MALARIA
Ag Pf/Pan Malaria

TIPO DE ENSAYO CUALITATIVO

MUESTRA SANGRE

SENSIBILIDAD 100%

ESPECIFICIDAD 98.6%

METODO INMUNOCROMATOGRAFICO
PRESENTACION CASSETTE

INTRODUCCION

El dispositivo de XERION MALARIA Ag PF/PAN Malaria (Sangre total)
permite mediante un ensayo Inmunocromatografico de flujo lateral para
la determinacién visual cualitativa en un solo paso la presencia de
Antigenos del Plasmodio falciparum (Pf), P. vivax (Pv), P. ovale (Po), P.
malariae. (Pm) en sangre total, como ayuda en el diagnéstico de la
infeccién por Plasmodium. Los resultados de la prueba son rapidos,
faciles de interpretar de manera visual y no se requiere de
instrumentacion o reactivos adicionales.

RESUMEN

La Malaria es una enfermedad transmitida por diversas especies de un
mosquito hematéfago del género anopheles. Esta es causada por cuatro
especies de Plasmodium: P.falciparum, P.vivax, P.ovale y P.malariae,
los cuales infectan y destruyen los eritrocitos humanos produciendo
fiebre, escalofrio, anemia y esplenomegalia. El P.falciparum es el
causante de la forma mas severa de la enfermedad. P.falciparum y
P.vivax son los patégenos mas comunes, sin embargo, las condiciones
geograficas hace que la distribucion de las especies sea variada.
Tradicionalmente, la malaria es diagnosticada por la demostracion del
parasito en coloraciones de Giemsa o Wright en frotis de sangre
periférica, y la diferenciacion de las especies de plasmodium se
distinguen por su aparicion en los eritrocitos infectados. La técnica es
fiable y exacta en el diagnoéstico, siempre y cuando sea realizado por
personal capacitado y se hayan usado los protocolos internacionales.

La prueba XERION MALARIA Ag Pf/PAN Malaria utiliza un par de
anticuerpos monoclonales y policlonales para una proteina especifica de
P. falciparum (P.f. HRPII) Proteina Rica en Histidina Il, un par de
anticuerpos monoclonales para plasmodium Lactato Deshidrogenasa
(pLDH), una proteina producida por las cuatro especies de Plasmodium,
lo que permite la deteccion y diferenciacion simultanea de la infeccion
por P. falciparum y / o cualquiera de las tres especies de plasmodios.

PRINCIPIO

La prueba rapida XERION MALARIA Ag Pf/Pan Malaria (Sangre) es un
inmunoensayo cualitativo para la deteccion de Antigenos de
Plasmodium.

Esta prueba consta de tres regiones. La region PAN esta pre-recubierta
con anticuerpo monoclonal anti-pLDH, anticuerpos que detectan la
infeccién con cualquiera de las cuatro especies de plasmodios. La region
Pf estd recubierta con anticuerpos policlonales anti-pHRP-II para la
deteccion de la infeccion por P. falciparum. La regiéon C esta recubierta
con IgG de cabra anti ratén.

Durante el ensayo, un volumen adecuado de la muestra de sangre se
distribuye en el pocillo de muestra (S) del cassette de prueba, un tampoén
de lisis se afiade el cual contiene un detergente que lisa los glébulos
rojos. La muestra migra por capilaridad a través de la banda del
cassette.

Si se presenta pHRP-II en la muestra se une a los conjugados de pHRP
ll-oro. Los inmunocomplejos pre-revestidos son capturados en la
membrana por los anticuerpos anti-pHRP-II, formando una banda de
color Pf, que indica un resultado positivo de la prueba P. falciparum.

Si se presenta pLDH en la muestra se unira a los conjugados de oro
pLDH. Los inmunocomplejos entonces capturado en la membrana por
los anticuerpos anti- pLDH, formaran una banda de color Pam que indica
un resultado de la prueba positivo para Pv, Po 6 Pm.

La ausencia de color en las bandas Pf o PAM sugiere un resultado
negativo.

La prueba contiene un control interno (Banda C), que debe exhibir
siempre un color independientemente del desarrollo del color en
cualquiera de las bandas. De lo contrario, el resultado de la prueba no es
vélido y la muestra debe ser analizada de nuevo con otro dispositivo.

La ausencia de color en laregién Cindica una pruebainvalida

FIXERION

MATERIALES SUMINISTRADOS

» Un dispositivo de diagnostico XERION MALARIA Ag Pf/Pan

Malaria
»  Buffer.
»  Gotero

MATERIALES NO SUMINISTRADOS

» Reloj o Timer.
»  Pipeta automatica.
»  Elementos para obtencion y almacenamiento de la muestra.

OBTENCION LA MUESTRA

La muestra debe tomarse mediante venopuncién normal, recolectarse en
un recipiente con anticoagulante (EDTA, citrato o heparina) y
manejarse con precaucion segun los procedimientos utilizados en el
laboratorio.

Puede tomarse en cualquier momento (no se requiere que el paciente
esté en ayunas).

La muestra debe ser analizada preferiblemente el mismo dia de su
recoleccion. Si esto no es posible consérvela en refrigeracion entre 2° C
y 8°C (maximo 3 dias)

No utilice muestras turbias ya que pueden estar contaminadas por
microorganismos, ni hemolizadas porque pueden alterar el resultado.

PROCEDIMIENTO
Permita que la muestra y el dispositivo de diagndéstico alcancen la
temperatura ambiente antes del ensayo.

1. Extraiga el Cassette y el gotero del empaque de aluminio. Identifiquelo
de acuerdo a los procedimientos de su laboratorio.

2. Coloque el cassette en una superficie nivelada y limpia.

3. Coloque una gota 5pl Aprox de sangre total en el orificio absorbente
del cassette (S) y 2 gotas (100 pl Aprox) de buffer.

4. Lea los resultados a los 10 minutos.

No interprete los resultados después de los 20 minutos. Deseche el
dispositivo luego de realizar la lectura del resultado

10 minutos
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POSITIVO: Si ademés de la banda de control (C), solo en PAN aparece
una linea roja indica la presencia de antigeno pLDH. El resultado es
positivo para P. vivax, P. malarie o el P. ovale

Si ademés de la banda de control (C), en PF y PAN aparecen unas
lineas de tonalidad rojo indica la presencia de ambos antigenos pHRP-II
y pLDH. El resultado es positivo P. falciparum, P. vivax, P. malarie, o
el P. ovale

Si ademas de la banda de control (C), solo aparece una linea roja en la
region PF indica la presencia de de antigeno pHRP-II. El resultado es
positivo P.falciparum

NEGATIVO: Solo aparece una linea de color en la regién de control (C).
No aparece una linea en la regién de ensayo PF y PAN.

INVALIDO: No aparece una linea coloreada en la regién de control (C).
Indicando insuficiente volumen de muestra o procedimiento erréneo de
las técnicas. Se debe revisar el procedimiento y repetirlo con un nuevo
dispositivo de prueba. Si el problema persiste péngase en contacto con
su distribuidor local.

LIMITACIONES DEL ENSAYO

El dispositivo XERION MALARIA Ag Pf/Pan Malaria indica Unicamente
la presencia de antigenos anti Plasmodium en la muestra y no debe ser
usado como Unico diagnostico de Malaria. Se recomienda confirmar los
resultados positivos con otras técnicas diagnésticas.

Todos los resultados deben ser valorados con informacion clinica y con
criterio médico.

Si el resultado es negativo y los sintomas clinicos persisten se
recomienda confirmar con otros métodos de andlisis. Un resultado
negativo de un sujeto indica la ausencia del antigeno Plasmodium. Sin
embargo, un resultado negativo no excluye la posibilidad de exposicién o
infeccion por protozoos Plasmodium

Un resultado negativo puede ocurrir si la cantidad de antigeno presente
en la muestra esta por debajo de los limites de deteccién del ensayo, o
el antigeno que se detecta no estd presente durante la etapa de la
enfermedad en la que se recoge una muestra.

En caso de la co-infeccién con Pf y cualquiera de los otros tres
plasmodios, tanto en la region PF como en la regién PAN son
visibles. Por lo tanto, interprete el resultado con cautela y tenga en
cuenta la historia clinica del paciente.

CONTROL DE CALIDAD

Un procedimiento de control interno esta incluido en la prueba. Una linea
de color aparece en la region linea de control (C), lo que confirma que el
volumen de muestra es suficiente y el procedimiento ha sido realizado
de forma adecuada.

Las Buenas Practicas de Laboratorio recomiendan verificar cada cierto
tiempo que los componentes de los dispositivos de diagnostico operan
correctamente utilizando materiales de control disefiados para este fin.
Utilicelos de manera similar a una muestra.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Los dispositivos XERION MALARIA Ag Pf/Pan Malaria (Sangre) deben
permanecer hasta la fecha de vencimiento en sus respectivos empaques
de aluminio sin abrir, a temperatura ambiente, alejados de la luz solar
directa, la humedad y el calor excesivo.

La exposicion del dispositivo de diagndstico a temperaturas mayores a
30°C, puede reducir la vida media del producto u ocasionar el dafio
definitivo del mismo. NO CONGELE

PRECAUCIONES

» Se debe leer y seguir cuidadosamente las instrucciones del
procedimiento de ensayo con el objeto de realizarlo en forma
correcta.

» Todos los materiales utilizados durante el ensayo deben
considerarse como potencialmente infeccioso. Manipulelos y
deséchelos de acuerdo con las normas vigentes.

»  Exclusivamente para diagnéstico IN VITRO y para ser usados por
profesionales.

» No utilice el dispositivo después de la fecha de vencimiento
indicada en el empaque de Aluminio.

» No reutilice ninguno de los elementos del dispositivo de
diagndéstico.

» Evite humedecer el area de la ventana de visualizacion de
resultados.

FIXERION

» El dispositivo XERION MALARIA Ag Pf/Pan Malaria (Sangre)
estd disefiado para detectar la presencia de Antigenos
Plasmodium en muestras de sangre. El andlisis en otras
secreciones corporales no ha sido validado y puede no arrojar
resultados incorrectos.

CRITERIOS DE DESEMPENO

Un total de 224 muestras fueron evaluadas con XERION MALARIA Ag
Pf/Pan Malaria comparado con otras pruebas comerciales que usan la
técnica ELISA, hallando los siguientes resultados:

XERION MALARIA Pf/Pan Malaria
EIA . -
Positivo Negativo
POSITIVO 24 0
NEGATIVO 3 197
TOTAL 27 197

Sensibilidad Relativa: 100%, Especificidad Relativa: 98.5%

Un total de 25 muestras positivas para P.v. diagnosticadas por método
microscopico fueron evaluadas con XERION MALARIA Ag Pf/Pan
Malaria los resultados fueron resumidos en la siguiente tabla.

. . XERION MALARIA Pf/Pan Malaria
Microscoépico — -
Positivo Negativo
POSITIVO 9 0
NEGATIVO 3 212
TOTAL 12 212

Sensibilidad Relativa: 100%, Especificidad Relativa: 98.6%

Los dispositivos XERION MALARIA Ag Pf/Pan Malaria fueron
evaluados por el Instituto de Investigacion Tropical Medicina, una
afiliacion de la OMS

El resultado se muestra en la siguiente tabla

CONTROL DE DILUCIONES XERION MALARIA Pf/Pan Malaria
MUESTRA PARASITOS/ PRUEB RESULTAD %
S ul A O POSITIVO | POSITIVO
P5F2 200 2 2 100
P. 2000 1 1 100
falciparum
P5f4 200 2 2 100
P.falciparu 2000 1 1 100
m
P5F5 200 2 2 100
P. 2000 1 1 100
falciparum
P5F8 2000 1 1 100
P. 200 2 2 100
falciparum
P5V5 200 2 2 100
P. vivax 2000 1 1 100
P5Vv7 200 2 1 100
P. vivax 2000 1 1 100
P31 200 2 2 100
P.vivax 2000 1 1 100

PRUEB RESULTAD %

A O NEGATIV

NEGATIVO O

CONTROL | O 1 1 100
NEGATIVO
INTERFERENCIAS

Algunas muestras con titulos inusualmente altos de anticuerpos
heterofilos o el factor reumatoide pueden afectar los resultados esperados.
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