Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Rapida en Casete -
(Sangre Entera) i

Ficha Técnica BASECHEK.
REF IMPVF-402
Una prueba rapida para la deteccion cualitativa de antigenos circulantes de P. falciparum (P.f.), P. vivax (P.v.),
P. ovale (P.0.) y P. malariae (P.m.) en sangre entera.

Solo para uso profesional en diagnéstico in vitro.

USO PREVISTO

La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Répida en Casete (Sangre Entera) es un inmunoensayo cromatografico
répido para la deteccion cualitativa de cuatro tipos de Plasmodium falciparum (P.f.), P. vivax (P.v.), P. ovale
(P.0.) y P. malariae (P.m.) circulantes en sangre entera.

RESUMEN

Malaria es causada por un protozoo que invade los glébulos rojos humanos.1 La malaria es una de las
enfermedades mas prevalentes del mundo. Segin la OMS, la prevalencia mundial de la enfermedad se
estima en 300-500 millones de casos y mas de 1 millén de muertes cada afio. La mayorfa de estas victimas
son bebés, nifios pequefios. Mas de la mitad de la poblacién mundial vive en &reas pallidicas. El andlisis
microscépico de frotis de sangre finos y gruesos tefiidos apropiadamente ha sido la técnica de diagndstico
estandar para identificar infecciones de malaria durante mas de un siglo.2 La técnica es capaz de un
diagnéstico preciso y confiable cuando la realizan microscopistas expertos que utilizan protocolos definidos.
La habilidad del microscopista y el uso de procedimientos probados y definidos, con frecuencia presentan los
mayores obstaculos para lograr la precision potencial del diagnéstico microscépico. Si bien existe una carga
logistica asociada con la realizacién de un procedimiento que requiere mucho tiempo, mucha mano de obra 'y
mucho equipo, como la microscopia de diagnéstico, es la capacitaciéon necesaria para establecer y mantener
gn desempefio competente de la microscopia lo que plantea la mayor dificultad para emplear esta tecnologia
iagndstica.

La Malaria P.f. / P.v. / Pan Prueba Rapida en Casete (Sangre Entera) es una prueba rapida para detectar
cualitativamente la presencia de P. falciparum - HRP-II especifica, P. vivax (Pv) y cuatro tipos de plasmodium
falciparum circulante (Pf) , P. vivax (Pv), P. ovale (Po), y P. malariae (Pm). La prueba utiliza un conjugado de
oro coloide para detectar selectivamente los antigenos especificos de P f, P. vivax (P.v.) y Panmalar (P.f., P.v.,
P.o. and P.m.) en sangre entera.

PRINCIPIO

La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Réapida en Casete (Sangre Entera) es un inmunoensayo cualitativo basado en
membrana para la detecciéon de P.f, P.v., P.o. y P.m. Antigenos en sangre entera. La membrana esta
precubierta con anticuerpos anti-HRP-II, anti-p.v. LDH y anticuerpos anti-pan LDH. Durante la prueba, la
espécimen de sangre entera reacciona con el conjugado de tinte, que ha sido previamente recubierto en el
casete de prueba. La mezcla luego migra hacia arriba en la membrana por accién capilar, reacciona con
anticuerpos anti-histidina ricos en proteina Il (HRP-II) en la membrana en P.f. Regién de la linea de prueba,
con anti-p.v. Anticuerpos LDH en la membrana en P.v. regién de la linea y con anticuerpos LDH anti-pan en la
membrana en la region de la linea Pan. Si la espécimen contiene HRP-II, p.v. LDH y / o pan LDH, las lineas de
color apareceran en P.f. region de la linea, P.v. y / o regi6n de la linea Pan. La ausencia de las lineas
coloreadas en P.f. regién de la linea, P.v. la regién de la linea y / o la regién de la linea Pan indica que la
espécimen no contiene HRP-II, p. LDH y / o LDH especifico para Plasmodium. Para servir como un control de
procedimiento, siempre apareceré una linea de color en la regién de la linea de control que indica que se ha
agregado el volumen adecuado de la espécimen y que se ha producido la absorcién de la membrana.

REACTIVOS

La prueba en casete contiene anticuerpos anti-HRP-II de Plasmodium falciparum oro conjugado, anticuerpos
anti-LDH de P. vivax y anticuerpos anti-Plasmodium falciparum LDH anticuerpos de oro conjugados y
anti-HRP-II, anti-P.v. LDH y anticuerpos LDH especificos contra Plasmodium recubiertos en la membrana

PRECAUCIONES

« Solo para uso profesional en diagnéstico in vitro. No utilizar después de la fecha de vencimiento.

« Para uso exclusivo de especimenes de sangre entera. No utilizar otros especimenes.

« No comer, beber ni fumar en el &rea donde se manipulan los especimenes o los kits.

« Manipular todos los especimenes como si contuvieran agentes infecciosos. Observar las precauciones
establecidas contra los peligros microbiolégicos en todos los procedimientos y siga los procedimientos
estandar para la eliminacién adecuada de los especimenes.

« Usar ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y protecciéon ocular cuando se

analicen los especimenes.

La prueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente los resultados.

No intercambiar ni mezclar buffer de prueba y cassettes de kits de diferentes lotes.

Se debe tener precaucién al momento de la recoleccién de la espécimen. Un volumen inadecuado de la

espécimen puede llevar a una sensibilidad mas baja.

« Asegurarse de agregar suficiente buffer al pozo de espécimen del casete. Se puede producir un resultado
no valido si se agrega un buffer inadecuado.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El kit se puede almacenar a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). La prueba en casete es estable
hasta la fecha de vencimiento impresada en la bolsa sellada. La prueba en casete debe permanecerse en la
bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No usar después de la fecha de vencimiento.

COLECCION Y PREPARACION DE ESPECIMENES

+ La Malaria P.f/P.v./Pan Prueba Rapida en Casete (Sangre Entera) Puede realizarse utilizando sangre
entera.

« Tanto la sangre entera de Puncion digital como la sangre completa de venopuncién se pueden usar.

« Pararecoger especimenes de sangre entera digital de Puncion:

« Lavar la mano del paciente con jabon y agua tibia o limpie con un algodén con alcohol. Dejar secar.

+ Masajear la mano sin tocar el lugar de la puncién frotando la mano hacia la punta del dedo del dedo
medio o anular

« Perforar la piel con una lanceta estéril. Limpia el primer signo de sangre.

« Frotar suavemente la mano de la mufieca a la palma de la mano con el dedo para formar una gota de
sangre redondeada sobre el lugar de la puncién.

« Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de la recoleccién de la espécimen. No dejar
los especimenes a temperatura ambiente durante periodos prolongados. La sangre completa recogida por
puncion venosa debe almacenarse a 2-8 °C si la prueba debe realizarse dentro de los 2 dias posteriores a
la extraccién. Para el almacenamiento a largo plazo, los especimenes deben mantenerse por debajo de
-20 °C. La sangre entera recogida por puncion digital debe analizarse inmediatamente.

« Llevar los especimenes a temperatura ambiente antes de la prueba. Los especimenes congeladas
deben descongelarse completamente y mezclarse bien antes de la prueba. Los especimenes no deben
congelarse y descongelarse repetidamente més de tres veces.

« Si los especimenes deben enviarse, deben empacarse de acuerdo con las regulaciones federales que
cubren el transporte de agentes etiolégicos.

MATERIALES

Materiales Proporcionados
« Pruebas en casetes « Goteros de especimenes desechables
* Buffer « Ficha Técnica
Materiales Requeridos pero no proporcionados
« Pipetas y puntas desechables (opcionales) « Recipientes de coleccién de especimenes
« Lancetas (solo para sangre entera de puncién digital) « Temporizador

DIRECCIONES PARA USO

Permitir que la prueba, la espécimen, el buffer y / o los controles alcancen a la temperatura ambiente

(15-30 °C) antes de hacer la prueba.

1. Llevar la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retirir el casete de prueba de la bolsa sellada y
utilizarlo tan pronto como sea posible.

2. Cologar el casete en una superficie limpia y nivelada.

« Usar una pipeta: para transferir 5pL. de sangre entera al pozo de la espécimen (S), luego agregar 3 gotas
de buffer (aproximadamente 180uL) al pozo de buffer (B) y comenzar el tiempo.

« Usar un gotero para especimenes de desecho: Sostener el gotero verticalmente; dibujar la espécimen hasta
el extremo superior de la boquilla como se muestra en la siguiente ilustracién (aproximadamente 5uL).
Transferir la espécimen al pozo de la espécimen (S), luego agregar 3 gotas de buffer (aproximadamente
180uL) al pozo de la solucién buffer (B) e iniciar el temporizador.

3. Esperar a que se aparezcan las lineas de colores. Leer los resultados a los 10 minutos. No interpretar el
resultado después de 20 minutos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

(Por favor referirse a la ilustracion de arriba)
POSITIVO: * Se aparecen dos o tres o cuatro lineas de colores distintos.
Infeccion por P. falciparum (cualquiera de los resultados):
Se aparece una linea en la region de control, una linea aparece en P.f. Region de la linea.
Se aparece una linea en la region de control, una linea aparece en P f. region de linea y una linea aparece en
la regién de linea Pan.
Infeccion por P. vivax (cualquiera de los resultados):
Se aparece una linea en la region de control, una linea aparece en P.v. Regi6n de la linea.
Se aparece una linea en la regién de control, una linea aparece en P.v. region de linea y una linea aparece en
la regién de linea Pan.
No p. falciparum / Non-P. Infeccién por vivax:
Se aparece una linea en la region de control, una linea aparece en la regién de linea panoramica.
Infeccién mixta de la malaria:
Se aparece una linea en la regién de control, una linea aparece en P.f. regién de linea, y una linea aparece en
P.v. Regién de la linea.
Se aparece una linea en la regién de control, una linea aparece en P.f. region de linea, una linea aparece en
P.v. regién de linea y una linea aparece en la regién de linea Pan.
* NOTA: La intensidad del color de P.f., P.v. o las lineas de Pan Test pueden variar segln la concentracién de
antigenos, a saber, HRP-II, P.v. LDH o PlasHodium LDH especifico presente en la espécimen.
NEGATIVO: Sélo aparece una linea de color en la regién de control.

INVALIDO: la linea de control no aparece. El volumen insuficiente de la espécimen o las técnicas de
procedimiento incorrectas son las razones mas probables de la falla de la linea de control. Revise el
procedimiento y repita la prueba con un nuevo dispositivo de prueba. Si el problema persiste, deje de usar el
kit de prueba inmediatamente y pédngase en contacto con su distribuidor local.
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CONTROL DE CALIDAD

Los controles procesales internos estan incluidos en la prueba. Una linea de color que se aparece en la region
de control (C) es un control de procedimiento interno. Se confirma el volumen de espécimen suficiente y la
técnica de procedimiento correcta.

Las normas de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que los controles positivos
y negativos se prueben como una buena préactica de laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y
para verificar el rendimiento adecuado de la prueba.

LIMITACIONES

1. La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Rapida en Casete (Sangre Entera) es solo para uso diagndstico in vitro.
Esta prueba debe utilizarse para la deteccion de P.f., P.v., P.o., P.m. antigenos en especimenes de sangre
entera solamente. Ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento en P.f., P.v., P.o. y P.m. La concentracién
puede ser determinada por esta prueba cualitativa.

2. La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Rapida en Casete (Sangre Entera) solo indicara la presencia de antigenos
de Plasmodium sp. (P.f., P.v., P.o., P.m.) en el espécimen y no debe utilizarse como el tnico criterio para
el diagnéstico de la infeccién por malaria.

3. Al igual que con todas las pruebas de diagnéstico, todos los resultados deben interpretarse junto con otra
informacién clinica disponible para el médico.

4. Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten, se recomiendan pruebas
adicionales que utilicen otros métodos clinicos. Un resultado negativo no excluye en ninglin momento la
posibilidad de una infeccién por malaria.

VALORES ESPERADOS

La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Réapida en Casete (Sangre Entera) se ha comparado con los andlisis
microscépicos tradicionales de sangre gruesa y fina. La correlacién entre los dos sistemas es superior al
99.0%.

PRESENTACIONES CARACTERISTICAS
Sensibilidad
La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Répida en Casete (Sangre Entera) se ha probado con microscopia en
especimenes clinicas. Los resultados espécimenn que la Sensibilidad de La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba
Répida en Casete (Sangre Entera) es> 98.7% en comparacion con los resultados obtenidos con microscopia.
Especificidad
La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Rapida en Casete (Sangre Entera) utiliza anticuerpos que son altamente
especificos a antigenos especificos de Malaria P.f., Malaria P.v. Los resultados espécimenn que la
Especificidad de La Malaria P.f/P.v./Pan Prueba Répida en Casete (Sangre Entera) es> 99.0%, en
comparacion con los resultados obtenidos con microscopia.

Método Microscopia Resultados en
Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Resul_te_ldos Positivo Negativo total
Rapida en Casete Positivo 77 1 78
Negativo 1 148 149
Resultados en total 78 149 227

Relativa Sensibilidad: 98.7% (95%CI*: 93.1%~100%)
Relativa Especificidad: 99.3% (95%CI*: 96.3%~100%)
Exactitud: 99.1% (95%CI*: 96.8%~99.9%) * Intervalos de confianza
Precision
Ensayo Intro
La precisién dentro de la ejecucién se ha determinado utilizando 3 repeticiones de diez especimenes:
negativo, P.f. bajo positivo, P.f. positivo medio, P.f. alto positivo, p. bajo positivo, p. positivo medio, p. Alto
positivo, Pan bajo positivo, Pan medio positivo, Pan alto positivo. Los especimenes se identificaron
correctamente> 99% del tiempo.
Ensayo Interno
La precisién entre corridas ha sido determinada por 3 ensayos independientes en los mismos diez
especimenes: negativo, P.f. bajo positivo, P.f. positivo medio, P.f. alto positivo, p. bajo positivo, p. positivo
medio, p. Alto positivo, Pan bajo positivo, Pan medio positivo, Pan alto positivo. Se han analizado tres lotes
diferentes de La Malaria P.f/P.v./Pan Prueba Rapida en Casete (Sangre Entera) utilizando estas
especimenes. Los especimenes se identificaron correctamente> 99% del tiempo.
Reactividad cruzada
La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Répida en Casete (Sangre Entera) ha sido probada por HAMA, RF, HBsAg,
HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAD, anti-Sifilis, anti-VIH, anti-HCV, anti-H. Especimenes positivas de Pylori,
anti-MONO, anti-CMV IgM, anti-Rubella IgM y anti-TOXO IgM. Los resultados no mostraron reactividad
cruzada.
Sustancias interferentes
Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se agregaron a los especimenes positivas y negativas
de Malaria.
Acetaminofeno: 20mg/dL
Acido acetilsalicilico: 20mg/dL
Acido ascérbico 2g/dL
Creatina:200mg/dL
Acido oxalico:60mg/dL
Ninguna de las sustancias a la concentracion probada interfirié en el ensayo.
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Cafeina: 20mg/dL

Acido gentisico: 20mg/dL
Albuimina: 2g/dL
Bilirrubina: 1g/dL
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