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Procédures opérationnelles standardisées pour I’essai LAKANA
SOP Sous-visite-09 : Conduite de la visite 9 de la sous-étude.
Version 1.0 (2023-07-05)

1. Objectif et apercu :

Cette SOP fournit les instructions sur la fagon de mener la visite 09, la 9éme visite apreés les
huit MDA pour les échantillons de résultats LAKANA secondaires, formés a partir des villages
autour des quatre centres de santé sélectionnés pres de la ville de Kita.

La présente SOP fait référence aux SOP Visite 01, Prep-02, Proc-01, Proc-04, Proc-05, Proc-
06, Proc-11, Sécurité-01, et aux formulaires de Collecte de données (DCF) DCFO0L1 (a,b,c,d,e,f),
DCFO03, DCF04, DCF05, DCF08, et DCF13/13a.

2. Applicabilité et responsabilités des différents membres du personnel

Membre du personnel Responsabilité

Superviseur de district - Planifier la date d'entrée dans les villages.

- Préparer le matériel de collecte de données et
le matériel de I'infirmiére a envoyer de Kita
au CSCom.

- Faire un rapport sur la visite de sous-étude 09
au coordinateur du CVD-Mali et au Groupe
de travail sur la mise en ceuvre (IWG).

Technicien de laboratoire - Préparer les sacs de collecte d'échantillons
dans lesquels sont inclus les écouvillons, les
tubes avec le milieu et les étiquettes pour la
collecte d'échantillons rectaux et
nasopharyngés, préparer également d'autres
matériels de collecte a expédier de Bamako a
Kita et au CSCom.

- Manipule les échantillons dans le laboratoire
de Kita/Bamako.

Superviseur de terrain - Convenir de la date d'entrée et de la location
du matériel avec le chef du village.

- Travailler avec l'infirmiere pour transporter le
matériel d'étude de Kita au CSCom et le
stocker.

- Préparer les sacs a dos des collecteurs de
données.

- Avec l'infirmiére de I'étude, gérer
I'élimination des déchets de I'étude.

- Superviser la transmission des données au
serveur.




Faire un rapport sur la visite de la sous-étude
09 au superviseur du district.

Infirmier(ere) de 1’étude

Préparer le matériel de collecte des
échantillons au CSCom et organiser le
transport vers le village.

Coordonner la mise en place de I’installation
temporaire dans le village.

Remplir les formulaires DCF13 et DCF02b
sur ordinateur tablette ou sur papier 13a-AMR
(annexe 1).

Remplir le registre des échantillons (annexe
2).

Prélever des échantillons biologiques sur des
enfants de 4 a 14 mois et de 49 a 59 mois et
s’assurer que les échantillons sont
correctement étiquetés, transportés et déposes
au laboratoire de Kita.

Test TDR du paludisme pour les enfants agés
de 1 &4 59 mois.

Anthropométriste

Effectuer des mesures anthropométriques. Se
référer a SOP Proc 03 pour voir le détail des
activites.

Enregistrer les données anthropométriques
dans I'application de I'étude

Collecteur de données

Trouver les lotissements/ménages et
demander l'autorisation de procéder a la visite
de la sous-étude 09

Manipuler I'ordinateur tablette

Fournir des informations sur I'enfant et/ou
apposer l'autocollant d'ID de I'enfant sur la
carte colorée LAKANA/tissu/main.
Enregistrer les demandes des membres de la
communauté et faire un rapport au
superviseur de terrain.

Relais

Aider le collecteur de données a identifier les
lotissements et les ménages.

Accompagner les enfants de 4 a 14 mois et de
49 a 59 mois et leurs accompagnants dans une
installation temporaire pour la collecte
d'échantillons RAM (résistance aux
antimicrobiens).




- Guider les enfants de 1 a 59 mois des
ménages sélectionnés et les personnes qui
s'occupent d'eux vers les centres de dépistage
du paludisme.

Chauffeur/ messager

- Assurer le transport de I’infirmier(¢re) et du
matériel de collecte d’échantillons entre le
CSCom et le village.

- Assister 'infirmier(ére) dans la mise en place
de I’installation temporaire

- Assurer le transport en toute sécurité des
échantillons collectés dans le village vers le
laboratoire de Kita.

3. Matériel nécessaire

Article

Quantité

Caractéristiques

Autocollant
d’identification pour
les nourrissons de 1 a
11 mois

2 autocollants identiques
par enfant

2 autocollants identiques (avec code
QR/ID) :

e Un autocollant a apposer sur
le carnet de santé de
Penfant.

e Deuxieme autocollant a
apposer sur le registre papier
du collecteur de données.

Autocollant
d’identification pour
les enfants agés de 12-
14 mois et de 49-59
mois

2 autocollants identiques
par enfant

2 autocollants identiques (avec code
QR/ID) a apposer sur la carte
LAKANA.

Carte LAKANA -

Selon les besoins

Carte pour les nourrissons agés de 4-

JAUNE 5 mois.

Carte LAKANA - Selon les besoins Carte pour les enfants agés de 6 a 8
BLEU mois.

Carte LAKANA - Selon les besoins Carte pour les enfants agés de 9 a 11
VERTE mois.

Carte LAKANA -
ROSE

Selon les besoins

Carte pour les enfants agés de 12-14
mois

Carte ou sera apposée la vignette
de ’enfant.

Carte LAKANA -
VIOLETTE

Selon les besoins

Carte pour les enfants agés de 49-59
mois




Article

Quantité

Caractéristiques

Carte ou sera apposée la vignette
de I’enfant.

Une tente medicale temporaire sera

Tente 1 . . .
installée dans le village.
Table 1 Louée du village.
Chaises 3 Louées du village.
Poubelle pour déchets 1 A stocker dans I’installation
cliniques temporaire
Tablette électronique 1 Le questionnaire suivant sera chargé

de I’infirmier(ére)

dessus : DCF02b, DCF13

DCF13a, copie papier
Annexe 1

Selon les besoins

La version papier du DCF13a doit
étre remplie par I’infirmier(ére) de
1I’étude pour la collecte des
¢chantillons si I’ordinateur tablette
ou le DCF13 électronique ne sont
pas fonctionnels.

Registre
d’échantillons, copie
papier

Annexe 2

Selon les besoins

L’infirmier(¢re) de 1’étude remplit
TOUJOURS le registre
d’échantillons pour chaque
échantillon préleve.

Sac d’échantillons

1 sac

Chaque sac d’échantillons comprend

d’échantillons/participant | deux sacs a fermeture éclair plus
En quantité suffisante | petits. Le sac « Rectal » comprend
pour atteindre [’objectif | 3 écouvillons floqués (écouvillon

quotidien

Copan avec point de coupure a

30 mm - 520CS01), un tube de 2 ml
avec 1 ml de milieu Cary Blair, un
tube de 2 ml avec 1 ml de DESS et
un tube vide de 2 ml. La version

« NP » comprend 1 écouvillon
nasopharyngé floqué (écouvillon
Copan avec point de coupure a
100 mm - 503CS01), un tube de

2 ml avec 1 ml de milieu STGG.
Chaque tube est muni d’une
étiquette a code-barres.

Sac supplémentaire
d’écouvillons floqués
(écouvillons rectaux et
écouvillons
nasopharyngés)

Quantité supplémentaire

en cas de besoin

Chaque sac comprend

20 écouvillons rectaux floqués
(étiquetés « écouvillons rectaux
supplémentaires ») ou

20 écouvillons nasopharyngés




Article

Quantité

Caractéristiques

floqueés (étiquetés « écouvillons NP
supplémentaires »). Pour se protéger
de la contamination si 1’écouvillon
dans le sac d’échantillon touche une
autre surface ou si I’échantillon n’est
pas collecté correctement et doit étre
collecté a nouveau.

Gants jetables

2 paires/participant
En quantité suffisante
pour atteindre l’objectif
quotidien

Pour protéger le personnel,
empécher la propagation des agents
pathogénes et eviter la
contamination entre les échantillons.

Lingette pour bébé

1 lingette/participant
En quantité suffisante
pour atteindre [’objectif

Pour essuyer les fesses de 1’enfant
avant le prélévement d’un
échantillon par écouvillon rectal.

quotidien
Glaciére 1 Glaciére électrique (12 v).
Pour déterminer si une anomalie de
température s’est produite et pendant
combien de temps (par exemple,
Controleurs de 1/glaciére MyM Instruments Tecnico numéro

température min/max

de produit HTC-2 ou Fisher
Scientific™ Thermométre tragable
14-648-26)

Serviette en papier

En quantité suffisante
pour atteindre [’objectif

Pour le nettoyage des surfaces

quotidien
Sac pour déchets 1
biologiques
Ethanol & 70 % 1 500 ml
Réfrigérateur Pour stocker et maintenir les
supports de transport a une
1/CSCom température appropriée (2-8 °C) et

préparer/stocker les pains de glace a
utiliser pour maintenir les glaciéres.

Instruments pour les
mesures
anthropométriques

Selon les besoins

Voir SOP Proc-03

Cassette Malaria
p.f./Pan RDT, One
Step, Home Health UK

1/ participant

Test rapide pour la détection de
plasmodium falciparum (P.f.), P.
vivax, P. ovale et P. malariae.

Lancette pédiatrique
Prolance

1 / participant

Pour réaliser l'incision cutanée afin
de prélever du sang pour le test TDR



https://www.fishersci.com/shop/products/fisher-scientific-traceable-thermometer-time-date-max-min-memory-thermometer-only/1464826?keyword=true

Article

Quantité Caractéristiques

du paludisme. 1,2 mm, HTL-Strefa
S.A.

Lingettes d'alcool

1 /participant
En quantité suffisante
pour atteindre I'objectif

Pour nettoyer la peau avant une
pigdre au doigt pour le test de
dépistage du paludisme

journalier
Banplg 1/participant Bande adhésive 19x72 mm
adhesive/pansement
. Pour écrire I’ID sur la main de
Stylo marqueur Selon les besoins

I'enfant

4. Définitions et instructions générales

4.1.

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.1.5.

4.1.6.

4.1.7.

4.1.8.

Définitions

Superviseur de district : membre du personnel de LAKANA qui coordonne les
activités de 1’essai au niveau du district. Le superviseur de district rend
principalement compte au coordinateur de I’étude.

Superviseur de terrain : membre du personnel de LAKANA chargé de
coordonner les activités des équipes de collecte de données. Il/elle est sous la
supervision du superviseur de district.

Collecteur de données : membre du personnel de LAKANA qui collecte des
données au niveau du lotissement, du ménage et de I’individu.

Technicien de laboratoire : membre du personnel de LAKANA basé a Bamako
(laboratoire de Bamako). Il/elle est chargé de préparer les sacs de collecte
d’échantillons et le matériel pour I’infirmier(ere) de I’étude et de manipuler les
échantillons apportés des villages.

Infirmier(ere) de 1’étude : membre du personnel de LAKANA responsable des
données de la sous-étude RAM et la sous-étude mécanistique et de la collecte
des échantillons.

Meétreur/assistant-métreur : Membre du personnel de LAKANA chargé de
prendre les mesures anthropométriques et d'enregistrer les données
correspondantes dans I'application de I'étude.

Relais communautaire : volontaire choisi par la communauté qui sert de lien
entre le personnel de santé professionnel et les villageois.

Enfant éligible pour la sous-étude AMR (RAM) : enfant &ge de 4 a 14 mois ou
de 49 a 59 mois vivant dans un ménage ayant consenti a participer a I’étude
AMR (RAM) LAKANA.



4.2.

4.1.9. Enfant éligible pour I'étude de surveillance du paludisme (TDR) : enfant agé de
1 a 59 mois vivant dans un ménage sélectionné ayant consenti a participer a
I'étude de surveillance du paludisme LAKANA.

4.1.10. Enfant éligible pour I'étude sur la croissance : enfant 4gé de 6 4 8 ou de 12 &4 14
mois vivant dans un ménage ayant consenti a participer a I'étude LAKANA sur
la croissance.

NB : Le consentement a participer aux sous-études LAKANA n'est demandé qu'une seule fois
lors de l'inscription du ménage. Le consentement donné au moment de l'inscription
s'applique a tous les enfants éligibles qui se trouveront lors des visites ultérieures. Les
représentants des ménages inscrits peuvent décider de mettre fin a leur participation a
I'étude a tout moment, sans donner de raison.

4.1.11. Accompagnant / Personne s’occupant des enfants : personne chargée de
s’occuper d’un enfant. La personne responsable est chargée de donner
I’autorisation d’administrer le médicament de 1’étude aux nourrissons
admissibles.

4.1.12. Installation temporaire : désigne une installation clinique temporaire (une place
centrale du village ou une tente équipée du matériel de collecte d’échantillons
approprié¢) que 1’équipe LAKANA installera dans un village a des fins de
collecte d’échantillons.

4.1.13. Groupe de travail sur la mise en ceuvre (IWG) : Investigateurs de LAKANA
identifiés par le groupe de pilotage du projet pour superviser les activités
quotidiennes de I'étude.

Instructions générales

4.2.1. Lors de la visite 9 dans un village, les collecteurs de données rencontreront
d'abord le chef du village ou ses représentants et I'informeront que le personnel
de LAKANA conduira la visite 9 de I'étude. La prochaine visite pour la collecte
d'échantillons AMR aura lieu un an plus tard.

4.2.2. Lors de la visite 9 dans un village, il n'y aura pas de distribution des
médicaments de I’étude.

- Les collecteurs de données méneront des entretiens et enregistreront le
statut vital des membres du ménage et les informations relatives a la
vaccination et au SMC (contr6le du paludisme saisonnier) des
nourrissons éligibles ainsi que les informations relatives a la
morbidité des enfants de 4 a 14 mois. Les collecteurs de données
rempliront également le formulaire d'enquéte sur le paludisme pour les
ménages sélectionnés et identifieront les enfants éligibles pour 'AMR,
le test TDR du paludisme et I'étude sur la croissance.

NB : le test TDR du paludisme sera effectué pour les enfants de 1 a 59
mois dans les ménages choisis au hasard et les collecteurs de données

pourront voir dans l'application de I’ étude si le ménage a été
sélectionne ou non.



- L'infirmiére prélévera des ecouvillons nasopharynges et rectaux sur les
enfants de 4 a 14 mois et de 49 a 59 mois. L'infirmiere effectuera
également un test TDR du paludisme pour les enfants de 1 a 59 mois
dans les ménages sélectionnés, enregistrera les résultats et fournira une
lettre d'orientation au CSCom pour que ceux dont les résultats sont
positifs recoivent un traitement contre le paludisme.

- L'anthropométriste prendra les mesures anthropométriques et
enregistrera les données relatives a I'anthropométrie dans I'application
de I'étude.

4.2.3. Les quatre processus principaux — 1) Activités preparatoires (pour les
collecteurs de données et la collecte d'échantillons), 2) Visite des collecteurs de
données dans un ménage, 3) Collecte d'échantillons biologiques, test TDR du
paludisme et mesures anthropométriques dans un centre temporaire dans le
village, et 4) Activités post-village. La conduite de la visite 09 de la sous-étude
(visite 9S) est illustrée dans la figure ci-dessous et des instructions détaillées
pour chaque phase sont fournies dans la Section 5. ‘Procédures étape par étape’.



D'ECHANTILLONS)

Planifier la date d'entrée dans le

ACTIVITES PREPARATOIRES (POUR LES COLLECTEURS DE DONNEES ET LA COLLECTE

Se mettre d'accord avec le chef du
village sur 1) la date d'entrée, et
2) la location de matériel et I'aide

village
Superviseur de district

Préparer les sacs a dos des

des villageois pour la mise en
place de l'installation temporaire
Superviseur de terrain

Préparer le matériel a envoyer aux
4 CSComs
Responsable de laboratoire et
superviseur de district

Stocker le matériel dans le local

collecteurs de données
Superviseur de terrain

de stockage
Infirmiére et superviseur de terrain

Transporter le matériel au CSCom
Infirmiére et superviseur de terrain

Donner les sacs a dos aux

collecteurs de données, envoyer
les collecteurs de données au
village

Emballer le matériel de collecte
des échantillons et I'envoyer (par
chauffeur/messager) au village.
Infirmiére

Superviseur de terrain

VISITE DES COLLECTEURS DE
DONNEES DANS UN MENAGE

‘ Visiter le chef de village, ‘
collecter le matériel loué.

v

Visiter les lotissements et les
ménages, collecter les données
(ménages et individus)
Collecteur de données & relais

|

Enregistrer les informations
relatives a la morbidité pour les
enfants agés de 4 a 14 mois
Collecteur de données & relais

¥

Identifier les enfants de 4 a 14
mois et de 49 a 59 mois pour la
AMR et ceux de 6 a 8 mois et de
12 a 14 mois pour I'étude sur la

croissance, leur remettre une
carte colorée et un autocollant

Identifier les enfants de 1 a 59
mois dans les ménages

sélectionnés
Collecteur de données

Un autre
lotissement

Oui

dans la journée
?

Collecteurs de données, infirmiére,
chauffeur/messager

Mise en place de l'installation
temporaire
Infirmiére, anthropométriste,
d et dela
communauté

Retour au
ménage et ...
Relais

Vérifier si la personne qui
s'occupe de I'enfant et le
nourrisson ont besoin d'étre
raccompagnés
Relais

Accompagner la personne qui
s'occupe de I'enfant et les enfants
agés de 4 a 14 mois et/ou de 49 a 59
mois et/ou d'autres enfants agés
de 1 a 59 mois vers l'installation
temporaire
(Prenez avec vous la carte de santé de
I'enfant, et la carte colorée).

Relais

Préléevement d'un échantillon,
réalisation d'un test TDR du paludisme,
enregistrement des données
Infirmiére
Mesures anthropométriques,
enregistrement des données
Anthropométriste

v

Transport des échantillons collectés au
laboratoire a Kita
Chauffeur/messager

Emballer le matériel et le
renvoyer au CSCom

Coll

infirmiére, anthropométriste
& chauffeur/messager

teur de

Transférer les données
Collecteur de données,
infirmiére et
anthropométriste

Superviseur de terrain et
infirmiére

Stocker le matériel

|

I

I

I

I

I

I

E—— . I
Eliminer les déchets |
I

I

I

I

I

Superviseur de terrain |
I




5. Procédures etape par étape

5.1.

5.1.1.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.3.

5.3.1

Se mettre d'accord avec le chef de village :

Avant d'entrer dans un village (~1 semaine), le superviseur de terrain se mettra
d'accord avec le chef du village sur la date d'entrée. A cette occasion, il discutera
de la location de matériel (1 table + 3 chaises) et d’avoir I'aide de la communauté
pour mettre en place une installation temporaire pour la collecte d'échantillons
dans le village.

Préparer le matériel pour un CSCom :

Au laboratoire de Bamako (~1 semaine avant la date d'entrée dans le village),
I'équipe du laboratoire préparera les sacs de collecte d'échantillons (voir SOP
Pro-04) et le matériel a envoyer au bureau du district de Kita et a conserver
entre 2 et 8°C. Le test TDR du paludisme doit étre envoyé au bureau du district
de Kita et conservé a une température entre 2 et 30°C.

Le milieu de transport doit étre aliquoté dans des tubes a bouchon a vis de 2 ml
avant un MDA dans un village. Le technicien de laboratoire aliquotera 1 ml de
milieu de transport Cary Blair, 1 ml de DESS et 1 ml de STGG dans des tubes
a bouchon a vis de 2 ml et apposera sur chaque tube une étiquette préimprimée
avec un code-barres unique. Il préparera suffisamment de tubes a I'avance, les
conservera (2-8°C) et testera le milieu une semaine avant I'emballage pour
s'assurer qu'il est en bon état et non contaminé (voir SOP Pro-04, annexe 1-3).

Transporter le matériel de Kita au CSCom et le stocker :

La veille de I'entrée dans un village, l'infirmiére et le superviseur de terrain
récupereront le matériel préparé et organiseront le transport vers le CSCom.

5.3.1.1. La quantité de sacs de collecte d'échantillons et de matériel a ramasser sera

suffisante pour au moins une semaine d'activités par village.

5.3.1.2. Pendant le transport, les sacs de collecte des échantillons seront conservés a

5.3.2.

une tempeérature entre 2 et 8°C. Le test TDR du paludisme sera conservé a
une température entre 2 et 30 °C.

L'infirmiére et le superviseur de terrain stockeront le matériel dans la salle de
stockage LAKANA au CSCom.

5.3.2.1. Lorsqu'elle se rend au village, I'infirmiére conservera les sacs d'échantillons

5.3.3.

5.4.

a une température de 2 a 8°C dans la glaciére électrique. L'infirmiére
conservera également le test TDR du paludisme a une température entre 2 et
30°C.

Le superviseur de terrain contactera les collecteurs de données affectés au
village et fixera un rendez-vous au CSCom le matin de la date d'entrée dans le
village.

Entrée dans un village :



5.4.1. Le matin de la date d'entrée dans un village, le superviseur de terrain préparera

et distribuera les sacs a dos a I'équipe de collecte des données. L'infirmiere de
I'étude préparera le matériel de collecte d'échantillons nécessaire pour la
journée. L'anthropométriste préparera les instruments nécessaires aux mesures
anthropométriques.

5.4.2. Toute I'équipe se rendra ensemble au village. Le collecteur de données disposera

de son propre moyen de transport et un chauffeur/messager LAKANA
transportera l'infirmiére, l'anthropométriste, le matériel de collecte des
échantillons et les instruments pour les mesures anthropométriques.

5.4.3. Le superviseur de terrain rendra visite a I'équipe de collecte de données et

d'échantillons pour lui apporter un soutien technique, si nécessaire. Lorsque les
visites sur le terrain ne seront pas possibles, le superviseur de terrain s‘appuiera
sur des appels téléphoniques réguliers.

5.4.4. Le premier jour de la visite dans un village, les collecteurs de données, les

5.5.

5.6.

5.7.

infirmieres et I'anthropomeétriste rendront visite au chef ou a son représentant et
lui expliqueront la visite :

5.4.4.1. Informer les représentants qu'aucun médicament ne sera distribué cette fois-
ci et que seuls des entretiens seront menés, que des échantillons seront
prélevés par écouvillonnage, que des mesures anthropométriques seront
prises et des TDR pour le paludisme effectués. La derniére visite AMR aura
lieu un an plus tard.

5.4.4.2. Remercier les représentants du village pour leur temps et leur soutien au
personnel de LAKANA tout au long des deux années de suivi, et pour la
participation du village a I'essai. Le DC informera les représentants du
village qu'ils seront convoqués ultérieurement a une réunion au cours de
laquelle des informations sur les résultats de I'essai seront distribuées.

5.4.4.3. Lors de cette rencontre, le collecteur de données peut également offrir aux
représentants du village un cadeau en reconnaissance de la participation du
village a l'essai LAKANA. La nature exacte du cadeau sera décidée par
I'équipe de coordination du CVD-Mali et pourra varier selon la mise en
ceuvre de 1'essai LAKANA.

5.4.5. Les collecteurs de données noteront toutes les questions ou commentaires que

les représentants des villages pourraient avoir concernant LAKANA et
partageront lI'information avec leur superviseur de terrain.

Les collecteurs de données remercieront les chefs et les membres des
lotissements et des ménages pour leur temps et leur participation a I'étude. lls
noteront les questions ou les commentaires éventuels des participants et en
feront un rapport au superviseur de terrain.

Le collecteur de données accompagné de deux relais commencera a visiter les
lotissements/ménages.

L'infirmiére, I'anthropométriste, le chauffeur/messager et les membres de la
communauté mettront en place l'installation.



5.8.

Collecte de données dans les ménages :

5.8.1. Comme lors des précédentes visites de MDA dans le village, les collecteurs de
données visiteront les lotissements et les menages inscrits a l'essai et
procéderont a la collecte des données :

- Informations sur I'état civil de tous les membres (DCFO06)

- Données relatives a la vaccination et au SMC (contrdle du paludisme
saisonnier) pour les nourrissons éligibles (DCF03)

- Données de morbidité pour les enfants de 4 a 14 mois (DCF08)

- Formulaire d'enquéte Maria pour les ménages sélectionnés

Les différences par rapport aux visites de MDA sont que lors de la visite 9 :

- Aucun médicament ne sera distribué
- Aucun nouveau composé ou ménage ne sera inclus dans I'étude.

5.8.2. Cartes LAKANA : Le collecteur de données remettra des cartes colorées
LAKANA aux enfants éligibles pour I'étude secondaire sur la résistance aux
antimicrobiens et sur la croissance. L'objectif de ces cartes colorées est de
différencier les groupes d'age des enfants afin que I'infirmiére puisse identifier
I'échantillon a prélever et que I'anthropométriste puisse identifier les enfants
dont les mesures anthropométriques doivent étre effectuées en fonction du
groupe d'age de I'enfant. Dans le ménage, le collecteur de données remettra une
carte de couleur différente aux enfants pour lesquels le ménage a donné son
accord pour la participation a la sous-étude :

Une carte jaune pour les enfants de 4 a 5 mois
Une carte bleue pour les enfants de 6 a 8 mois
Une carte verte pour les enfants de 9 a 11 mois
Une carte rose pour les enfants de 12 a 14 mois

Une carte violette pour les enfants de 49 a 59 mois.

5.8.3. Autocollants d'identification :

5.8.3.1. Pour les enfants agés de 4 a 14 ans et de 49 a 59 mois, le collecteur de
données apposera les autocollants d'identification sur la carte de santé de
I'enfant/la carte colorée Lakana. Le collecteur de données demandera a la
personne qui s'occupe de I'enfant d'apporter la carte colorée (avec les
autocollants) lorsqu'elle se rendra au centre de santé pour le prélevement
d'échantillons nasopharyngés et rectaux, le test TDR du paludisme et les
mesures anthropométriques. Pour les enfants de 4 a 14 mois qui ont regu des
autocollants d'identification lors de MDA précédents, le collecteur de
données demandera a la personne qui s‘occupe de I'enfant d'apporter la carte
de santeé de I'enfant avec l'autocollant d'identification et/ou la carte colorée
LAKANA au centre de santé temporaire.



5.8.3.2. Pour les enfants de 1 a 59 mois dans des ménages sélectionnés dans le cadre

5.8.4.

5.8.5.

5.9.

5.9.1.

de I'enquéte sur le paludisme, le collecteur de données marquera leurs mains
avec un stylo marqueur pour faciliter le triage au centre de soins.

Pour tous les enfants agés de 4-14 mois et 49-59 mois pour la collecte
d'échantillons AMR et tous les enfants agés de 1-59 mois des menages
sélectionnés pour participer a I'enquéte communautaire sur le paludisme (pour
lesquels il y a un consentement du ménage pour participer a la sous-étude), le
relais accompagnera le soignant et les enfants a la structure temporaire pour la
collecte d'échantillons, le test TDR du paludisme et les mesures
anthropométriques. Le relais s'assurera que la personne qui s‘occupe de chaque
enfant a la carte colorée LAKANA/carte de santé (le cas échéant), l'autocollant
d'identification (le cas échéant) et la marque du stylo sur la main pour le test
TDR du paludisme.

Le collecteur de données poursuivra ses activités dans les ménages/lotissements
(répéter I'étape 5.8).

Collecte de données et d'échantillons, test TDR du paludisme et mesures
anthropométriques dans un centre de santé temporaire

A chaque fois qu’un relais se présentera au centre temporaire avec un enfant
éligible pour le prélevement de I'échantillon :

5.9.1.1. L'infirmiére ouvrira un nouveau dossier (DCF13) sur sa tablette et

commencera a saisir les données d'identification.

e Si I'dge de I'enfant est inférieur & 14 mois, la carte d'identité se trouvera
sur la carte de sante.

e Sil'age de I'enfant est entre 49 et 59 mois pour le prélévement
d'échantillons nasopharyngés et d'écouvillons rectaux pour I’AMR,
I'identifiant se trouvera sur la carte colorée LAKANA.

e Sil'enfant est 4gé de 1 a 59 mois et qu'il provient d'un ménage
sélectionné pour I'enquéte sur le paludisme, l'identifiant sera inscrit au
stylo marqueur sur la main de I'enfant.

NB : Si la saisie €lectronique des informations d'identification de
I'enfant ne fonctionne pas, remplir le formulaire papier DCF13d-AMR
(annexe 1). L'infirmiére de I'étude remplira UNIQUEMENT le
formulaire de collecte d'échantillons DCF13d-AMR version papier
LORSQUE le DCF13 électronique dans la tablette ne fonctionne pas.

5.9.1.2. En fonction de la carte colorée LAKANA que I'enfant possede, l'infirmiere

sélectionnera le groupe d'age correspondant sur la tablette. Le systeme de
collecte de données indiquera alors les échantillons a prélever. L'infirmiere
expliquera la procédure de prélevement des échantillons et donnera des
instructions a la personne qui s'occupe de I'enfant.

5.9.1.3. L'infirmiére prélevera les ecouvillons rectaux et les écouvillons

nasopharyngés a la visite 09 (voir SOP_Proc-05 et Proc-06) et effectuera le
test TDR du paludisme (annexe 4 : instructions du test TDR du paludisme ;



5.9.1.5 ci-dessous) et enregistrera les informations sur le DCF13.
L'infirmiere fournira également une lettre de référence au CSCom pour que
les personnes dont les résultats du TDR du paludisme sont positifs puissent
recevoir un traitement.

L'infirmiére veillera a ce que les échantillons soient conservés a la
température et dans les conditions appropriées dans la glaciére. Il/elle
s'assurera que les échantillons sont correctement enregistrés et
connectés a I'lD de I'enfant, en scannant le code-barres sur les tubes
d'échantillons avec la tablette. Effectuer le test TDR du paludisme et
enregistrer les résultats dans la tablette.

Note : Lorsqu'il n'y a pas d'étiquette de code-barres ou que I'étiquette
de code-barres ne peut pas étre scannée/reconnue pour un flacon
d'échantillon, lI'infirmiére de I'étude écrira a la main les informations
suivantes sur le sac d'echantillon. L'infirmiére de I'étude doit également
prendre une photo de I'autocollant d'ID de I'enfant.

Les numéros de I'étiquette du code-barres pour la visite de la sous-
étude 09 commencent a 900001.

LAKANA-AMR, Visite 9

Carte d'ID de I'enfant (I’écriture DOIT étre claire et lisible)
Age de I'enfant (groupe d'age en mois)

Date de prélévement de I'échantillon

Nom du village

5.9.1.4. Une fois les échantillons prélevés et les informations saisies dans le DCF13,
I'infirmiere remplira le registre des échantillons pour chaque échantillon
prélevé (annexe 2). L'infirmier(ére) conservera également la carte colorée
LAKANA dans une boite prévue a cet effet. Il/elle ne rendra pas la carte
colorée a la personne qui s'occupe de I'enfant.

5.9.1.5. Test TDR pour le paludisme

L'infirmiére expliquera le but et le déroulement de la procédure. Une
petite quantité de sang est prélevée et I'enfant ne subit aucun préjudice
corporel. L'incision avec la lancette peut étre douloureuse pendant un
court instant et la personne qui s'occupe de I'enfant doit l'aider a rester
immobile pendant le prélévement de I'échantillon.

Laisser le tampon atteindre la température ambiante (15-30°C) avant de
procéder au test. Amener la pochette de test a tempeérature ambiante
avant de I'ouvrir. Apres ouverture, l'utiliser des que possible.

Placer la cassette sur une surface propre et plate.

Nettoyer le doigt de I'enfant avec une lingette imbibée d'alcool. Utiliser
une lancette propre pour faire une incision sur I’endroit nettoyé.



e Utiliser une pipette/un compte-gouttes pour échantillon pour transférer
5 pl de sang total dans le puits de I'échantillon, puis ajouter la totalité
du tampon et démarrer le minuteur.

e Attendre I'apparition de la (des) ligne(s) coloree(s). Lire les résultats
apres 10 minutes. Ne pas interpreéter le résultat apres 20 minutes.

e Interprétation des résultats :

POSITIF : Deux ou trois lignes colorées et distinctes apparaissent.

» P. falciparum ou infection palustre mixte : une ligne apparait
dans la région de contrdle, une ligne apparait dans la région de
la ligne Pan et une ligne apparait dans P.f. région de la ligne.

» Infection a P. falciparum : une ligne apparait dans la région de
contrdle, et une ligne apparait dans la région de la ligne P.f.

» Infection a plasmodium non falciparum : une ligne apparait
dans la région de contr6le et une ligne apparait dans la région
de la ligne Pan.

NEGATIF : une seule ligne colorée apparait dans la région de controle.

INVALIDE : La ligne de contrdle n'apparait pas. Un volume
d'échantillon insuffisant ou des techniques de procédure incorrectes
sont les raisons les plus probables de I'échec du test (apparition de la
ligne de controle). Reprendre la procédure et répéter le test avec un
nouveau dispositif. Si le probleme persiste, cesser d'utiliser le kit de
test et contacter son superviseur.

e L'infirmiére enregistrera les résultats et prendra une photo des résultats
du TDR avec la tablette.

5.9.2. Pour les enfants agés de 6 a 8 mois et de 12 a 14 mois, aprés avoir collecté tous
les échantillons et effectué le test TDR du paludisme, en enregistrant toutes les
informations dans I'application, I'infirmiere les enverra a I'anthropométriste.

5.9.3. L'anthropométriste mesurera la taille, le poids, le MUAC et I'eedéme et remplira
le formulaire anthropométrique (DCFQ7) (voir SOP_Proc-03).

5.10. Transport des échantillons au laboratoire de Kita :

5.10.1. L'infirmiére coordonnera avec le chauffeur/messager le transport sécurisé de
I'échantillon vers le laboratoire de Kita en temps voulu. Voir SOP Proc-05
(5.1.12) et SOP Proc-06 (5.1.16).

5.11. Cléture de la journée :

5.11.1. Apres avoir atteint le nombre de ménages/nourrissons prévu pour la journée,
I'équipe LAKANA remballera tout le matériel d'étude et retournera au CSCom.



5.11.2.

5.11.3.

5.11.4.

5.11.5.

5.12.

5.13.

Le collecteur de données, linfirmiere de I'étude et I'anthropomeétriste
transmettront les données au serveur.

Le responsable de terrain et linfirmiere gérent les déchets cliniques.
L'infirmiére placera les sacs d'échantillons restants non utilisés dans le
réfrigérateur a 2-8°C et conservera le test TDR du paludisme a 2-30°C.

Le superviseur de terrain chargera les tablettes electroniques.

Le superviseur de terrain fera son rapport au superviseur de district sur
I'avancement de I'étude et sur tout probléme a résoudre.

A la fin de la visite dans un village, les collecteurs de données remercieront les
relais pour leur temps et leur assistance aux activités de I'étude LAKANA. Les
collecteurs de données noteront les questions ou commentaires éventuels des
relais et feront un rapport la-dessus au superviseur de terrain.

Le superviseur de terrain fera un rapport au superviseur de district sur la visite
et sur tout probléme a résoudre.

6. Questions de sécurité au travail

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

L'infirmiere de I'étude et I'anthropomeétriste porteront des gants jetables
lorsqu'ils manipuleront un enfant. Ils se laveront ou se désinfecteront les mains
avant de mettre et d'enlever les gants. lls/elles changeront de gants avant de
prélever un écouvillon nasopharyngé apres avoir prélevé un échantillon
d'écouvillon rectal et aprés avoir effectué le test TDR du paludisme. ll/elle
changera de gants apres avoir traité chaque participant a I'étude.

Tous les membres concernés de I'équipe d'étude manipuleront tous les
échantillons avec soin et les traiteront comme du matériel potentiellement
infectieux. Des dispositifs de collecte d'échantillons, des conteneurs et des
moyens de transport appropriés seront utilisés pour garantir une récupération
et un stockage optimaux des micro-organismes.

L'infirmiére de I'étude jettera tous les déchets contaminés (gants, papiers,
poignées d'écouvillons, etc.) dans des sacs de déchets a risque biologique en
vue de leur incinération ou de leur élimination.

Pendant I'épidémie de COVID-19, des procedures de travail sdres et
appropriées seront appliquées pour réduire le risque d'exposition aux risques
d’infection et prévenir la transmission entre I'équipe de I'étude et les
participants a I'étude. Les considérations particulieres liées a I'épidémie de
COVID-19 sont décrites dans la SOP-Sécurité 01.

7. Assurance de la qualité / Contréle de la qualité

L'infirmiére de I'étude qui prélévera les échantillons suivra une formation pratique pour le
prélevement d'échantillons par écouvillonnage rectal et nasopharyngé, ainsi que pour le test
TDR du paludisme. L'infirmiére de I'étude ne sera pas autorisée a collecter les échantillons et
a effectuer le test TDR du paludisme tant qu'un clinicien superviseur n‘aura pas évalue ses
compétences et signé le registre de formation.



L'anthropométriste qui effectuera les mesures anthropométriques doit suivre les procedures
d'assurance et de contréle de la qualité décrites dans le document SOP_Proc-03_Effectuer des
mesures anthropométriques (Performing anthropometric measurements).

8. Annexes et autres documents connexes
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Annexe 1 Formulaire de collecte de données (DCF) 13d-AMR
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Annexe 3 Organigramme pour la réalisation de la visite de la sous-étude sur la
résistance aux antimicrobiens 9
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Annexe 1 : Formulaire de collecte de données (DCF) 13d-AMR

Formulaire 13d : Préléevement d'échantillons biologiques

Version 0.1, 24 mars 2023

En-téte de section

Texte de la question

Réponses aux
questions

Exigée

Formulaire 13d -
Prélévement
d'échantillons

Instructions : Remplir ce formulaire pour les enfants du groupe d'age ciblé.

biologiques
ID de I'enquéteur oui
(rempli automatiquement)
ID de I'enfant (rempli
automatiquement ?) (Choisir Oui
dans une liste ?)
A. INFORMATIONS SUR .
LA VISITE 1. Date Oui
2. Nombre de la visite Visite s9 Oui
1-3mo | 4-5mo | 6-8
3. Age de I'enfant en mois et mo | 9-11 mo | 12-14 oui
groupe mo | 15-48 mo | 49-
59 mo
Ecouvillon
B. PRELEVEMENT 4. Quels sont les échantillons r?aSOp,haryngé | )
, L, Ecouvillon rectal | Oui
D'ECHANTILLONS prélevés ? A
Sang par piqdre au
doigt
5. Combien d'écouvillons 0]112]3 Oui
rectaux ont été prélevés ?
5a. A quelle heure les Oui
écouvillons rectaux ont-ils été
prélevés ?
5b. Identifiant (code-barres) du Oui
premier écouvillon rectal dans
le tube vide - écouvillon sec
5c. Identifiant (code-barres) du Oui
deuxieme écouvillon rectal
dans le tube Norgen de
prélevement d'acide nucléique
pour selles
5d. Identifiant (code-barres) du Oui
troisieme écouvillon rectal dans
les médias de Cary Blair
6. Combien d'écouvillons 0|1 Oui

nasopharyngés ont été prélevés
dans le milieu STGG ?




6a. A quelle heure les
écouvillons nasopharyngés ont-
ils été prélevés ?

Oui

6b. Identifiant (code-barres) de
I'écouvillon nasopharyngé

Oui

7. Un échantillon de sang a-t-il
été prélevé par piqlre au
doigt ?

Oui | Non

Oui

7a. Enregistrer le résultat du
TDR du paludisme

P. falciparum /
especes de
plasmodium non
falciparum / Négatif /
Invalide

Oui
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Annexe 2 : Exemple de registre d’échantillons

Nom de I'étude : LAKANA-AMR

Nom du village :

Infirmiére de I'étude (collecteur d'échantillons) :

Date :

Date

Mois

Année

Nombre
de
comptage

ID du
participant

Numéro
du
MDA

Type
d'échantillon

ID de
I"'échantillon
(code-barres)

Durée de
la collecte

Temp. de
la glaciere

Nom du
conducteur/messager

Nom du
destinataire du
laboratoire
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Annexe 3 : Organigramme pour la réalisation de la visite 9 de la sous-étude AMR

Ménage
Jour de la visite

Village
Jour de la visite

Ménage Enfants
VISITE s9-hh 2 i
< Mener le ——»{ Déterminer |'dge de
Meénage
recensement chaque enfant
0-1 mois 1-3 mois 4-5 mois 6-8 mois 9-11 mois 12-14 mois 15-48 mois 49-59 mo
Aucune autre Données sur la Morbidité et Morbidité et Morbidité et Morbidité et Aucune autre || Aucune autre
collecte de vaccination Données sur la | | Données sur la || Données sur la || Données sur la || collecte de collecte de
données vaccination vaccination vaccination vaccination données données
VISITE s9-v1 1-3 mois 4-5 mois 6-8 mois 9-11 mois 12-14 mois 15-48 mois 49-59 mo
. iy TDR par pigdre au Prélévement Prélévement Prélévement Prélévement TDR par pigre au Prélévement
Endroit central doigt d'écouvillons d'écouvillons d'écouvillons d'écouvillons doigt d'écouvilions
au village nasopharyngés et | | nasopharyngés et || nasopharyngés et || nasopharyngés et nasopharyngés et
rectaux ; piglire au | | rectaux ; pigdre au || rectaux ; pigare de | | rectaux ; piglre de rectaux ; pigdre de
doigt pour le TDR doigt pour le TDR || doigt pour le TDR doigt pour le TDR doigt pour le TDR

6-8 mois
Mesures
anthropométriques

v

12-14 mois
Mesures
anthropométriques
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Annexe 4

Instructions pour le test TDR du paludisme

Malaria P.f. /Pan Rapid Test Cassette
{(Whole Blood)
Package Insert
A rapid lest for the quallalive delection of circulating antigens of P, fafciparum (P.1), P. vivax (P.v),
P. ovale (P.o.), and P. malariae (P.m.) in whole bicod
Far prafessional in vitro diagnostic use only
lINTENDED USE]

The Malaria P.[./Pan Rapid Test Casselie (Whale Blocd) is a rapid chiomalographic i |mlnununssa)l
for the quallta!we detection of four kinds of {P.L), P
wivax (P.v.}, P. ovale (P.o.), and P. malariae (P.m.}} in whole blaod.

[SUMMARY ]

Malasia is caused by a protozoan which invades human red blood cells.' Malaria is one of the

warld's most prevalent diseases. According o the WHO, the warldwide prevalence of the discase is

estimated lo be 200-500 million cases and over 1 million deaths each yeor. 1 of these viclims

are infants, young children. Over hall of the world's arens.

analysis ol apprcpnately stamnd thick and thin blood smears has yccn the standard diagnostic

for mare than a century.” The lechnigue is capable of

accurate I\d rafiable di i \M‘\r_‘n by skilled i i using defingd

The skill of the microscopist and use of proven and defined procedues, Iluﬂul.nl]y prosent the

greatest obsiacles to luly achieving (he polenliol accuracy of mecroscopic dis

ihere 15 a logistical burden associated with g o \
such as diag L it is the training required to

eslabllsh and sustain of that poses the greatost dilficulty in

ME ng this diagnosiic technalos gz
The Malaria P.L/Pan Rapid Tesl Casselle{Whale Blood) is o rapid Lest 1o gualitatively datect the
resence of P. falciparum - specific HRP-1I and four kinds of crculating plasmodium lalcipansm(P.

|d|f.lpal‘um (P I] P. vivax (P.wv.), P_ovale (P.o.), and P. m.:llarmc {P. m 1) The tost ulilizes enllaid

conjugate to seleclively datect P.l-speciiic and Pan-malarial antigens (P.F, Py, P.o. and P.m.)

in wh:lla blood.

[PRINCIPLE]
The Malaria PI. /Pan Rapid Test Casselle(Whole Blood) is o qualilalive, membrane based
mununoassay for the datection of P.1, Py, P.o. and P.m. anligons in whola blood, The membrane

d with anti-HRP-Il antibodies and anli-Aldelase ankibodies Duwing 1esting, lhu whnle
blood specimen reacts with the dye conjugate, which has been pre-coated on The te

mixiure then migeates upward on the membrane by capillary action, reacts with an
on the membran on P.1 Test Line region and wi
membrane on Pan sgpon. 1 the

Protein 1 (HRP-11) -’|l1||h“dl!!‘=
anbibodics on the

L line region a an line region. The absonco
lines in P line region or Pan line region |ruiu‘.alc~' that the specimen does nol conlain HRP-1I
andfor Plasmodium-specific Aldolase. To serve as a procedure contral, o colored line will always
appear in the control line mglon indicaling that proper volume of specimen has been added and
membrans wicking has aceurred.

[REAGENTS]

The lesl casseile contains ant-HRP-1| of i yold and
i i ip Aldolase i i ji gold and anti-| HRI-‘ L] umlbndlos and
ti-Aldol: lies coated on the

[PRECAUTIONS]

For professional In vitre diagnoslic use enly. Do not use alter expiration dalo.
For whole blood specimen use only. Do not use olher specimens
Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kils are handlad
Handle all specimens as if they contain |nfsclluus agents. Observe established precautions
against biological hazards th and follow the standard procedures
for proper disposal of specimens
Wear proteclive clothin dg such as Ianoramnf coats, disposable gloves and oye proleclion when
SPECIMENS OTE ASsaye
The used lest should be 1o local i
Humidily and lemperalure can adversely aﬁact resul!.s
not exchange ar mix bufler and tast cassettes fram kils of different lot number.
Caulion must be taken al the ime of volume of may

+ If spacimens are o be shipped, they should be packed in i
covering the transporlation of eticlogic agents

with federal

[MATERIALS]
Materlals Provided
+ Test Casselles » Disposable SpEﬂlTIEﬂ droppers
. - Package insert
But Nm i
= Pipetta ani

« Lancels (!w fngaisl:ck whole'blwd only) = Timer

[DIRECTIONS FOR USE]

Allow }m‘ test, specimen, buffer andier controls to reach room temperature (15-30°C) prior

to testing.

1. Bring the pouch lo room lemperature before opening it. Remove the test cassette from the
soaled pouch and use it as scon as possible. Twist off the tab of the bulfer vial without

SOQUERZING,

Place the casselle on a clean and level surlace.

®  Use a pipolle: To fransfor Sul of whole blood to the specimen well, then add the entire

[

4. If the les resull is negalive and clinical symploms persist, addilional tasting using other clinical
meathads is recommended. A negalive result does not at any time preclude the possibility of
malaria infection.

LEXPECTED VALUES]
The Malaria P.1./Pan Rapid Test Cassetlemnde Blood) hns been compared with traditional thick
‘and thin blood films en the two syslems is over 99.0%.
[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

Sensitivit;
Tha Malaria P.LiPan Rapid Test Cassette (Whale By;nnd) has been fested with microscopy on
clinical samples. The results show that the sensitivity of the Malaria P.i Pan Rapid Test Cassette
(Whole Blocd) is >88% when compared to results ablained with microscopy.

Specificity
The Malaria P.f./Pan Rapid Test Cassaue {Wgule Bmodj uses antibodies that are highly specific 1o
Malaria P.f.-specific and Pan-malarial anligens in whole blood. The resuits show that the specilicity
of the Malaria P.{./Pan Rapid Test L‘assalla (Whale Ellcu:n:l) is >98,9%, when compared to resulls
obtained with microscopy.
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[INTERPRETATION OF RESULTS]
{Please refer to the illustration above)
POSITIVE:" Two or Three disinet colored lines appear.
P. falciparum or mixed malaria infection: cne lme a?:pcars in the contrel region, one line appears
in Pan line region and one line appears in P.1 line regl
. falciparum infection: one line appears in the ool region, and one line appears in P.f line
region.

iead to lower sensilvity,
Be sure to add sufficient buffer to the cassetie’s sample well, Invalid result may occur if
inadequate buller is added,
[STORAGE AND STABILITY]
The kit can be stored al room lemperature or m[ngcrnle(l {2-30°C) Thc tosl casselie is stabe
through the expiralion date pined on the sealed pouch. The lest cile must remain in the
sealed pouch unil use, DO NOT FREEZE, Do nol use beyond the mn:mon date.
[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]
+ The Malaria P.f./Pan Rapid Test Cassette (Whaole Blood) can be performed using whole blood,
= Both Fmgsrsuck Whola lnadsand Venipunciure Whole Blood can be used,
+ To cal
- Wash the palient's hand with scap and warm water ar clean with an alcahal swab. Allow to

- Massage the hand without mucr\ln? the punciure site by rubbing down the hand towards
the ﬁnger!n;‘] of the middle or  ring finger

- Puni skin with a sterile I;lnce‘l 'Wipe away the first sign of blood.

. Gently rub the hand from wrist to palm o finger lo form a rounded dmp of blood aver the

punciure site.

Testing should be Da not leave the spacimens

at room temperature for pmlunged psnods Whale blood collected by venipuncture should be

stored at 2-8°C if the test is lo be run within 2 days of collection, For long term s1orage

specimens should be kept below -20°C. Whole biood collected by fi mgerslu:k?h

immediataly.

Bring specimens to room temperature prior 1o testing. Frozen specimens must be completely

thawed and mixed well prior to testing. Specimens should not be frozen and thawed repaatedfy

Tor mare than three times

pecies. one line appears in the cantral region and cne
line appears ln Pan ling region.

“NOTE: The color intensily of P.T. or Pan Test lines may vary depending on the concentration of
anligens, viz.,, HRP-Ii or Aldolase present in the specimen.

EGATIVE: Only one colored line appears in the control region.
INVALID: Contral line fails to appear. Insufficient s men volume of incorrect procedural
lechniques are tha mest likely reasons for controd line failure. Review the procedure and mpaal mu
tast with a naw last device. if the problem persists, discontinue using the test kit i i

has been usin, of four a negalive, a
F a Pan posilive and an P.L/Pan dual posilive. The specimens were comecly
k!enl fied >65% of the lime.

Inter-Assay
B

on lhe same four
specimens: negalive, a P T, posluw a Pan posilive and an P.L/Pan uual pasnma Threa different
lots of the Malaria P.{/Pan Rapid Tes! Casselle (Whole Blood) have been tested using these
specimens. The specimens were rxnrlecﬂy identified >99% of the time.
Cross-reactivit

The Malaria Rapid Test Cassette (Whale Blood) has baen tested by HAMA, RF, HBsAg, HBsAD,
HBeAg, HBeAb, HBcAb, Syphilis, HIV, HCV, H. Pylori, MONO, CMV, Rubella and TOXO posiive
specimens. The resulls showed no cross-reaciivily.

Interfering Suhsl.am:cs
The following potentially interfering substances were added lo Malaria negative and positive
spacimans

Acataminophen 20 maldL Caffeina 20 mgidL
Acaotylsalicylic Acid 20 mgfdlL Gentisic Acid 20 idL
Ascorbic Acid 29/l Albumin 2 qid
Crealin il Bilirubin AgfdL
Omalic Acid dL

None of the at the lesled i in the assay.
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contact your local distibutar,
[QUALITY CONTROL]
Internal procedural contrals are included in the test. A colored line appearing in the conirol region
[thls anintemal procedural control, it confirms sufficient specimen volume and correct procedural
lecl
Gontrol standards are not supplied with this kit; however, it is recommended that posilive and
negative controls be tesled as a good laboratory praclice to confirm the tes! procedure and Lo verify
proper lest performance.
LLIMITATIONS T
1. The Malaria P.f./Pan Rapid Test Cassette (Whaole Bloed) is for in vitro diagnostic use only, This
test should be used for the datection of P.L, P.v., P.o., P.m. antigens in whale blood specimens
anly. Meither the guantitative value nor the rate aof increase in P, Pv., P.o., and P.m.

can be by this tast.

The Malaria P.L/Pan Rapid Test Cassetle (Whole Blood) will only indicats the presence of
antigens of Plasmodium sp_ (P P.v, P.o, P.m) in the spacimen and should not be used as
the: sole crilerion for the diagnosis of malaria infection

As with all duagmshc lssL; all results must ba interpreted together with other clinical information
avaiable lo the physici
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