultos procedentes de América Central y de América del Sur al
emplear distintos tests serologicos

Niimero de paciente  TIC? ELISAc® ELISAr®
Cribado serologico 90003 Positivo 9 0,1
36540 Positivo 5 0,1
41694 Positivo 5 0,2
369614 Negativo 24 01
41055¢ Negativo 6 1,3
Diagnostico previo 10302 Negativo 205 8,6
10233 Negativo 153 83
10147 Negativo 26 1,8
10303 Negativo 237 8,8

2 TIC: test inmunocromatografico, simple CHAGASWB™.

b ELISAc: ELISA convencional in house, umbral de positividad >20 U (unidades
referidas a la densidad optica obtenida en un suero calibrador establecido en
100U).

€ ELISA: ELISA con antigenos recombinantes, Bioelisa Chagas®™, umbral de
positividad >1U (ratio calculado a partir de un suero control negativo).

9 Western blot negativo.

Tabla 2
Reactividad de pacientes adultos procedentes de América Central y de América del
Sur en distintos tests serologicos para la enfermedad de Chagas

Numero de pacientes Reactivos
TIC? ELISAC®, ELISAT*
Cribado serologico 101 9 6
Diagnostico previo 47 43 47

2 TIC: test inmunocromatografico, simple CHAGASWB™.
b ELISAc: ELISA convencional in house.
€ ELISA: ELISA con antigenos recombinantes, Bioelisa Chagas™.

De los 47 pacientes con diagnoéstico previo de la enfermedad de
Chagas, reactivos mediante las 2 técnicas de referencia, sélo 43
fueron reactivos al TIC (tabla 2).

En conjunto, del total de los pacientes diagnosticados con la
enfermedad de Chagas (n = 53), el TIC fue positivo en 49, lo que le
confiere una sensibilidad del 92,5% (IC 95%: 80,9-97,6%). En el
cribado de pacientes que acudieron al centro de atencién primaria
se detectaron 3 falsos positivos, lo que da a la técnica una
especificidad del 96,8% (IC 95%: 90,4-99,2%). El coeficiente de
concordancia obtenido entre el TIC y las técnicas de referencia fue
en ambos casos muy elevado (x = 0,9).

Discusion

Las principales premisas para tener en cuenta en la eleccion de
un test de diagnoéstico son su sensibilidad y especificidad, y las
caracteristicas operacionales de la técnica, que deben ser
adecuadas al lugar donde se realiza el diagndstico. Las técnicas
rapidas y de lectura visual presentan la cualidad de ser faciles de
ejecutar y no requerir aparatos sofisticados ni personal especia-
lizado para su realizacion. Entre ellas destacan las técnicas
inmunocromatograficas, que estan adquiriendo un papel cada
vez mayor en el cribado serolégico de muchas enfermedades
infecciosas. Su aplicacion al diagnoéstico de la enfermedad de
Chagas tiene especial relevancia en los estudios epidemioldgicos y
en el cribado de portadores que seran posteriormente confirma-
dos mediante otras técnicas de lectura objetiva®®. El principal
problema de esta técnica resulta en el caracter cualitativo y
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subjetivo de la lectura de los resultados, especialmente grave
cuando se trata de sueros débilmente positivos.

La realizacion del TIC en el presente estudio se ha efectuado
en 2 centros asistenciales y en ella han intervenido 30 personas,
lo que conlleva una cierta falta de homogeneidad al efectuar
la lectura. Sin embargo, en su conjunto, los valores de sensibilidad
y especificidad obtenidos para el TIC con sangre total son similares
a los valores obtenidos en una evaluacién anterior de este test,
usando suero, en un laboratorio de referencia (sensibilidad:
95-100%, especificidad: 90-97%)°, asi como en los referenciados
en la evaluacion interna del kit (sensibilidad: 95; especificidad:
>92). Por otro lado, los resultados tampoco difieren de los
obtenidos en un estudio realizado en Bolivia’ mediante otro TIC en
el que se obtuvo una sensibilidad del 93,4% y una especificidad del
99%. Estos resultados distan de los obtenidos en un primer estudio
realizado en Ameérica Central, en el que la sensibilidad de este
altimo test alcanzaba el 99,6%%.

Las técnicas usadas para el cribado de cualquier enfermedad
deben ser aquellas en las que, junto con su facilidad de ejecucion,
la sensibilidad prime sobre la especificidad, de manera que la
reactividad obtenida pueda corroborarse mediante las técnicas
confirmatorias. A partir de nuestros resultados, que coinciden
con otros anteriormente citados’, consideramos que la sensibili-
dad de las técnicas inmunocromatograficas actualmente existen-
tes en el mercado deberia mejorarse para que éstas puedan
cumplir su cometido y utilizarse como efectivas técnicas de
cribado.
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