Casete de Prueba Rapida de Filariasis IgG/IgM
(Suero/Plasma)

Inserto de empaque

Es una prueba répida para la deteccion cualitativa de anticuerpos IgG e IgM contra parasitos de

Filariasis (W. bancrofti y B. malayi) en suero o plasma humano.

Para uso profesional de diagnéstico in vitro solamente.

[USO PREVISTO]

El Casete de Prueba Rapida de Filariasis IgG/IgM (Suero/Plasma) es un inmunoensayo

cromatografico rapido para la deteccién cualitativa de anticuerpos IgG e IgM contra parasitos de

Filariasis (W. bancrofti y B. malayi) en suero o plasma para ayudar en el diagnéstico de Filariasis

infeccién.

[RESUMEN]

La filariasis linfatica conocida como elefantiasis, causada principalmente por W. bancrofti y B.
malayi, afecta a aproximadamente 120 millones de personas en mas de 80 paises'? La
enfermedad se transmite a los humanos por las picaduras de mosquitos infectados dentro de los
cuales las microfilarias chupadas de un sujeto humano infectado se convierten en larvas de la
tercera etapa. En general, se requiere una exposicion repetida y prolongada a las larvas infectadas
para establecer una infeccion humana.

El diagnéstico parasitologico definitivo es la demostracion de microfilarias en muestras de sangre®.

Sin embargo, esta prueba estandar de oro esta restringida por el requerimiento de recoleccion

nocturna de sangre y falta de sensibilidad adecuada. La deteccién de antigenos circulantes esta

disponible comercialmente. Su utilidad es limitada para W. bancrofti*. Ademas, la microfilaremia y

la antigenemia se desarrollan de meses a afios después de la exposicion.

La deteccion de anticuerpos proporciona un medio temprano para detectar la infeccién del parasito

filarial. La presencia de IgM en los antigenos del parasito sugiere una infeccién actual, mientras

que la IgG corresponde a la etapa tardia de la infeccién o infeccion pasada®. Ademas, la
identificacion de antigenos conservados permite la aplicaciéon de la prueba de "panfilaria”. La
utilizacién de proteinas recombinantes elimina la reaccién cruzada con individuos que tienen otras
enfermedades parasitarias®. La Prueba Répida de Filariasis usa antigenos recombinantes

conservados para detectar simultdneamente anticuerpos contra los parasitos de W. bancrofti y B.

malayi sin la restriccion de la recoleccion de muestras.

[PRINCIPIO]

El Casete de Prueba Répida de Filariasis IgG/IgM (Suero/Plasma) es un inmunoensayo cualitativo

basado en membrana para la deteccién de anticuerpos IgG e IgM contra la Filariasis en suero o

plasma. En este procedimiento de prueba, la IgG antihumana se inmoviliza en la regién de la linea

de prueba de la prueba. Después de que la muestra se agrega al pozo de la muestra del
dispositivo, reacciona con particulas recubiertas con antigeno de Filariasis en la prueba. Esta
mezcla migra cromatograficamente a lo largo de la prueba e interactia con la IgG antihumana
inmovilizada. Si la muestra contiene anticuerpos de Filariasis, aparecera una linea de color en la
region de la linea de prueba que indica un resultado positivo. Si la muestra no contiene anticuerpos
contra Filariasis, no aparecera una linea de color en esta regién que indique un resultado negativo.

Para servir como un control de procedimiento, siempre aparecera una linea de color en la region de

la linea de control, lo que indica que se ha agregado el volumen adecuado de la muestra y se ha

producido la absorcién de la membrana.

[REACTIVOS]

La prueba contiene particulas recubiertas de antigeno de Filariasis y IgG antihumano, IgM

antihumana recubiertas en la membrana.

[PRECAUCIONES]

« Para uso profesional de diagnostico in vitro solamente. No utilizar después de la fecha de
caducidad.

+ No coma, beba ni fume en el area donde se manipulan las muestras o los kits.

* No use la prueba si la bolsa esta dafiada

* Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las
precauciones establecidas contra los riesgos microbiolégicos durante las pruebas y siga los
procedimientos estandar para la eliminaciéon adecuada de las muestras.

+ Use ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién ocular
cuando se tomen muestras de las muestras.

« La prueba utilizada debe descartarse de acuerdo con las reglamentaciones locales.

« Lahumedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

Almacenar como se empaqueta en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C).

La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. La prueba debe

permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar después de la fecha de

vencimiento.

[RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS]

« El casete de prueba rapida de Filariasis puede realizarse con suero o plasma.

« Separe el suero o el plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemdlisis. Use solo
muestras claras no hemolizadas.

« Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de la recoleccion de la muestra. No
deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las muestras de
suero y plasma pueden almacenarse a 2-8 °C por hasta 3 dias. Para el almacenamiento a
largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de -20 °C. Recogidos por
venopuncién deben almacenarse a 2-8 °C si la prueba se va a realizar dentro de los 2 dias de
la recoleccion. No congele las muestras.

« Ponga las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas
deben descongelarse por completo y mezclarse bien antes de la prueba. Las muestras no
deben congelarse y descongelarse repetidamente.

«  Silas muestras deben enviarse, deben embalarse de acuerdo con las regulaciones federales
que cubren el transporte de agentes etioldgicos.

[MATERIALES]
Materiales proporcionados
« Casetes de prueba « Cuentagotas « Tampdn « Inserto del empaque
Materiales requeridos pero no provistos
« Contenedores de recoleccién de muestras « Centrifuga * Temporizador

[INSTRUCCIONES DE USO]

Permita que la prueba, el espécimen, el tampén y/o los controles alcancen la temperatura

ambiente (15-30 °C) antes de realizar la prueba.

1. Ponga la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire el casete de prueba de la bolsa
sellada y uselo lo antes posible. Se obtendran mejores resultados si el andlisis se realiza dentro
de una hora.

. Coloque el cassette en una superficie limpia y nivelada.

Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 1 gota de suero o plasma (aproximadamente
40 pL) al area de la muestra, luego agregue 2 gotas de tampon (aproximadamente 80 pL), y
encienda el cronometro, vea la ilustracion a continuacion.

3. Espere a que aparezcan las lineas de color. Lea el resultado a los 15 minutos, no interprete el

resultado después de 20 minutos.
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[INTERPRETACION DE RESULTADOS]
(Por favor refiérase a la ilustracion de arriba)

Positivo: * Aparecen dos o tres lineas de colores. Siempre debe aparecer una linea de color en

la region de la linea de control (C) y otra o dos lineas de color deben estar en la (s) region (es) de

la linea de prueba (IgM y/o IgG).

IgG POSITIVO: Aparecen dos lineas de color. Una linea de color debe estar en la region de

control (C) y otra linea de color debe estar en la region de IgG.

IgM POSITIVO: Aparecen dos lineas de color. Una linea de color debe estar en la region de

control (C) y otra linea de color debe estar en la region de IgM.

IgG y IgM POSITIVO: Aparecen tres lineas de colores. Una linea de color debe estar en la

regioén de control (C) y otras dos lineas de color deben estar en la regién IgG e IgM.

NOTA: La intensidad del color en la region de la linea de prueba (T) variard dependiendo de la

concentracion de anticuerpos de filariasis presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de

rojo en la region de prueba debe considerarse positivo.

Negativo: Aparece una linea de color en la regioén de control (C). No aparece una linea roja o

rosa aparente en la region IgG e IgM.

No Valido: La linea de control no aparece. El volumen de muestra insuficiente o las técnicas de

procedimiento incorrectas son las razones mas probables para la falla de la linea de control. Revise

el procedimiento y repita la prueba con un nuevo casete de prueba. Si el problema persiste,
suspenda el uso del kit de prueba inmediatamente y contacte a su distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea de color que aparece en la region

de control (C) es el control de procedimiento interno. Confirma un volumen de muestra suficiente y

una técnica de procedimiento correcta. Los estandares 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 la prueba y para verificar el rendimiento
adecuado de la prueba.

[LIMITACIONES]

1. El procedimiento de ensayo y la interpretacion de los resultados de la prueba deben seguirse
de cerca cuando se prueba la presencia de anticuerpos contra parasitos filaricos en suero o
plasma de sujetos individuales. La falta de seguir el procedimiento puede dar resultados
inexactos.

2. La Prueba Rapida de Filariasis se limita a la deteccién cualitativa de anticuerpos contra
W. bancrofti y B. malayi en suero o plasma humano. La intensidad de la banda de prueba no
tiene correlacion lineal con el titulo de anticuerpos en la muestra.

3. Un resultado negativo para un sujeto individual indica la ausencia de anticuerpos detectables
de W. bancrofti y B. malayi. Sin embargo, un resultado de prueba negativo no excluye la
posibilidad de exposicion a W. bancrofti y B. malayi.

4. Un resultado negativo puede ocurrir si la cantidad de anticuerpos de W. bancrofti y B. malayi
presentes en la muestra estd por debajo de los limites de deteccion del ensayo, o los
anticuerpos que se detectan no estan presentes durante la etapa de la enfermedad en la que
una muestra es coleccionado

5. Algunas muestras que contienen un titulo inusualmente alto de anticuerpos heteréfilos o factor
reumatoide pueden afectar los resultados esperados.

6. Los resultados obtenidos con esta prueba solo deben interpretarse junto con otros
procedimientos de diagndstico y hallazgos clinicos.

[VALORES ESPERADOS]

El casete de prueba rapida de Filariasis IgG/IgM (Suero/Plasma) se ha comparado con ELISA, lo

que demuestra una precisién global del 97,0%.

[CARACTERISTICAS DE PRESENTACION]

Sensibilidad clinica, especificidad y precision

Resultados de IgG

Se analizaron 26 muestras de pacientes con filariasis linfatica crénica y 213 muestras tomadas de

una region sin filariasis mediante la prueba rapida IgG/IgM de Filariasis. La comparacién para

todos los sujetos se muestra en la siguiente tabla:

Método ELISA Resultados
Casete d ba répid Resultados Positivo Negativo totales
asete de prueba rapida P
de Filariasis IgG/lgM Positivo 24 4 28
Negativo 2 209 211
Resultados totales 26 213 239

Sensibilidad relativa: 92.3% (95% CI*:74.9%-99.1%)
Relativamente especifico: 98.1% (95% CI*: 95.3%-99.5%)
Precision: 97.5% (95% CI*: 94.6%-99.1%)

Resultados de IgM

Se analizaron 31 muestras de pacientes con filariasis linfatica cronica y 211 muestras extraidas de
una region sin filariasis mediante la prueba rapida IgG/IgM de Filariasis. La comparacién para
todos los sujetos se muestra en la siguiente tabla:

*Intervalo de confianza

Método ELISA Resultados
Casete de prueba Resultado! Positivo Negativo totales
rapida de Filariasis Positivo 29 4 33
IgG/igM Negativo 2 207 209
Resultados totales 31 211 242

Sensibilidad relativa: 93.5% (95% CI*: 78.6%-99.2%)
Relativamente especifico: 98.1% (95% CI*: 95.2%-99.5%)
Precision: 97.5% (95% CI*: 94.7%-99.1%)

Precision en el ensayo
La precision interna se ha determinado mediante el uso de 10 repeticiones para suero y plasma de
cinco muestras: una negativa, una IgG baja positiva, una IgM baja positiva, una IgG alta y una IgM
alta positiva. Las muestras se identificaron correctamente> 99% de las veces.

Inter-ensayo

La precision entre corridas se determiné mediante 10 ensayos independientes en el mismo suero y
plasma de cinco muestras: una negativa, una IgG baja positiva, una IgM poco positiva, una IgG alta
y una IgM con muestras positivas altas. Se han probado tres lotes diferentes del Casete de Prueba
Réapida de Filariasis IgG/IgM (Suero/Plasma) utilizando las muestras. Las muestras se identificaron
correctamente> 99% de las veces.

*Intervalo de confianza

Reactividad cruzada

Los sueros que contienen cantidades conocidas de anticuerpos contra Filariasis se han probado

con hepatitis A, B, C, E, VIH y sifilis. No se observé reactividad cruzada, lo que indica que el casete

de prueba rapida de Filariasis IlgG/IgM (suero/plasma) tiene un alto grado de especificidad para los
anticuerpos contra la filariasis.
Sustancias interferentes

El casete de prueba rapida de Filariasis I|gG/IgM (Suero/Plasma) se ha probado para determinar la

posible interferencia de muestras visiblemente hemolizadas y lipémicas, asi como muestras de

suero que contienen altos niveles de bilirrubina. Ademas, no se observo interferencia en
especimenes que contienen hasta 1,000 mg/dL de hemoglobina; hasta 1,000 mg/dL de bilirrubina;

y hasta 2,000 mg/dL de albimina sérica humana.
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