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Un test rapido per rilevare qualitativamente  la presenza di plasmodium falciparum (P.f.)
nel sangue intero. Solo per uso diagnostico professionale in vitro.

IMPIEGO
Il test rapido per la  Malaria P.f.  (sangue intero) è un test immunologico rapido cromatografico
per la rilevazione della presenza di plasmodium falciparum nel sangue intero.

UTILIZZO
La malaria è causata da un protozoo che invade i globuli rossi umani.
1. La malaria è una delle malattie più diffuse al mondo. Secondo l’OMS, la diffusione di
questa malattia nel mondo è stimata in 300-500 milioni di casi con oltre 1 milione di morti
all’anno.
La maggior parte delle vittime sono neonati e bambini piccoli. Oltre la metà della popolazione
mondiale vive in aree affette da malaria. Per oltre un secolo la tecnica standard per
identificare le infezioni malariche è stata l’analisi al microscopio di striscio ematico e
goccia spessa.
2. Questa tecnica è in grado di fornire diagnosi  precise e affidabili se eseguita da esperti
microscopisti utilizzando precisi protocolli. L’abilità del microscopista e l’utilizzo di procedure
comprovate e definite, costituiscono il frequente ostacolo al raggiungimento della precisione
totale della diagnosi al microscopio. Oltre all’aspetto logistico, alla necessità di tempi di
lavoro lunghi e intensi, all’utilizzo di apparecchiature come il microscopio diagnostico, è
soprattutto l’esperienza richiesta per utilizzare con competenza il microscopio che pone la
maggiore difficoltà nel ricorrere a questa tecnologia diagnostica.
Il test rapido per la Malaria P.f. (sangue intero) è un test rapido che rileva la presenza
qualitativa dell’antigene P.f.. Il test utilizza  coniugato di oro colloidale per rilevare
selettivamente l’antigene P.F nel sangue intero.

PRINCIPIO DEL TEST
Il test rapido per la Malaria P.f. (sangue intero) è un test immunologico qualitativo su
membrana per la rilevazione dell’antigene P.f. nel sangue intero. La membrana è stata
rivestita di  anticorpi P.f.  Durante il test, il campione di sangue intero reagisce al colorante
di cui è stata rivestita la striscia del test. La miscela quindi si sposta con azione capillare
cromatograficamente sulla membrana e reagisce all’anticorpo P.f. sulla membrana del
test. Se il campione contiene antigene P.f.,  appare una linea colorata nella zona reattiva del
test. L’assenza della linea colorata nella zona reattiva del test indica che il campione non
contiene antigene P.f.. Per il controllo, appare sempre una linea colorata nello spazio
apposito ad indicare che è stato utilizzato il campione nel volume corretto e che la membrana
sta assorbendo.

REAGENTI
Il test contiene anticorpo monoclonato di Malaria di cui è stata rivestita la membrana.

PRECAUZIONI
- Solo per uso diagnostico professionale in vitro. Non utilizzare dopo la data di scadenza.
- Utilizzare solo su campioni di sangue umano. Non utilizzare altri campioni.
- Non mangiare, bere, né fumare , nell’area in cui vengono maneggiati i kit dei campioni.
- Trattare tutti i campioni come se contenessero agenti infettivi. Osservare le precauzioni di
prassi contro i rischi microbiologici seguendo le procedure e gli standard per il corretto
smaltimento dei campioni.
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- Indossare abiti protettivi  quali camici da laboratorio, guanti monouso e occhiali di protezione
durante l’analisi dei campioni.
- L’umidità e la temperatura possono alterare i risultati.

CONSERVAZIONE  E STABILITA’
Il kit può essere conservato a  temperatura ambiente o posto in frigorifero (2-30°C). Il test è
utilizzabile entro la data di scadenza stampata sulla bustina sigillata. Il test deve rimanere nella
bustina sigillata fino al momento dell’uso. NON CONGELARE. Non utilizzare dopo la data di
scadenza.

PRELIEVO CAMPIONE E PREPARAZIONE
- Il test per la Malaria P.f. (Sangue intero) può essere effettuato utilizzando sangue intero.
- Si può utilizzare sangue ricavato sia tramite prelievo venoso che pungidito.
- Per prelevare campioni di sangue intero tramite pungidito:
- Lavare le mani del paziente con sapone e acqua tiepida o pulirle con un tampone imbevuto
di alcool. Lasciare asciugare.
- Massaggiare la mano senza toccare il punto di prelievo strofinando la mano in direzione
della punta del dito medio o anulare.
- Pungere il dito con una lancetta sterile. Rimuovere le prime gocce di sangue.
- Strofinare delicatamente la mano dal polso verso il palmo e il dito al fine di far convergere
il sangue nel punto del prelievo.
- Il test deve essere effettuato subito dopo il prelievo del campione. Non lasciare il campione
a temperatura ambiente per periodi prolungati. Il sangue intero prelevato  tramite prelievo
venoso dovrebbe essere conservato a 2-8°C se il test deve essere effettuato entro 2 giorni
dal prelievo. Per periodi di conservazione lunghi, i campioni devono essere tenuti a
temperatura inferiore a -20°C. Il sangue intero prelevato tramite pungidito deve essere
analizzato immediatamente.
- Portare i campioni a temperatura ambiente prima di analizzarli. I campioni congelati
devono essere scongelati e miscelati bene prima di analizzarli. I campioni non devono
essere congelati e scongelati per più di tre volte.
- Se i campioni devono essere spediti, devono essere imballati in conformità con le leggi
vigenti per il trasporto di agenti eziologici.

CONTENUTO

Materiali forniti
- Test
- Contagocce monouso
- Buffer
- Istruzioni

Materiali necessari ma non forniti
- Pipette e punte monouso (optional)
- Contenitori raccolta campione
- Lancette (solo per prelievo sangue intero con pungidito)
- Timer
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INDICAZIONI D’USO
Portare  il dispositivo, i campioni, il buffer e/o i controlli  a temperatura ambiente (15-30°C)
prima di effettuare il test
1. Rimuovere il dispositivo per il test  dalla bustina di alluminio e utilizzarlo prima possibile.
Il miglior risultato viene conseguito entro un’ora.
2. Posizionare il dispositivo per il test  su una superficie piana e pulita. Trasferire il campione
tramite una pipetta o un contagocce:
- Per usare una pipetta: trasferire 10 μL di sangue intero al pozzetto del campione (S) del
dispositivo, quindi aggiungere 3 gocce di buffer (circa 120 μL) e avviare il timer.
Evitare la formazione di bolle d’aria nel pozzetto del campione (S). Vedere illustrazione qui
sotto.
- Per utilizzare un Contagocce monouso: tenere il contagocce in posizione verticale,
avvicinare il campione alla linea di riempimento come mostrato nell’illustrazione qui sotto
(circa 10 μL). Trasferire il campione al pozzetto di campione (S) della cartina, quindi
aggiungere 3 gocce di buffer (circa 120 μL) e avviare il timer. Evitare la formazione di
bolle d’aria nel pozzetto del campione (S).
3. Attendere che appaia la linea colorata(s). Il risultato può essere letto in 15 minuti. Non
interpretare il risultato dopo 20 minuti.
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INTERPRETAZIONE RISULTATI
(Fare riferimento all’illustrazione qui sopra)
POSITIVO:*Appaiono due distinte linee colorate. Una linea dovrebbe essere nella zona di
controllo (C) e l’altra nella zona reattiva (T).
*NOTA: L’intensità di tono nella zona reattiva (T) può variare a seconda della concentrazione
di  P.f. presente nel campione. Perciò qualsiasi colorazione nella zona reattiva (T) deve
essere considerata come esito positivo.
NEGATIVO: Una linea colorata appare nella zona di controllo (C). Non ci sono linee colorate
visibili nella zona reattiva (T).
NON VALIDO: Non appaiono linee nella zona di controllo. Le ragioni più plausibili per
questa assenza di risultato, possono essere un volume di campione insufficiente o un
procedimento scorretto. Rivedere la procedura e ripetere il test con un altro dispositivo. Se
il problema persiste, non utilizzare altri kit e contattare immediatamente il distributore locale.

CONTROLLO QUALITA’
Nel test sono inclusi controlli di procedura. Una linea colorata che appare nella zona di
controllo (C) è un controllo di procedura interno positivo. Conferma che il volume del
campione è sufficiente e la procedura seguita corretta.
Non sono fornite con questo kit norme per il controllo ma comunque si consiglia di far
effettuare il test da un buon laboratorio sia in caso di risultato positivo che negativo per
confermare che la procedura seguita sia corretta e che il test funzioni.

LIMITAZIONI
1. Il test rapido per Malaria P.f. (sangue intero) è esclusivamente per diagnostica in  vitro.
Questo test dovrebbe essere utilizzato solo per la rilevazione di antigene P.f. in campioni di
sangue intero. Con questo test qualitativo non si possono determinare né il valore in
termini di quantità né l’indice di aumento nella concentrazione di antigene P.f.
2. Il test rapido per Malaria P.f. (Sangue intero) indicherà solo la presenza dell’antigene P.F.
nel campione e non dovrà essere utilizzato come unico criterio per la diagnosi di infezioni
da malaria.
3. Come per tutti i test diagnostici, tutti i risultati devono essere interpretati dal medico
insieme alle altre informazioni cliniche disponibili.
4. Se il risultato del test è negativo e i sintomi clinici persistono, si consiglia di procedere
con ulteriori analisi utilizzando altri metodi clinici. Un risultato negativo non preclude
assolutamente la possibilità di un’infezione da malaria.

VALORI ATTESI
Il dispositivo per il test rapido per la  Malaria P.f (Sangue intero) è stato messo a confronto
con le analisi tradizionali a microscopio dello striscio ematico e della goccia spessa. La
correlazione tra i due sistemi è superore al 99.0%.

CONFRONTO DELLE PRESTAZIONI
Sensibilità
Il test rapido per Malaria P.f. (Sangue intero) è stato confrontato su campioni clinici con lo
striscio ematico e la goccia spessa. I risultati dimostrano che la sensibilità del test rapido
per Malaria P.f. (Sangue intero) è superiore al 99.0% comparata allo striscio ematico.
Specificità
Il test rapido per Malaria P.f. (Sangue intero) utilizza un anticorpo che è altamente specifico
per l’antigene della Malaria P.f. in sangue intero. I risultati dimostrano che la specificità del test
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rapido per Malaria P.f. (sangue intero) è superiore al 99.0% comparata allo striscio ematico.

Metodo Striscio ematico Risultati globali
Test rapido Risultati Positivo Negativo

per Malaria P.f. Positivo 93 0 93
Negativo 0 239 239

Risultati tot. 93 239 332
Sensibilità relativa: >99.0%(96.1%-100.0%)*
Specificità relativa: >99.0%(98.5%-100.0%)*
Precisione: >99.0%(98.9%-100.0%)*
*95% Intervallo di confidenza

Precisione
Intra saggio
La precisione è stata determinata utilizzando 10 replicati di dodici campioni contenenti
risultati negativi, basso positivi e alto positivi. I valori negativi e positivi vengono solitamente
identificati nel >99% dei casi.
Inter saggio
La precisione è stata determinata utilizzando gli stessi dodici campioni negativi, basso
positivi e alto positivi di 10 analisi indipendenti e con tre diversi lotti del test rapido per
Malaria P.f. (Sangue intero). I valori positivi e negativi vengono solitamente identificati  nel
>99% dei casi.

BIBLIOGRAFIA
1. Bill MaConell, Malaria Laboratory Diagnosis. January 2001
2. Cooke AH, Chiodini PL, Doherty T, et al, Comparison of a parasite lactate
dehydrogenase-base immunochromatographic antigen detection assay with microscopy
for the detection of malaria parasite in human blood samples.
Am J Trop Med Hyp,1999, Feb: 60(2):173-2

Indice dei simboli
Attenzione, consultare
le istruzioni per l’uso

Solo per uso diagnostico
in vitro

Conservare a 2-30° C

Fabbricante

Non riutilizzare

Codice 24547

N° pezzi per kit

Usare entro

Numero del lotto

   

 
 
    

ITALIANO



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


