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Aspergillus Galactomannan LFA de sona

REF.: AF2003

Para la deteccidn del galactomanano de Aspergillus en suero y muestras de lavado broncoalveolar (LBA)
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| Obtenga 2 tubos de ensayo para cada muestra: 1 tubo de centrifuga resistente al calor con tapén de rosca para la dilucion (tubo A)

1 tubo de fondo plano para realizar la prueba (tubo B
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Transfiera 300 pl de la
muestra al tubo de centrifuga  tampén de pretratamiento

resistente al calor con tapén de la muestra al tubo A
de rosca; es decir, al tubo A (Vortex)
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Afada 100 pl de Cologue el tubo A

en el bloque térmico
durante 6-8 minutos a 120 °C

USO PREVISTO

El ensayo de flujo lateral de galactomanano de Aspergillus de sona (AGM LFA, por sus
siglas en inglés) es un sistema de ensayo inmunocromatografico no automatizado que
se utiliza para la deteccién cualitativa del galactomanano de Aspergillus en suero y
muestras de lavado broncoalveolar (LBA) de pacientes con posibles infecciones por
aspergilosis.

El ensayo AGM LFA de sona, cuando se utiliza junto con otros procedimientos de
diagndstico, como cultivo microbioldgico, examen histolégico de muestras de biopsia y
evidencia radiografica, puede utilizarse como ayuda en el diagndstico de la aspergilosis.
Este ensayo esta disefiado para su uso con el LFA Cube Reader IMMY de sona
(REF.: LFARDR).

Este ensayo esta disefiado para su realizacién por parte de usuarios de laboratorio
profesionales y capacitados.

RESUMEN Y DESCRIPCION DEL ENSAYO

El Aspergillus spp. es un hongo filamentoso que se encuentra en todo el mundoy puede
vivir tanto en interiores como en exteriores. La aspergilosis invasiva (Al) es la forma mas
grave de aspergilosis. La aspergilosis es causada por la inhalacion de esporas del hongo.
La Al se desarrolla cuando una infeccion por aspergilosis se propaga rapidamente de
los pulmones al cerebro, el corazén, los rifiones o la piel. La Al es una de las amenazas
mas importantes para los receptores de trasplantes de células madre hematopoyéticas
y de drganos sélidos. Las personas con sistemas inmunitarios debilitados debido a
enfermedades como la infeccién por VIH/SIDA también corren un alto riesgo3. Ha
habido un aumento significativo en la incidencia de Al en las Gltimas dos décadas
debido al uso generalizado de tratamientos para algunas de estas afecciones, como la
quimioterapia y los agentes inmunosupresores*3. Se ha informado que las infecciones
por Aspergillus representan hasta el 41 % de las infecciones en todos los pacientes que
han recibido un trasplante y tienen una asombrosa tasa de mortalidad de hasta el 92 %
en esta poblacidn2. La deteccion y el tratamiento precoces de la infeccidn son claves
para reducir la mortalidad asociada a esta enfermedad®’.

PRINCIPIOS BIOLOGICOS

El AGM LFA de sona es un sistema de ensayo inmunocromatogréfico de tipo sandwich
no automatizado que detecta el galactomanano de Aspergillus en muestras de sueroy
LBA. Las muestras de suero y LBA requieren un pretratamiento térmico antes del
ensayo. Después del pretratamiento, las muestras se pipetean en un recipiente limpio.
Se agrega tampon de procesamiento del ensayo de flujo lateral de GM de Aspergillus
(REF.: AFLFRB) seguido de una tira de ensayo de flujo lateral de GM de Aspergillus
(REF.: LFAF50). El ensayo se realiza durante 30 minutos y los resultados deben leerse
en los 10 minutos posteriores a su finalizacion. Este ensayo estd disefiado para su uso
con el LFA Cube Reader IMMY de sona (REF.: LFARDR). El LFA Cube Reader de sona se
desarrollé para minimizar los errores de interpretacion humana, por lo que el operador
no puede interpretar visualmente los resultados.

El AGM LFA de sona se construye con anticuerpos especificos de galactomanano de
Aspergillus conjugados con oro coloidal, que se unen a cualquier galactomanano que
pueda estar presente en la muestra a medida que absorbe la tira reactiva. Si se produce
alguna unién, el complejo antigeno-anticuerpo migrard hacia arriba por la tira
mediante flujo capilar hasta que sea capturado por anticuerpos especificos del
galactomanano de Aspergillus en la linea de ensayo. Esto da como resultado la
formacion de una linea de ensayo visible. Ademds, hay presencia de anticuerpos de
control conjugados con oro que se absorben junto con la muestra y serdn capturados
por los anticuerpos de control presentes en la linea de control, independientemente
de que los resultados del ensayo sean positivos o negativos.

El LFA Cube Reader IMMY de s6na (REF.: LFARDR) es un analizador de sobremesa
portatil, alimentado por bateria, que se utiliza para leer e interpretar los resultados
del AGM LFA de sona. El Cube Reader utiliza un LED a 525 nm para leer los resultados
en el AGM LFA de sona. Los valores de indice 20,50 se consideran positivos y se
mostraran como POS. Los valores de indice <0,50 se consideran negativos y se
mostraran como NEG. Un valor de indice de 0,50 representa aproximadamente

0,50 ng/ml de galactomanano de Aspergillus. Los resultados no validos se leerdn
como INV.

REACTIVOS PROPORCIONADOS

Cada kit contiene suficientes reactivos para 50 ensayos.

Tampon de pretratamiento de la muestra
Solucién de EDTA al 4 %; 7ml
contiene 0,2 % de ProClin

AFSPB1
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Centrifugue el tubo A
durante 5 minutos
a10 000-14 000 x g.

EJECUCION DEL ENSAYO
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Inserte la tira
(4 hacia abajo)
Espere durante
30 minutos.

Transfiera 80 i Anada 40 pl de
del tubo A al tubo B tampén de procesamiento
del ensayo de flujo lateral
de GM de Aspergillus al tubo B

Lea el ensayo
conel LFA
Cube Reader

Tampon de procesamiento de GM de Aspergillus
Tampodn de procesamiento del LFA;

contiene 0,2 % de ProClin, 0,5 % de Tergitol,
0,125 % de SDS y 2,5 % de acido bérico

AFLFRB 3ml

Tiras de ensayo de flujo lateral de GM de
Aspergillus 50

50 tiras reactivas de LFA empaquetadas en un vial unidades
desecante con una tapa unida

LFAF50

Control positivo de GM de Aspergillus

50-70 ng/ml de galactomanano de Aspergillus en
solucién salina. 3ml
Contiene 0,2 % de ProClin, <0,2 % de Tergitol y
<2 % de acido borico

AFPCO1

Consulte las fichas de datos de seguridad AF2003 para obtener mas informacion
sobre peligros y advertencias.

MATERIALES REQUERIDOS, PERO NO SUMINISTRADOS

Guantes desechables

e Gafas de proteccién

e Pipetas capaces de medir y administrar 300, 100, 80 y 40 ul y las puntas
desechables asociadas

e Tubos para microcentrifugas de 1,5-2 ml con tapdn de rosca, capaces de soportar
un calentamiento de hasta 120 °C en el bloque térmico (REF #: SCT050)

e Mezclador de vértice

e Bloque térmico capaz de alcanzar los 120 °C

e Centrifuga capaz de alcanzar al menos 10 000 x g

e Tubos de microcentrifugas desechables de fondo plano, tubos de ensayo o una
placa de microtitulacién

e Temporizador

e Contenedor para residuos de riesgo biolégico

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO DE LOS REACTIVOS

Todo el kit de ensayo AGM LFA de sona debe almacenarse entre 2 y 30 °C hasta la fecha
de caducidad impresa en la etiqueta del producto. La calidad del producto no se puede
garantizar después de la fecha de caducidad.

Las tiras reactivas sin usar deben almacenarse en el vial desecante con la tapa
firmemente cerrada.

PRECAUCIONES DE LOS REACTIVOS

1. Enel momento de cada uso, los componentes del kit deben inspeccionarse
visualmente para detectar signos evidentes de contaminacién microbiana, fugas
o dafio fisico significativo en la tira reactiva. Si se encuentran estas condiciones,
se deben desechar.

2. IMMY no puede garantizar el rendimiento de sus productos si se utilizan con
materiales comprados a otros fabricantes. No debe intercambiar reactivos de
diferentes nimeros de lote del kit o de otros fabricantes.

3. Elusuario asume toda la responsabilidad por cualquier modificacién a los
procedimientos aqui publicados.

4. No se deben utilizar el kit ni los reactivos del kit después de la fecha de caducidad
indicada.

5. Eltampdn de procesamiento de GM de Aspergillus (REF.: AFLFRB) y el Control
Positivo de GM de Aspergillus (REF.: AFPC01) estan etiquetados como sigue:

@ Peligro

H360 Puede perjudicar a la fertilidad o dafiar al feto.
Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos
H412
duraderos.
P201 Solicitar instrucciones especiales antes del uso.
P202 No manipular antes de haber leido y comprendido todas las
instrucciones de seguridad.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.




En caso de exposicién manifiesta o presunta: Consultar a un

P308 + P313 .
médico.

P405 Guardar bajo llave.

Eliminar el contenido y el recipiente en un punto de recogida
P501 de residuos peligrosos o especiales, de acuerdo con la
normativa local, regional, nacional o internacional.

6. Eltampdn de pretratamiento de la muestra (REF.: AFSPB1), el tampdn de
procesamiento de GM de Aspergillus (REF.: AFLFRB) y el control positivo de GM
de Aspergillus (REF.: AFPCO1) estan etiquetados como sigue:

Advertencia

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
H412
duraderos.
P261 No respirar la niebla, los vapores ni los aerosoles.
272 La ropa de trabajo contaminada no debe salir del lugar de
trabajo.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P302 + P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con agua
abundante.
P333 + P313 En’cgso de irritacion o erupcién cutdnea, buscar atencién
médica.
P362 + P364 Quitarse la ropa contaminada y lavarla antes de volver a
usarla.
Eliminar el contenido y el recipiente en un punto de recogida
P501 de residuos peligrosos o especiales, de acuerdo con la
normativa local, regional, nacional o internacional.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA LOS USUARIOS

1. Solo para uso diagndstico in vitro.

2. Este ensayo solo debe ser realizado por usuarios de laboratorio profesionales y
capacitados.

3. Use ropa de proteccidn, incluida una bata de laboratorio, proteccion ocular/facial
y guantes desechables, y manipule los reactivos del kit y las muestras de los
pacientes conforme a las Buenas Précticas de Laboratorio aplicables. Lavese las
manos concienzudamente después de realizar el ensayo.

4. Evite las salpicaduras de muestras o soluciones.

5. Los derrames biolégicos deben limpiarse a fondo con un desinfectante eficaz. Los
desinfectantes que se pueden utilizar incluyen (entre otros) una solucién de lejia
al 10 %, etanol al 70 % o Wescodyne Plus™ al 0,5 %. Es posible que los materiales
utilizados para limpiar los derrames deban eliminarse como desechos de riesgo
bioldgico.

6. No se recomienda el uso de este kit con muestras que no sean suero humano y
fluido LBA.

7. SI LAS MUESTRAS CONGELADAS DE SUERO O LBA SE ALMACENAN EN
CONDICIONES DESCONOCIDAS, PUEDEN PROPORCIONAR RESULTADOS FALSOS
POSITIVOS DEBIDO A LA CONTAMINACION CON HONGOS O BACTERIAS.

8. Utilice materiales limpios y libres de polvo (tubos, puntas, recipientes, etc.) para
minimizar la posibilidad de contaminacién con esporas de Aspergillus del
medioambiente. Debido a que el galactomanano es estable al calor, la
esterilizacion del material utilizado no garantiza la ausencia de antigeno
contaminante. Los materiales libres de pirégenos son 6ptimos, pero se puede
utilizar el material estandar con las precauciones adecuadas.

9. Limite la exposicidn de las muestras y los componentes del kit (sueros, fluido LBA,
tampoén de pretratamiento de la muestra, tampoén de procesamiento, tiras
reactivas) o los recipientes (placas, tubos, puntas de pipeta) abiertos al aire.

10. La temperatura del bloque térmico debe confirmarse con un termémetro aparte
para evaluar de forma independiente su temperatura real.

11. Realice el pretratamiento Unicamente para el nimero de muestras que caben en
una configuracién equilibrada en la centrifuga. Evite retrasos en el procesamiento
durante el pretratamiento; para que la reactividad sea 6ptima, las muestras deben
centrifugarse inmediatamente.

12. Si la muestra tiene un volumen inadecuado para el ensayo (80 pl) después del
pretratamiento, repita los pasos del pretratamiento con una muestra nueva. Un
pretratamiento incompleto puede conducir a resultados erréneos.

13. Deseche todas las muestras y materiales utilizados para realizar el ensayo como si
contuvieran un agente infeccioso. Los desechos quimicos y con riesgo biolégico del
laboratorio deben manipularse y desecharse de acuerdo con todos los
reglamentos locales, regionales y nacionales.

14. Las tiras de ensayo de flujo lateral de GM de Aspergillus (REF.: LFAF50) pueden ser
de riesgo bioldgico después de analizar las muestras. Se deben manipular y
desechar en consecuencia.

15. Las fichas de datos de seguridad estan disponibles previa solicitud.

16. Los resultados leidos después de la ventana de lectura de 10 minutos no son
vélidos.

17. Dado que el ensayo es cualitativo, los valores de indice no se pueden comparar con
otros ensayos de galactomanano de Aspergillus.

18. Una muestra con un resultado positivo muy bajo podria convertirse en negativa
después de un almacenamiento prolongado a -20 °C.

19. Una muestra negativa podria volverse positiva debido a la contaminacién con
galactomanano debido a multiples manipulaciones de tubos, como abrir y cerrar
muestras o dividirlas en alicuotas.

RECOLECCION DE MUESTRAS

Las muestras deben recogerse asépticamente utilizando técnicas establecidas por
personal cualificado. Al manipular muestras de pacientes, se deben tomar las medidas
adecuadas para evitar la exposicién a los agentes etioldgicos que pudiera haber
presentes. No se ha establecido el uso de muestras que no sean suero o LBA. Para
obtener resultados éptimos, se deben utilizar muestras estériles. Procese y analice las
muestras a su llegada. Si se produce un retraso en el procesamiento de la muestra, se
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permite el almacenamiento durante un maximo de 2 semanas a <-20 °C. Sin embargo,
una muestra con un resultado positivo muy bajo podria volverse negativa después del
almacenamiento. Las muestras en transito entre laboratorios deben mantenerse entre
2y 8 °C. Las muestras deben llevarse a temperatura ambiente antes del ensayo.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS
PRETRATAMIENTO DE SUERO Y LBA

1. Coloque 300 pl de suero fresco o LBA en un tubo de microcentrifuga resistente al
calor con tapdn de rosca.

2. Afada 100 pl del tampdn de pretratamiento de la muestra (REF.: AFSPB1, II) al
mismo tubo.

3. Enrosque bien la tapa y agite la muestra.

4. Coloque el tubo en un bloque térmico durante 6-8 minutos a 120 °C.

NOTA: Utilice un termdémetro calibrado para determinar la temperatura del
bloque térmico. No confie en la pantalla de temperatura del bloque térmico, ya
que puede no ser precisa.

5. Centrifugue inmediatamente la muestra durante 5 minutos a 10 000-14 000 x g, a
temperatura ambiente.

6. Después del pretratamiento, la muestra tratada (sobrenadante con pellet) se
puede almacenar entre 2 y 8 °C hasta 7 horas antes del ensayo. Si el andlisis de la
muestra requiere un nuevo ensayo, se debe pretratar una alicuota de la muestra
separada para volver a analizarla.

PROCEDIMIENTO

1. Afada 120 pl de control positivo de GM de Aspergillus (REF.: AFPCO1, ) en un
tubo o micropocillo limpio y agregue 120 pl de tampdn de procesamiento del
ensayo de flujo lateral de GM de Aspergillus (REF.: AFLFRB, H) [control negativo]
en otro tubo o micropocillo limpio. Se recomienda que los controles se analicen
una vez por cada ejecucion.
NOTA: No lleve a ebullicién los controles positivos o negativos.

2. Pipetee 40 pl de tampdn de procesamiento del ensayo de flujo lateral de GM de
Aspergillus (REF.: AFLFRB, ﬂ) en un tubo o micropocillo limpio aparte.

3. Pipetee 80 pl de sobrenadante del suero/LBA pretratado en cada tubo o
micropocillo del paso 2.

4. Coloque una tira reactiva Aspergillus GM Lateral Flow Test Strip (REF.: LFAF50, E)
en cada tubo o micropocillo que contenga una muestra o control.

5. Deje que el ensayo se ejecute durante 30 minutos a temperatura ambiente.

6. Leay registre los resultados dentro de los 10 minutos de haber completado el
ensayo con el LFA Cube Reader de sona (consulte “PROCEDIMIENTO DE LECTURA
DEL ENSAYQ”, a continuacion).

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

Los controles positivos y negativos verifican que el kit funcione segun lo previsto y
aseguran que no haya fallos en el producto o que no se haya producido contaminacién.
Un control positivo (control positivo de GM de Aspergillus ) se puede evaluar
afiadiendo 120 pla un tubo. Un control negativo (tampdn de procesamiento del ensayo
de flujo lateral de GM de Aspergillus E) se puede evaluar afiadiendo 120 pl a un tubo
aparte. Inserte una tira reactiva (Aspergillus GM Lateral Flow Test Strip E) en los tubos
y léala después de 30 minutos.

El control positivo debe producir un valor de indice 20,50 y el control negativo debe
producir un valor de indice <0,50. Los resultados no validos se leerdn como INV. Si los
controles producen resultados distintos a estos, pdngase en contacto con el Servicio de
atencion al cliente de IMMY.

La frecuencia del control de calidad recomendada es de una vez por cada ejecucion. Se
pueden analizar controles adicionales de acuerdo con las pautas o los requisitos de los
reglamentos locales, estatales o federales, o de las organizaciones de acreditacion.

PROCEDIMIENTO DE LECTURA DEL ENSAYO

Los resultados leidos después de la ventana de lectura de 10 minutos no son validos.

Los resultados 20,50 se consideran positivos y se mostraran como POS.
Los resultados <0,50 se consideran negativos y se mostraran como NEG.
Los resultados no validos se leeran como INV.

1. Ejecute el AGM LFA de sona de acuerdo con el procedimiento anterior.

2. Pulse el botén de la parte superior del LFA Cube Reader de sona (REF.: LFARDR)
dos veces hasta que la pantalla muestre “RFID”.

3. Escanee la etiqueta RFID especifica del lote que se encuentra en la parte inferior
del tubo de la tira reactiva Aspergillus GM Lateral Flow Test Strip Tube
(REF.: LFAF50), colocandola sobre la pantalla del lector de cubos. Una sefial audible
confirmara el escaneo de la etiqueta RFID y aparecera “TEST” (“ENSAYO”) en la
pantalla.

4. Inspeccione visualmente la tira reactiva y verifique que no haya artefactos que
interfieran, como una gran cantidad de suciedad o pelusa en el marco de lectura
entre las lineas de ensayo y de control.

5. Cuando esté lista para su andlisis, inserte correctamente la tira reactiva Aspergillus

GM Lateral Flow Test Strip (REF.: LFAF50, ) en el lector de cubos, de modo que
las flechas de la muestra de la tira queden en la misma direccién que las flechas de
la muestra del propio adaptador. Los resultados deben leerse dentro de los 10
minutos posteriores a la finalizacién de la incubacién de 30 minutos del ensayo.

6. Mientras se muestra “TEST” (“ENSAYQ”) en el lector de cubos, pulse el botdn una
vez para ejecutarlo. Aparecera “RUN” (“EJECUTAR”) en la pantalla mientras se lee
la tira.

7. Los resultados se mostraran como un valor numérico para la linea de ensayo,
seguido de “POS” 0 “NEG” y de un valor numérico para la linea de control. Registre
los resultados del ensayo que se muestran.

8. Para probar otra tira del mismo lote, retire la tira y pulse el boton en el lector de
cubos tres veces hasta que aparezca “TEST” (“ENSAYO”) en la pantalla; repita los
pasos 4-6.

RESULTADOS
Resultado ‘ Muestra Valor de indice
Positivo POS 20,50
Negativo NEG <0,50




No vélido INV N/A

La linea de control debe estar presente para que el ensayo sea vélido. Si la linea de
control no esta presente o es demasiado débil, el lector de cubos leerd INV y el ensayo
se considerard no valido. La falta de una linea de control o que esta sea débil puede
indicar un pretratamiento incompleto de la muestra.

Los resultados 20,50 se consideran positivos y se mostraran como POS. Los resultados
<0,50 se consideran negativos y se mostrardn como NEG.

Los resultados negativos no descartan el diagndstico de enfermedad. La muestra podria
haberse extraido antes de que estuviese presente un antigeno detectable.

Las lineas de prueba parciales que solo se desarrollan en la mitad de la tira reactiva
deben interpretarse como no validas y la prueba debe repetirse para confirmar los
resultados positivos o negativos.

LIMPIEZA DEL LECTOR DE CUBOS

1. Retire el LFA Cube Reader de sona del adaptador aplicando suavemente presién
hacia abajo en su lengieta y levantando el lector de cubos para sacarlo del
adaptador.

2. Limpie el adaptador del LFA Cube Reader con un desinfectante. Consulte la seccién
Precauciones.

3. Limpie la lente del lector de cubos con un pafio sin pelusa.

4. Vuelva a colocar el lector de cubos en el adaptador haciendo coincidir la esquina
en angulo del lector de cubos con la esquina en dngulo del adaptador. Aplique
presidn suavemente hacia abajo en la lengilieta del adaptador e inserte el lector de
cubos, con la parte trasera primero. Presione el lector de cubos firmemente en su
lugary suelte la lenglieta del adaptador. El lector de cubos debe estar firmemente
asentado en el adaptador antes de su uso.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. No se han establecido las caracteristicas de rendimiento del ensayo para matrices
que no sean suero y fluido LBA.

2. Larealizacion de un ensayo con muestras de suero hemolizado podria dar lugar a
falsos negativos y positivos debido al alto color de fondo de la tira.

3. No se ha evaluado la reactividad cruzada de las muestras de fluido LBA con
Mycoplasma pneumoniae ni con los farmacos anestésicos/lubricantes utilizados
para adormecer el area del cuello/garganta para el proceso de aspiracién.

4. Se observo reactividad cruzada con algunas muestras de histoplasmosis,
candidiasis y coccidioidomicosis.

5. Las pruebas positivas deben confirmarse en areas o grupos de pacientes donde
se sepa que los organismos que reaccionan de forma cruzada con Aspergillus spp.
son endémicos o estdn en riesgo. La histoplasmosis debe tenerse en cuenta en
dreas endémicas, incluidas algunas partes de los Estados Unidos.

6. EIAGM LFA de sona puede mostrar una deteccién reducida del
galactomanano en pacientes con enfermedad granulomatosa crénica (EGC)

y sindrome de Job? °.

7. EIAGM LFA de sona no esta disefiado para supervisar la terapia.

8. Eluso de terapia antifungica activa contra moho en algunos pacientes con
Al puede tener como resultado una reduccién de la sensibilidad con el
AGM LFA de sona.

9. No se ha evaluado el AGM LFA de sona en pacientes neonatales.

10. El ensayo no debe realizarse como un procedimiento de deteccién para la
poblacién general. El valor predictivo de un resultado serolégico positivo o
negativo depende de la probabilidad previa al ensayo de que esté presente la
enfermedad de aspergilosis. Los ensayos solo deben realizarse cuando la
evidencia clinica sugiera el diagnéstico de enfermedad de aspergilosis.

11. Se debe mantener un contacto suficiente entre el tubo con tapdn de rosca y el
bloque térmico durante la ebullicién, durante el paso de pretratamiento. Para
obtener ayuda y mds informacion, pongase en contacto con el soporte técnico de
IMMY.

12. Las lineas de prueba parciales que solo se desarrollan en la mitad de la tira
reactiva deben interpretarse como no vélidas y la prueba debe repetirse para
confirmar los resultados positivos o negativos.

VALORES PREVISTOS

La frecuencia de la aspergilosis depende de varios factores, incluida la poblacion de
pacientes, el tipo de institucién y la epidemiologia. La prevalencia esperada de
aspergilosis invasiva varia del 5 al 20 %10,

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD CLiNICA

El AGM LFA de sona se comparé con los criterios clinicos de EORTC/MSG para mostrar
sensibilidad (probada y probable) y especificidad (negativa). Estos estudios contenian
muestras prospectivas que se enviaron para ensayos de EIA de Asp Ag. A continuacion,
se incluyen tablas con un resumen de los datos recopilados.

Pul?to 100 % 94 %* 100 % 46 %**
estimado
IC del 95 % 29-100 % 87-98 % 3-100 % 28-66 %

* Un EIA para la deteccidn del antigeno de Aspergillus tuvo una especificidad del 93 %
utilizando el mismo conjunto de datos

** Un EIA para la deteccion del antigeno de Aspergillus tuvo una especificidad del 39 %
utilizando el mismo conjunto de datos

SENSIBILIDAD ANALITICA

Se evalu6 la sensibilidad analitica del AGM LFA de sona agregando suero a
7 concentraciones diferentes y LBA a 5 concentraciones diferentes con antigeno de
galactomanano de Aspergillus. Cada una de las concentraciones en suero y LBA se
analizé para un total de 20 réplicas. Se determin el limite de deteccién (LdD) mediante
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la interseccion donde el 95% de los resultados fueron positivos, y es de
aproximadamente 0,75 ng/ml para suero y 0,70 ng/ml para LBA.

REACTIVIDAD CRUZADA

Se evalud la reactividad cruzada del AGM LFA de sona frente a un panel de sueros de
pacientes con una variedad de patologias diferentes. Los resultados de este ensayo se
muestran en las siguientes tablas.

NOTA: Se desconocen los resultados del EIA de galactomanano. Las muestras podrian
ser positivas por EIA.

Patologia N.2 de muestras % Positivo
ANA-Positivo 1 0% (0/1)
Sifilis 3 0% (0/3)
Rubeola 2 0% (0/2)
Micoplasma 2 0% (0/2)
Toxoplasmosis 3 0% (0/3)
Infeccién por CMV 3 0% (0/3)
Factor reumatoide 3 0% (0/3)
Virus de la hepatitis C 2 0% (0/2)
Cancer 5 20 % (1/5)
Trasplante de érgano sélido 5 0% (0/5)

Ademds, se evaluo la reactividad cruzada mediante ensayos de infecciones de otros
patégenos flngicos usando el AGM LFA de sona. Se observé reactividad cruzada con
algunas muestras de histoplasmosis, candidiasis y coccidioidomicosis.

Patologia | N.2 de muestras | % Positivo
Blastomicosis 4 0% (0/4)
Candidiasis 20 % (1/5)

Serologia para Coccidioides 20 % (1/5)

RO |(unn|n

Histoplasmosis 33 % (2/6)
Criptococosis 0% (0/6)
Mucormicosis 0% (0/1)

Se analizaron muestras caracterizadas de las siguientes infecciones y no mostraron
reactividad cruzada: blastomicosis y criptococosis.

INTERFERENCIA

Se evalud la interferencia del AGM LFA de sona mediante el analisis de sueros de
pacientes ictéricos, hemolizados y lipémicos, tanto no enriquecidos como enriquecidos
con antigeno de galactomanano de Aspergillus. Todos los sueros no enriquecidos
dieron negativo, mientras que todos los sueros enriquecidos dieron positivo; por lo
tanto, no se observoé interferencia. Los sueros de pacientes hemolizados produjeron
una alta reactividad del fondo en la tira del ensayo de flujo lateral, lo que podria dar
lugar a resultados falsos negativos y falsos positivos.

REPRODUCIBILIDAD Y PRECISION

Se evalud la reproducibilidad y la precisién del AGM LFA de sona mediante la adicion
de suero y LBA artificial (LBAa) con antigeno de galactomanano de Aspergillus para
producir 5 paneles que constaban de muestras negativas, muestras positivas bajas y
muestras positivas moderadas. Cuatro operadores, de dos centros, ciegos a la
identidad de la muestra, analizaron cada uno de los cinco paneles cada dia durante el
transcurso de 5 dias. Los resultados de este estudio se muestran en la tabla siguiente.

% pos. Promedio % VC

Suero negativo 1% 0,12* N/A**
Suero positivo

N 100 % 1,18 27 %
bajo
Suero positivo 100 % 277 20%
moderado
LBA negativo 0% 0,07* N/A**
LBA positivo bajo 99 % 1,09 29%
LBA positivo 100 % 2,49 19%
moderado

* El indice T medio del suero negativo y de LBA negativo se calculd inicamente en funcion
de 53 y 17 resultados (respectivamente), ya que habia 37 y 73 resultados <0,000 para el
suero y LBA, respectivamente.

** No se calculd el % VC para los negativos porque 37 muestras de suero y 73 muestras de
LBA dieron un resultado <0,000.

EFECTO GANCHO DE DOSIS ALTA (PROZONA)

Se evaluo el efecto de gancho de dosis altas del AGM LFA de sona afiadiendo suero y
LBA artificial (LBAa) con antigeno de galactomanano de Aspergillus para producir 5
muestras de alta concentracién. Cada concentracién se diluyd en serie y los resultados
se leyeron con el LFA Cube Reader de sona. Aunque es infrecuente, las concentraciones
extremadamente altas (>0,225 mg/ml) del antigeno de galactomanano de Aspergillus
pueden provocar una reduccion en los valores de indice de las lineas de ensayo y de
control.

RANGO DE MEDICION

El rango de medicion del AGM LFA de sona del ensayo se encuentra entre el LdD y el
efecto de gancho de dosis alta. Para el suero, el rango de medicién es de 0,75 ng/ml a
225 mg/ml; para LBA, el rango de medicién es de 0,70 ng/ml a 225 mg/ml.

PROCEDIMIENTOS Y MATERIALES DE REFERENCIA
No existen procedimientos o materiales de medicién de referencia disponibles para el
usuario.
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