Leishmania Ab

ad-bio® 50 Tiras.

Rapid Test Producto listo para el uso

Referencia: AD0122S

Us0:

El ad-bioLeishmania Ab Rapid Test es un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral para la deteccién
cualitativa de anticuerpos IgG e IgM especificos contra las subespecies de Le/ishmania donovani
(L. aonovani), agentes causales de la leishmaniasis visceral, en suero o plasma humanos. Estd destinado
a ser utilizado por profesionales de la salud como una ayuda en el diagnéstico de infeccién con
leishmaniasis visceral.

Cualquier uso o interpretacion del resultado de la prueba preliminar también deben depender de otros
resultados clinicos y el criterio profesional de los proveedores de atencion de la salud. Método de ensayo
alternativo (s) debe ser considerado para confirmar el resultado de la prueba obtenido por este dispositivo.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA:

La leishmaniasis visceral o enfermedad de Kala-azar, es una infeccion diseminada causada por varias
subespecies de L. donovani. Segan la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se estima que la enfermedad
afecta aproximadamente a 12 millones de personas en 88 paises’. Se transmite a los humanos a partir de la
picadura de insectos (flebdtomos) que a su vez la adquieren al alimentarse de animales infectados. Aunque
es una enfermedad de paises en desarrollo, al sur de Europa se ha convertido en una de las principales
infecciones oportunistas en pacientes con SIDA%®,

El método definitivo de diagnéstico es la identificacién del micro-organismo L. donovanien la sangre, medula
osea, higado, nddulos linfaticos o bazo. Sin embargo, estos ensayos estan limitados por el método de
muestreo y el requerimiento de instrumentos especiales. La deteccion serol6gica de anticuerpos anti-Z.
donovanies un marcador excelente de esta enfermedad. Los ensayos usados en la clinica incluyen: ELISA,
ensayos de aglutinacion directa y con anticuerpos fluorescentes*®. Recientemente, el uso de proteinas
especificas de Z. donovaniha mejorado la sensibilidad y especificidad de estos ensayos draméticamente®”.

El ad-bioLeishmania Ab Rapid Test es un ensayo seroldgico basado en proteinas recombinantes que detecta
anticuerpos IgG e IgM especificos a L. donovani El ensayo provee resultados confiables en 15 minutos y no
requiere del uso de instrumentacion de laboratorio

PRINCIPIO DE LA PRUEBA:
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El ad-bio Leishmania Ab Rapid Test es un inmunoensayo cromatogréfico de flujo lateral. La tira reactiva
consiste en: 1) una almohadilla color que contiene Proteina A conjugada a oro coloidal (conjugados de
Proteina A), 2) una tira de membrana de nitrocelulosa que contiene una linea de ensayo (linea T) y una linea
control (linea C). La linea T estd pre-cubierta con el antigeno recombinante 39 de L. donovaniy 1a linea C
estd pre-recubierta con un anticuerpo de control.

Cuando en la almohadilla de muestra se dispensa la cantidad adecuada de muestra, esta migra por accion
capilar a través de la tira. Si la muestra contiene anticuerpos anti-Z. donovani, estos se uniran a los
conjugados de Proteina A. El inmunocomplejo es entonces capturado en la membrana por los antigenos pre-
cubiertos y aparece coloreada una linea T, indicadora de un resultado positivo de anticuerpos anti-Z.
donovarni.

La ausencia de la linea T sugiere un resultado negativo. La prueba contiene un control interno (linea C) que,
independientemente de la presencia de anticuerpos anti-L. donovani, debe desarrollar un color asociado a
los inmunocomplejos de anticuerpos anti-Proteina A y conjugados de Proteina A. Si la linea C no aparece, el
resultado no es vélido y la muestra debe ser evaluada con otro dispositivo.

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS:

1. Bolsas selladas que contienen:
a. Unatira de inmersion
b. Un desecante
2. Tubos capilares de 5 uL
3. Diluente de muestra (REF SB-R0122, 5 mL/botella)
4. Instrucciones de uso

MATERIALES QUE SON REQUERIDOS Y NO SON SUMINISTRADOS:

1. Control Positivo
2. Control Negativo

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SE SUMINISTRAN:

1. Reloj o cronémetro
2. Contenedor para la muestra

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Para uso de Diagnéstico /i Viiro
Lea estas Instrucciones de Uso completamente antes de la realizacién de la prueba. Se pueden
generar resultados erroneos si no se siguen las instrucciones correctamente.

2. No abra la bolsa sellada hasta que no se vaya a realizar la prueba.

3 No use los dispositivos si se encuentran vencidos.

4. Atempere los reactivos de 15 a 30°C antes de usarlos.

5. No utilice los componentes de otro tipo de prueba como sustituto de los componentes de este kit.

6. No utilice sangre hemolizada para la prueba.

7. Usar ropa protectora y guantes desechables mientras manipule los reactivos del kit y las muestras
clinicas. Lave bien sus manos después de realizar la prueba.

8. Los usuarios de esta prueba deben sequir las precauciones universales del CDC de Estados Unidos
para la prevencion de transmision del VIH, el VHB y otros patégenos de transmision sanguinea.

9. No fume, beba ni coma en las dreas donde se manipulen muestras o reactivos del kit.

10. Deseche todas las muestras y los materiales del kit usados como residuos bioldgicos peligrosos.

1. Manipule los controles positivos y negativos de la misma forma que manipula las muestras de los
pacientes.

12. Los resultados del ensayo deben leerse a los 15 minutos después de adicionar la muestra o el control
a latira. Cualquier interpretacion de resultados hecha fuera de los 15 minutos debe ser considerada
no vélida y la prueba debe repetirse.

13. No procese la muestra en un lugar con fuerte corriente de aire, p.ej. con ventiladores o aire
acondicionado fuerte.

PREPARACION DE REACTIVOS E INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:

Todos los reactivos vienen listos para ser usados. Almacene los dispositivos nuevos y sellados entre 2-30°C.
Si se almacena de 2-8°C, asegurese de que el dispositivo de prueba se Ileva a temperatura ambiente antes de
la apertura. El dispositivo de prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa. No congele el
kit ni lo exponga a temperaturas superiores a 30°C.

RECOLECCION Y MANIPULACIGN DE LA MUESTRA:

Considere todos los materiales de origen humano como infecciosos y manipilelos usando procedimientos
estandares de bioseguridad.

Plasma/Suero

Paso 1: Recolecte la muestra por puncion de la vena en un tubo con anticoagulante que contenga EDTA,
citrato o heparina respectivamente para el plasma o en un tubo de coleccion que no contenga
anticoagulantes para el suero.

Paso 2: Para preparar la muestra de plasma, centrifugue las muestras recolectadas y cuidadosamente
transfiera el plasma en un nuevo tubo previamente etiquetado.

Paso 3: Para preparar la muestra de suero, deje la sangre coagular, después centrifugue las muestras
recolectadas y cuidadosamente transfiera el suero en un nuevo tubo previamente etiquetado.

Evalde las muestras lo mas pronto posible después de su colecta. Aimacene las muestras de 2-8°C, si no
van a ser evaluados inmediatamente. Las muestras pueden ser almacenadas a 2-8°C por hasta 5 dias. Las
muestras deben congelarse a -20°C si se requieren periodos de almacenamientos més prolongados.

Evite mltiples ciclos de congelacion y descongelacion. Antes del ensayo, lleve lentamente las muestras
congeladas a temperatura ambiente y mézclelas con suavidad. Las muestras que contengan particulas visibles
deben ser clarificadas por centrifugacion antes de la prueba.

No utilice muestras que muestren altos niveles de lipemia, hemalisis o turbidez para evitar interferencias en
los resultados.

PROCEDIMIENTO:

Paso 1: Si las muestras o los componentes de la prueba han sido refrigerados o congelados, llévelos a
temperatura ambiente y homogenicelos bien antes de ejecutar el ensayo.

Paso 2: Cuando esté listo para ejecutar el ensayo, abra la bolsa y saque la tira. Coléquela en una superficie
planay seca.

Paso 3: Tome la muestra con el capilar sin exceder la altura de la linea de muestra como se muestra en la
imagen. El volumen de la muestra sera aproximadamente de 5 L.

Nota: Practigue varias veces antes de tomar la muestra si no esid familiarizado con el uso del tubo
capilar. Para una mejor precision use una pipela capaz de medir sul de volumen.

Sosteniendo el tubo verticalmente dispense toda la muestra en la almohadilla de la muestra
asegurandose de no originar burbujas de aire.

Anada inmediatamente 2 gotas de diluente de la muestra (70-100 pL).
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Paso 4:  Contabilice el tiempo.

Paso 5. Lea los resultados a los 15 minutos. Los resultados positivos pueden ser visibles a partir de 1
minuto. Los resultados negativos deben ser confirmados al final de los 20 minutos. Si embargo,
cualquier interpretacion de /os resultados fuera de los 75-20 minutos debe ser considerada
invdlida y la prueba debe repetirse. Después de interpretar os resultados, deseche el dispositivo

Segun fas normas locales.
CONTROL DE CALIDAD:
1. Control Interno: Este ensayo contiene un control interno, la linea C. La linea C aparece tras afiadir

la muestra y el diluyente de la muestra. Si la linea C no desarrolla color, revise el procedimiento y
repita el ensayo con un nuevo dispositivo.

2. Control Externo: Las buenas practicas de laboratorio recomiendan el uso de controles externos,
positivos y negativos, para asegurar un adecuado desempefo de la prueba particularmente bajo
las siguientes circunstancias:

a. Eldispositivo es usado por un nuevo operario.

Se estd usando un nuevo lote de reactivos.

Se estd usando un nuevo envio de reactivos.

La temperatura de almacenamiento ha estado fuera de 2-30°C.

La temperatura del area de ensayo estd fuera de 15-30°C.

Verificar frecuencias anormales de resultados positivos o negativos.

g. Investigar la causa de resultados no validos repetidos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS:
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1. RESULTADO NEGATIVO: Si solo aparece la linea C, la prueba indica que no se detectan anticuerpos
anti-L. donovanien la muestra. El resultado es negativo o no reactivo.
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2. RESULTADO POSITIVO: Si ambas lineas (C y T) aparecen, la prueba indica que hay anticuerpos

anti-L. donovanien la muestra. El resultado es positivo o reactivo.
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Las muestras con resullados positivos deben ser confirmacas con melodos allernativos y en base
4 1a evidencia clinica antes ae emilir un aiagnostico.

3. RESULTADO NO VALIDO: Si la linea C no aparece, el ensayo no es vélido independientemente del
color desarrollado por la linea T como se muestra abajo. Repita el ensayo con un nuevo dispositivo.

ot — |

L Lesh (S ]
h e Sit
Eaes B | B

CARACTERISTICAS DE DESEMPERNO

1. Desempefio clinico

Se evaluo un total de 200 muestras de sujetos susceptibles usando el ag-bioLeishmania Ab Rapid
Test y una Prueba Répida Kalazar Ab como referencia. La comparacion de todos los sujetos se
muestra en la siguiente tabla.

ad-bio Leishmania Ab Rapid Test
Referencia Positivos Negativos Total
Positivo 31 0 31
Negativo 0 169 169
Total 31 169 200

Sensibilidad Relativa: 100% (95% Cl: 92.0-100%)
Especificidad Relativa: 100% (95% Cl: 98.4-100%)
Concordancia: 100% (95% Cl: 98.7-100%)

LIMITACIONES DE LA PRUEBA:

1. Las instrucciones dadas en las secciones "Procedimiento” e "Interpretacion de Resultados" deben
sequirse cuidadosamente al evaluar la presencia de anticuerpos anti-Z. aomovanien suero o plasma
para evitar obtener resultados erroneos.

2. El ad-bio Leishmania Ab Rapid Test estd limitada a la deteccion cualitativa de anticuerpos anti-Z.
donovanien suero o plasma humanos. La intensidad del color obtenido en las lineas de ensayo no
tiene correlacion lineal con la concentracion de anticuerpos en la muestra.

3. Un resultado negativo o no reactivo indica la ausencia de niveles detectables de anticuerpos anti-
L. donovani. Sin embargo, esto no excluye la posibilidad de exposicion a subespecies de Z.
donovan; agentes causales de la Leishmaniasis Visceral.



4. Un resultado negativo o no reactivo puede obtenerse si la cantidad de anticuerpos anti-£. donovani
presentes en la muestra se encuentran por debajo de los limites de deteccion del ensayo, o si estos no
estan presentes en la fase de la enfermedad en que la muestra es tomada.

5. Lainfeccion puede progresar rapidamente. Si los sintomas persisten y el resultado del ag-bioLeishmania
Ab Rapid Test es negativo o no reactivo, es recomendado tomar otra muestra dias después o evaluar al
paciente usando un método alternativo.

6. Algunas muestras que contengan cantidades inusualmente altas de anticuerpos heterdfilos o de factor
reumatoideo pueden afectar los resultados.

7. Los resultados obtenidos con este ensayo deben ser interpretados en conjunto con otros procedimientos
diagndstico y los signos clinicos.
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