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Inmunochromatografía de flujo lateral 

Fácil uso 

Rápida ejecución 

Sin equipos 

Volumen mínimo de sangre 

A temperatura ambiente 
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Pruebas de diagnostico rápido (PDR) 

Más de 200 productos de ~60 

fabricantes en el mercado 

mundial 
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Desempeño de las PDR (Revisión Cochrane) 
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Abba et al. 2011 



Inconvenientes de las PDR para malaria 

Sensibilidad: 

• LOD ~100 parasites/ul de sangre 

• Variabilidad geográfica de HRP2 (sensibilidad variable) 

• Desempeño mediocre de las PDR para P. vivax. 

• No distinguen otras especies de Plasmodium (P. malariae, P. ovale) 

Estabilidad: 

• Variable entre productos 

• Variable entre lotes 

• Temperatura de almacenamiento (<35°C) inapropiada para clínicas en áreas 

rurales de los países endémicos 

Precisión y seguridad: 

• Los errores son frecuentes a pesar de su simplicidad 
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Programa de la OMS y FIND para el 

aseguramiento de la calidad de PDRs 
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Evaluación de productos 

en los CDC de Atlanta 

Evaluación de lotes en 

Camboya y Filipinas 



Banco de muestras para evaluación de 

PDRs 
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Tipo de muestra Detalles Evaluación 

de productos 

Evaluación

de lotes 

Panel para 

fabricantes 

P. falciparum de cultivo 20 cepas a 200 parasites/ul 

 

X X X 

P. falciparum  de pacientes 200 p/ul y 2000 p/ul de Africa, Asia, America del Sur 

 

X X 

P. vivax de pacientes 200 p/ul y 2000 p/ul de Asia y America del Sur 

 

X X 

Muestras negativas ANA, factor reumatoideo, etc. / Negativas limpias /  Otras 

enfermedades tropicales 

 

X 



Procedimiento para la evaluación de 

productos en los CDC de Atlanta 
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Desempeño: 
• Detección de panel (Panel Detection Score - PDS): 

 100 Pf y 35 Pv 

 200 parasites/ul 

 2,000 parasites/ul 

• Tasa de falsos positivos: 

 100 muestras negativas 

• Tasa de resultados inválidos 

Estabilidad: 
• 4°C, 35°C y 45°C 

• 75% humedad 

• 60 días 

Uso: 
• Seguridad 

• Calidad de las instrucciones 

• Numero y tiempo de pasos 



Resultados de la evaluación de productos 

– Rondas 2 a 5 – P. falciparum 
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Evaluación de 170 productos unicos en Rondas 1 a 5 



Resultados de la evaluación de productos 

– Rondas 2 a 5 – P. vivax 

Marzo 25 de 2015 Reunion AMI/RAVREDA - Brazil 10 



Resultados de evaluación de estabilidad 

de PDRs 
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Banda HRP2 con P. falciparum a 200 p/ul 

Ronda 1 Ronda 5 

Banda Pan con P. falciparum a 200 p/ul 

Ronda 1 Ronda 5 



Anomalías detectadas durante la 

evaluación de PDRs 
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Trasfondo rojo 

Aclaramiento incompleto 

Bandas fantasma 

Falla de flujo 

Bandas quebradas o en parche 

Bandas difusas 



Evaluación de lotes de PDRs en 

Camboya y Filipinas 

Evaluación de lotes de PDR antes de ser distribuidos 

Laboratorios de referencia: 

• RITM en Filipinas 

• IPC en Camboya 
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Solicitantes 

Zonas de distribución 



Numero y calidad de lotes de PDR 

sometidos a evaluación 
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Utilidad del programa a nivel global 

Guía para países y agencias compradoras (Fondo Mundial, MDF, PMI, UNICEF) 

Definición de criterios de compra por la OMS: «Buenas prácticas en la Selección y 

Compra de PDR para malaria» 

Hace parte del proceso de aprobación por OMS (pre-qualification) 
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Guía interactiva para la selección de PDRs 
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http://www.finddiagnostics.org/programs/malaria-afs/malaria/rdt_quality_control/product_testing/interactive-guide/index.jsp 



Tener en cuenta la posible deleción de hrp2 
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Areas en las cuales no debe usarse PDRs que detectan HRP2 

Cheng et al. 2014 



Programa sostenible y descentralizado 

para el futuro - con apoyo de UNITAID 
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USUARIO FINAL 

-Controles positivos 

EVALUACION DE LOTES 
 
 

Paneles de recombinantes 
 

 

 

 

 

Paneles de recombinantes   

 

CONTROL INTERNO 

Parasitos y recombinantes 

EVALUACION DE 
PRODUCTOS 

Parasitos y recombinantes 

Fabricante  

Laboratorio central de referencia 

Laboratorio 
regional de 
referencia 

Lab. 
nacional  

Lab. 
nacional 

Puesto 
de salud 

Puesto 
de salud 

Puesto 
de salud ... 

Laboratorio 
regional de 
referencia 

Lab. 
nacional 

Lab. 
nacional 

Lab. 
nacional 

Puesto 
de salud 

Puesto 
de salud 

Puesto 
de salud ... 

Laboratorio 
regional de 
referencia 

Lab. 
nacional 

Lab. 
nacional 



Controles positivos para PDR (PCWs) 

• Tubos con proteínas recombinantes 
secas estables a temperatura 
ambiente (HRP2, pLDH and aldolase) 

 

• Dilución de proteínas con agua y uso 
en PDRs igual que una muestra de 
sangre 

 

• Detección de PDR que se han 
deteriorado durante el transporte y 
almacenamiento 
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Proteínas 

recombinantes secas 

Agregar 

agua Usar como 

muestra en 

PDR 



Las PDR se recomiendan para: 

El diagnóstico y manejo de casos febriles 

Respuesta a brotes 

La identificación de caso índice en áreas de 

baja transmisión (campañas de eliminación) 

En casos en los cuales no hay microscopía 
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Implementación de PDRs para malaria 

Desempeño: 

• Selección de productos 

adecuados 

Compra y distribución: 

• Cadena de distribución 

• Evitar agotamiento de existencias 

• Manejo de residuos 

Entrenamiento y supervisión: 

• Material de entrenamiento 

también en manejo de caso 

• Re-entrenamiento y supervisión 

Control de calidad: 

• Antes y después de la distribución 

• Integrado con otros diagnósticos y 

otras enfermedades 

Evaluación y Monitoreo: 

• Informe de resultados 

• Vigilancia 

Uso en el sector privado 
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Muchas gracias 


