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Malaria control

Contrdle positif pour le contrdle des tests c €
BIOSYNEX malaria Pf/Pv (ref: 0581), BIOSYNEX malaria Pf/Pan (ref: 0584), PALUTOP +4 Optima (ref: 5499), PALUTOP + Pf (ref: 5531)

OBJECTIF

Les Controles Malaria sont proposés pour le controle des Tests de Diagnostic
Rapide (TDRs) BIOSYNEX malaria Pf/Pv (ref: 0581), BIOSYNEX malaria Pf/Pan
(ref: 0584), PALUTOP +4 Optima (ref: 5499), PALUTOP + Pf (ref: 5531) utilisés
dans les laboratoires de biologie médicale (LBM) pour le diagnostic du paludisme.
lls sont confectionnés a partir d'érythrocytes parasités par P. falciparum obtenus
par culture et dilués avec du sang de sujets sains prélevé sur EDTA pour obtenir
une parasitémie de 0,1£0,02%. Sa composition globale est donc identique a celle
du prélevement classiquement utilisé par les LBM (pas d'effet matrice).

Les contréles Malaria contiennent les protéines plasmodiales pLDH (lactacte
déshydrogénase) et aldolase qui sont communes aux espéces de Plasmodium
rencontrées chez 'homme. ls contiennent également des antigénes spécifiques
tels que la PfHRP2 (histidin rich protein 2) et la PfLDH.

Les Controles Malaria contiennent des séquences d’ADN communes a toutes les
espéces de Plasmodium et des séquences spécifiques de cette espéce.

INTRODUCTION

Le paludisme est une parasitose potentiellement mortelle due a des protozoaires
du genre Plasmodium qui sont transmis & 'lhomme par des piglires de moustiques
(Anopheles) femelles infectées.

Cing especes de Plasmodium sont responsables du paludisme chez 'homme : P.
falciparum, P. vivax, P. ovale, P. malariae et P. knowlesi.

Selon 'OMS, environ 3,2 milliards de personnes sont exposés au risque de
contracter le paludisme et selon les dernieres estimations de 2015 il a été
dénombré 214 millions de cas de paludisme et 438 000 déces.

« Toute fievre au retour d’'une zone d’endémie est un paludisme jusqu’a preuve du
contraire » et selon les recommandations de 'OMS dans tous les cas présumés,
le diagnostic du paludisme doit étre confirmé par la mise en évidence des formes
érythrocytaires de Plasmodium sur un prélévement de sang périphérique. Elle est
réalisée par examen microscopique (technique de référence) aprés coloration de
frottis et des gouttes épaisses et aussi avec des tests de diagnostic rapide (TDR)
pour la recherche d’antigénes et/ou avec des techniques d’amplification génique
telles que la PCR.

COMPOSITION

Les controles Malaria sont présentés sous forme de sang lyophilisé avec des
hématies parasitées par P. falciparum.

Le produit lyophilisé se présente, généralement, comme une petite masse
compacte de couleur marron plus ou moins foncé et adhérente ou non aux parois
du tube. Cependant les lyophilisats peuvent se présenter sous différents aspects
(homogeéne ou bicolore), sous différentes couleurs (marron a noiratre). Quel que
soit 'aspect des lyophilisats ils restent stables et conservent l'intégrité des
antigénes et des acides nucléiques des Plasmodium ce qui permet apres leur
reconstitution, leur utilisation pour le controle des TDRs BIOSYNEX MALARIA et
PALUTOP.

MATERIEL FOURNI

- Une barrette de 8 contrdles de 50 pL chacun, emballée dans un sac en plastique
noir.

- Des agitateurs

- Un dessicant

- Une notice d'utilisation

MATERIEL NECESAIRE MAIS NON FOURNI

- Les kits de tests rapides de diagnostic du paludisme faisant 'objet du contrdle:
BIOSYNEX malaria PflPv (ref: 0581), BIOSYNEX malaria Pf/Pan (ref: 0584),
PALUTOP +4 Optima (ref: 5499), PALUTOP + Pf (ref: 5531)

- Micropipettes (5 a 50 pl).

- Eau distillée ou désionisée.

- Container pour déchets biologiques.

CONSERVATION ET STABILITE

- Les contréles Malaria doivent étre stockés a l'obscurité dans leur sachet noir
entre +15° et +30°C. Les produits sont stables avant ouverture jusqu'a la date de
péremption indiquée sur le coffret. Une fois reconstitués, les produits sont stables
pendant 24h & +4°C.

- Ne pas laisser les Contrdles Malaria sous une lumiere intense.

PRECAUTIONS

. Pour usage in vitro.

. Pour usage professionnel uniquement.

e Laqualification virale (VIH, VHC et VHB) a été effectuée pour le sang utilisé
comme matrice ou pour la culture. Cependant tous les produits biologiques
doivent étre considérés et traités comme potentiellement infectieux.

. Respecter les instructions de la notice d'utilisation.

. Utiliser du matériel propre tel que les pointes pour micropipette, les tubes et
autre matériel de laboratoire.

e Ne pas interchanger les produits de différents kits ou lots et ne pas utiliser
de réactifs périmés.

. En cas de versement accidentel du réactif, nettoyer le plan de travail a I'aide
de papier absorbant et rincer avec de I'eau. En cas de contamination de
I'environnement par les échantillons, nettoyer a l'aide d'eau de Javel et de
papier absorbant.

. Eviter tout contact du réactif avec la peau, les yeux et les muqueuses. Ne
pas ingérer.

. Les échantillons, le réactif, ainsi que le matériel et les produits contaminés,
doivent étre éliminés dans un conteneur pour déchets contaminés, selon les
recommandations et la réglementation en vigueur.

. Porter des gants appropriés, une blouse de protection.

PROCEDURE

1. Couper un puits avec son capuchon.

2. Porter le Controle Malaria et les réactifs a controler a la température du
laboratoire (18 & 25°C).

3. Tapoter sur le puits tenu verticalement pour s'assurer que tout le contenu
(lyophilisat) se trouve au fond du contenant.

4. Reconstituer un puits en déposant délicatement50 pL d'eau distillée
(parasitémie de 0,1 %).

5. Attendre trois a cing minutes et mélanger en tapotant avec I'agitateur fourni
puis avec une micropipette par aspiration et refoulement (50 LL).

6.  Aprés reconstitution, la couleur du produit est brun-chocolat a brun noiratre.

7. Utiliser le Contréle Malaria reconstitué de la méme maniére que I'échantillon
de sang du patient dans le travail de routine, en suivant les instructions de
la notice du test correspondant.

INTERPRETATION DES RESULTATS

e Aprés reconstitution des Controles Malaria avec 50 pL d'eau distillée, la
parasitémie est de 0,1+0,02% (4000800 parasites/uL).
. Les Controles Malaria permettent de controler et de vérifier le bon
fonctionnement qualitatif des réactifs (résultat positif ou négatif).
. Le controle des TDRs est considéré comme conforme lorsque, outre la
bande témoin de la migration de I'échantillon, sont observées :
o les bandes correspondantes aux Ag pLDH et/ou aldolase (communs aux
5 especes de Plasmodium).
o les bandes correspondantes aux Ag PfHRP2 et/ou PfLDH (spécifiques
de P. falciparum).

Note : Peu importe l'intensité de la ligne, 'apparition d’une ligne colorée traduit un
résultat positif.

Les Controles Malaria contiennent un cryoconservateur. Ce dernier
n'interfére pas dans les réactions de type antigéne-anticorps, et ne perturbe
ni le fonctionnement ni le résultat des TDRs.
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LIMITES DU TEST

- Les Contréles Malaria permettent la validation des TDRs BIOSYNEX MALARIA
et PALUTOP en détectant:

= Les antigénes communs aux différentes especes.

= Les marqueurs spécifiques de P. falciparum.
- En cas de résultat positif, il a ét¢ observé que lintensité de la ligne
correspondante aux Ag pLDH peut étre plus faible que la ligne correspondante aux
Ag PTHRP2.
- Les Contréles Malaria ne permettent pas le contréle des techniques de recherche
des antigenes spécifiques pour les autres espéces de Plasmodium.

PERFORMANCES

De bons résultats ont été obtenus avec les Controles Malaria réalisés avec les
TDRs de Biosynex permettant la détection de I'antigéne Pf HRP-2 (Plasmodium
falciparum specific histidine rich protein-2) et de la pLDH commune aux 4 espéces
de Plasmodium.
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