Diagnodstico de malaria: uso de
pruebas rapidas



Red de servicios de salud: frontera norte
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Antecedentes de uso de PDR (1)

1995, en la provincia de Esmeraldas (cuenca hidrografica del Rio
Cayapas) , se introdujeron PDRs para detectar malaria ocasionada
por P. falciparum y P. vivax. No se evaluo la concordancia de
resultados frente gota gruesa o PCR.

2005, en el marco del proyecto RAVREDA/AMI se introdujo el uso
de OptiMAL IT (individual test), en poblaciones indigenas da la
Amazonia Ecuatoriana

2008, con el Proyecto PAMAFRO.se introdujo Parascreen siguiendo
iIndicaciones técnicas y con participacion comunitaria., priorizando
las poblaciones amazonicas para fortalecer el diagnoéstico.

Durante al ejecucion del proyecto malaria financiado por el Fondo
Global, se retomo la iniciativa en las provincia amazonicas,
evidenciandose deficiencias y administrativas.



Antecedentes de uso de PDR (2)

 El pais no incorporo esta herramienta en las acciones
de vigilancia y control de malaria.

« PDR es una herramienta importante para las acciones
de vigilancia y control de malaria, que sera
Implementada como parte de la rutina para ampliacion

del acceso al diagndstico.



Implementacion de PDRs en para el
fortalecimiento del diagndstico en Ecuador

e E| MSP incluye el uso de PDRs como parte de la
estrategia para mejorar el acceso al diagnostico de
malaria.

e Documentos técnicos normativos: se define los
procesos de gestion de PDR por niveles
administrativos.

e Asignacion de  presupuesto regular, segun
planificaciones operativas anuales.

e Actualizacion de documento para uso de PDRs que
incluye el aseguramiento de la calidad - INSPI.



Proceso de Gestion PDRs
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Gestion PDRs

Niveles Coordinaciones en MSP e

Funciones

Administrativos instituciones adscritas

Direccién Nacional de Medicamentos

Direccion de Vigilancia Epidemiologica

Direccion Nacional Administrativa
Financiera

Agencia de Regulacién y Control de
medicamentos e Insumos médicos

Instituto Nacional de Salud Publica e
Investigacion

—

—

Establecimiento de Uso y estimacion de

salud ‘ Necesidades.



Nivel de Atencion Red de Servicios

Tercer Nivel

Hospitates Generales:
atencion 24 horas

Segundo Nivel Hospitales Basicos:

atencion 24 horas

Centro de Salud Tipo A:
atencidn de 8 horas

Primer Nivel

coboradoes. Técnicos de atencigy  E0UP0s de Alencn

volrarns PimaiaTaps "%

Poblacion en reas de riesgo

Uso de pruebas rapidas: Diagnostico de Malaria
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Estimacion del calculo de necesidades PDRs (1)

e Escenario l

Cuando no se dispone de informacion sobre uso o
consumo de PDRs. Se calcula el indice de exploracidn

de la poblacion que vive en areas de riesgo (60% de |la
poblacion total)

Poblacion Poblacion en Total de gota Indice de
total INEC 2014 riesgo gruesa exploracion
realizadas en
2014
a b=2a*(60%) C d=c *100/b

16.027.466 9.616.480 375.067 4%



Estimacion del calculo de necesidades PDRs (2)

e Seleccion de areas geograficas con riesgo :

O Distantes y dificil acceso
O Horarios no habituales de atencion

Provincia Poblacion Riesgo Dificil PDR
rural 2016 Epidemiolég acceso a .
INEC ico servicios estimada
S
Morona 118.920 Sl Sl 4.757
Santiago

Se agrega un numero de 24 PDR por Hospital en el area

Total de PDR para zonas de dificil acceso 4.757

PDR requeridos para 2 Hospitales seleccionados (24 48
PDR para c/u)

TOTAL DE PDR REQUERIDAS 4.805



Estimacion del calculo de necesidades PDRs (3)

e Escenarioll

Se realizan calculos para:

e Stock de seguridad:
e Cantidad de PDR para una nueva adquisicion

e Stock que se va a manejar en los diferentes
niveles del sistema de salud (nacional, zonal,
distrital, establecimientos de salud).



Calculo Fase 2
Calculo de stock de seguridad(4)

eSS=ca+Te
e SS: stock de seguridad.

e Ca: consumao promedio mensual, ajustado al
esabastecimiento.

e Te: tiempo de espera desde el pedido hasta la
entrega gn e? almz?cérn (expresac!open mesesa}.



Calculo Fase 2

Calculo de cantidad de PDR para una nueva
adquisicion (5)

e QPDR = ca x (Te+ Pa) + SS - (Si + So)
— QPDR: cantidad de PDR a ser ordenadas en una nueva adquisicion
— Ca: consumo promedio mensual, ajustado al desabastecimiento.

e Te: tiempo de espera desde el pedido hasta la entrega
del producto en el almacén (expresado en meses).

— Pa: periodo de adquisicidon (expresada en meses)

— SS: stock de seguridad (aproximadamente 20% de la necesidad
general)

— Si: stock del inventario o saldo (a mano)
— So: stock que se ha ordenado pero aun no se ha recibido.



Seleccion de la PDR

1. Caracteristicas técnicas que se soportan en la
evaluacion de PDRs que realiza OMS y FIND.

2. Deteccion de especies circulantes en Ecuador: P,
falciparum, P. vivax e infeccion mixta.

3. Antigeno blanco:

pjolcporam | Puax

HPR2* pLDH
pLDH



Datos considerados para seleccion de PDRs

Estudios presencia de delecion de la HRP2 de P. falciparum

e Hallazgo en costa norte de Ecuador : 3% de cepas de P. falciparum
con ausencia del gen pfthrp2*.

e Del 25 al 50% de las muestras provenientes de San Lorenzo e
importadas de Peru y Colombia no poseen los genes HRP2 y HRP3*,

e  *S3enz FE, Morton LC, Okoth SA, Valenzuela G, Claudia A. Vera-Arias CA, et al. Clonal population
expansion in an outbreak of Plasmodium falciparum on the northwest coast of Ecuador. Malar J.
2015 ;14: 497.

*  *S3enz FE. Resumen de estudios moleculares 2013-2014. Centro de Investigacién en Enfermedades
Infecciosas. Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador.



Seleccion de la PDR

* Desempeno de la prueba:

O Puntaje de deteccion 275% para las dos especies
en bajas parasitemias (200 parasitos/uL):

Seleccionada 85% P. falciparum , 91 P. vivax.
O Tasa de falsos positivos: <10%
O Tasa de resultados invalidos: <5%
O Establea35°Cyad5°C




Seleccion de la PDR

4. Presentacion

individual: comunidad, busquedas activas, etc.
cajas por 25: establecimientos de salud

1. Brpaque que indica fecha de caducidad de la PDR
2. Casete de PDR
3. Bmpaque de Paiiite con alcohol y desecante

4. Instrucciones
5. Laceta (azul), ampolleta con buffer y copa (recolector de sangre)

Facilidad en el
uso




Adquisicion
 Serealiza através del Fondo Estratégico de la

OPS

Strategic
F UND



Recepcion de PDRs

Inspeccion visual del estado del producto y
verificacion de especificaciones técnicas.

e Muestreo del 10% por lote recibido. Se registran
hallazgos.




Distribucion y almacenamiento* de PDR

 Niveles de ubicacidon de stock de PDRs son:

Nivel central — MSP distribuye: cumplimiento de condiciones
temperatura y humedad transporte y almacenamiento.

o Central;
o Coordinaciéon Zonal: Salud
o Direccion Distrital Salud

INSPI (estudios que deberia plantear con las PDR en uso, sensibilidad,
especificidad, calidad de la prueba)

« Los distritos son los encargados de distribuir las pruebas a la red de
diagndstico que cumpla con:

o Lugares distantes y de dificil acceso que no disponga de
diagnostico microscopico.

0 Unidades de Salud (Hospitales) con horarios no habituales de
atencion.



Uso de las PDRs — aseguramiento de la calidad

Personal capacitado: taller tedrico-practico

« Toma muestra (PDR y gota gruesa), montaje |,
Interpretacion, almacenamiento, diligenciamiento
formularios, ficha de notificacion, tratamiento.

e Coloracion Giemsa.
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Uso de las PDRs — aseguramiento de la calidad

Control de calidad:

FR 1. Diagnostico con PDR

2. Control de calidad: microscopia
100% de diagnosticos

e Primer lector : institucion de salud

e Segundo lector: laboratorio
MALARIA t\-l?_\ = - =7
v intermedio (Evaluacion
. o
I indirecta/chequeo cruzado)
A  Discordancia de lectura: par técnico

del laboratorio intermedio.

3. Insatisfaccion de el Primer lector:
Confirmacion por Nivel nacional (INSPI)



Uso de las PDRs — aseguramiento de la calidad

Supervision — Monitoreo y evaluacion:

Puestos o laboratorios que utilicen las PDRs para
malaria.

Frecuencia: 1 semestral.



Actividades adicionales aseguramiento de la calidad

e Set de 20 de PDR para evaluacion de |la
interpretacion de las pruebas.



Actividades aseguramiento de la calidad
a implementar

e Set de PDR Incluye: negativas, invalidas, positivas
para las dos especies e infecciones mixtas.

e Montaje de set de PDRs a partir:

O Alicuotas de sangres con bajas (200 pardsitos/ulL) y
altas parasitemias (2000 parasitos/pL).

O Alternativa: paneles de proteinas recombinantes*

*: cuando estén disponible



Actividades aseguramiento de la calidad
a implementar

 Control de la prueba en el sitio de uso:

Pozos de controles positivos: aplicabilidad en campo. Depende
de disponibilidad.

Water added
Dried antigen and —

viscous substance Contents placed

on RDT

Fuente de imagen: http://www.who.int/malaria/areas/diagnosis/rapid-diagnostic-tests/positive-
control-wells/en/



Herramienta para calculo de concordancias
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