Mexlab Bio-Filiariasis IgG/ IgM (Sangre total/ Suero/

Plasma)

Prueba Rapida de Filiariasis IgG/ IgM en Casete

USO DE LA PRUEBA

La prueba rapida Filariasis 1gG/IgM (sangre total/suero/plasma) es un
inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la deteccion de
anticuerpos IgG e IgM contra la filariasis en sangre total, suero o plasma.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La Filariasis linfatica conocida como Elefantiasis, causada
principalmente por W. bancrofti y B . malayi , afecta a unos 120 millones
de personas en 80 paises . La enfermedad se transmite a los seres
humanos por la picadura de mosquitos infectados en los que las
microflarias aspiradas de un sujeto humano infectado se convierten en
larvas de tercer estadio. Generalmente, se requiere una exposicion
repetida y prolongada a larvas infectadas para el establecimiento de la
infeccibn humana. El diagnéstico parasitologico definitivo es la
demostracion de microflarias en muestras de sangre. Sin embargo, esta
prueba de referencia se ve limitada por el requisito de extraccion
nocturna de sangre y la falta de sensibilidad adecuada.

La deteccion de anticuerpos permite detectar precozmente la infeccién
por el parasito filarico. La presencia de IgM frente a los antigenos del
parésito sugiere una infeccién actual, mientras que la de IgG
corresponde a una fase tardia de la infeccién o a una infeccion pasada.
Ademas, la identificacion de antigenos conservados permite aplicar la
prueba "panfilaria”.

La prueba rapida IgG/IgM de la filariasis utiliza antigenos recombinantes
conservados para detectar simultdneamente

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba rapida de Filariasis 1gG/IgM (Sangre Total/ Suero/ Plasma) es
un inmunoensayo cromatogréafico de flujo lateral para la detecciéon de
anticuerpos IgG e IgM contra la Filariasis en muestras de sangre total,
suero o plasma humanos. En este procedimiento de prueba, la IgG
antihumana se inmoviliza en la regién de la linea IgG de la prueba, la
IgM antihumana se inmoviliza en la region de la linea IgM de la prueba.
Después de afadir la muestra al tubo de muestra del dispositivo,
reacciona con las particulas recubiertas de antigeno de Filariasis de la
prueba. Esta mezcla migra cromatograficamente a lo largo de la prueba
e interactda con el IgG antihumano/ IgM antihumano inmovilizado en la
linea respectiva.

PRESENTACIONES

1. Cajacon 10 pruebas / Caja con 25 pruebas / Caja con 50 pruebas
2. 1 Buffer / 2 Buffer / 4 Buffer

3. Instructivo de uso

MATERIALES INCLUIDOS POR SOBRE METALIZADO
1. Cassette empacado individualmente
2. Desecante

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD
Almacene la prueba a 2-30 ° C. Debe evitarse la congelacion.

PRECAUCIONES

® Solo para uso profesional de diagnéstico in vitro. No utilizar después
de la fecha de caducidad.

® La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

. N(IZ) cokma, beba ni fume en el area donde se manipulan las muestras
0 los kits.

® Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes
infecciosos. Observe las precauciones establecidas contra los
peligros microbioldgicos en todos los procedimientos y siga los
procedimientos estandar para la eliminaciéon adecuada de las
muestras.

¢ Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables
y proteccion para los ojos cuando se analicen las muestras.

. II_a plrueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones
ocales.

® La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los
resultados.

4. Puede obtenerse un resultado negativo 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 si los anticuerpos que se detectan no estan
presentes durante la fase de la enfermedad en la que se
recoge la muestra.

5. Algunas muestras que contienen titulos inusualmente altos
de anticuerpos heterdfilos o factor reumatoide pueden
afectar a los resultados esperados.

6. Los resultados obtenidos con esta prueba soélo deben
interpretarse en conjuncién con otros procedimientos
diagnésticos y hallazgos clinicos.

RECOLECCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

Preparacién

Conservar tal como se presenta en la bolsa sellada a temperatura
ambiente o refrigerada (2-30°C). La prueba es estable hasta la fecha
de caducidad 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 caducidad.

e La prueba réapida Filariasis IgG/IgM (sangre total/suero/plasma)
puede realizarse utilizando sangre total, suero o plasma.

Toma de Muestra de Sangre

1. Lave la mano del paciente con agua tibia y jabon o limpiela con
un hisopo con alcohol. Deje que se seque.

2. Masajear la mano sin tocar la zona de puncién frotando hacia
abajo la mano en direcciéon a la yema del dedo corazén o
anular.

3. Pinchar la piel con una lanceta estéril. Limpiar el primer signo
de sangre.

4.  Frote suavemente la mano desde la mufieca hasta la palma'y el
dedo para formar una gota redondeada de sangre sobre el lugar
de puncion.

5. Afada la muestra de sangre total al casete de prueba utilizando
un cuentagotas. El cuentagotas suministrado con la prueba
dispensa aproximadamente 40 pL en una gota aunque se
aspire més sangre en el cuentagotas.

6. Separe el suero o plasma de la sangre lo antes posible para
evitar la hemdlisis. Utilice Unicamente muestras claras y no
hemolizadas.

7. Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de la
recogida de las muestras. No deje las muestras a temperatura
ambiente durante periodos prolongados. Las muestras de suero
y plasma pueden almacenarse a 2-8°C durante un méaximo de 3
dias. Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben
conservarse por debajo de -20°C. La sangre total recogida por
venopuncion debe conservarse a 2-8°C si la prueba se va a
realizar en los 2 dias siguientes a la recogida. No congele las
muestras de sangre total. La sangre total recogida por puncién
digital debe analizarse inmediatamente.

8. Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de realizar la
prueba. Las muestras congeladas deben descongelarse por
completo y mezclarse bien antes del andlisis. Las muestras no
deben congelarse y descongelar repetidamente.

9. Silas muestras se van a enviar, deben embalarse de acuerdo
con la normativa federal para el transporte de agentes
etiolégicos.

Procedimiento estandar de la muestra

e Para muestras de suero o plasma: Sostenga el gotero
verticalmente y transfiera 1 gota de suero o plasma
(aproximadamente 40 pL) en el area de muestra, afiada 2 gotas de
buffer (aproximadamente 80 L), inicie el temporizador.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

POSITIVO: *Aparecen dos o tres lineas. Siempre debe aparecer una
linea coloreada en la regién de la linea de control (C) y otra(s) linea(s)
coloreada(s) aparente(s) en la(s) region(es) de la linea de prueba (IgM
ylo 1gG).

IgM Positivo: Aparece una linea de color en la regiéon de control (C),
otra linea de color aparece en la regién IgM. Indica un resultado positivo
de IgM para anticuerpos de Filariasis.

IgG Positivo: Aparece una linea de color en la regiéon de control (C),
otra linea de color en la regién IgG. Indica un resultado positivo IgG para
anticuerpos de Filariasis.

*NOTA: La intensidad del color en las regiones de la linea de prueba
(IgM e IgG) puede variar dependiendo de la concentracion de
anticuerpos de Filariasis presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier
tonalidad de color en la region de la linea de prueba (IgM y/o 1gG) debe
considerarse positiva.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la region de la linea de
control (C). No aparece ninguna linea en la region de la linea de prueba
T).

I(N)VALIDO: La linea de control no aparece. Un volumen de muestra
insuficiente o 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 una nueva prueba. Si el problema persiste, deje de
usar el kit de prueba inmediatamente y comuniquese con su distribuidor
local.
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CONTROL DE CALIDAD

Los controles de procedimiento internos estan incluidos en la prueba. Se
incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea de color que
aparece en la regién 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
prueba y verificar el desempefio adecuado de la prueba.

LIMITACIONES
1. El Procedimiento del Ensayo y la Interpretacién del Resultado
del Ensayo deben seguirse al pie de la letra cuando se analice
la presencia de anticuerpos contra parasitos filaricos en Suero
o Plasma de sujetos individuales. El incumplimiento del
procedimiento puede dar resultados inexactos.

2. La prueba rapida de filariasis se limita a la deteccion
cualitativa de anticuerpos contra W. bancrofti y B. malayi en
sangre total, suero o plasma humanos. La intensidad de la
banda de la 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 contra W. bancrofti y B.
malayi. Sin embargo, un resultado negativo no excluye la
posibilidad de exposiciéon a W. bancrofti y B. malayi.

e Para muestras de sangre total por venopunciéon: Sostenga el
gotero verticalmente y transfiera 1 gota de suero o plasma
(aproximadamente 40 pL) en el &rea de muestra, aflada 2 gotas de
buffer (aproximadamente 80 L), inicie el temporizador.

e Para muestras de sangre total por puncién digital:
Tubo capilar: Llene el tubo capilar y transfiera (aproximadamente
40 pL) de muestra de sangre total obtenida por puncion digital a la
zona de muestra del casete de prueba y, a continuacién, afiada 2
gotas de buffer (aproximadamente 80 L) inicie el temporizador.

Gotas: Deje 1 gota de muestra de sangre total obtenida por
puncién digital (aproximadamente 40 uL) caer en la zona de
muestra del casete de prueba, a continuacion, afiada 2 gotas de
buffer (aproximadamente 80 L) inicie el temporizador.

Espere a que aparezca(n) la(s) linea(s) de color. Lea el resultado a
los 15 minutos, no interprete el resultado después de 20 minutos.

INDICACIONES DE USO
Lleve las pruebas, las muestras, el buffer y / o los controles a
temperatura ambiente (15-30°C) antes de su uso.

e Lleve la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla.

e Saque el casete de prueba de la bolsa sellada y Uselo lo antes
posible. Los mejores resultados se obtendran si el ensayo se
realiza en el plazo de una hora.

* Coloque el casete sobre una superficie limpia y nivelada.
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