Deteccion confiable
de la malaria

Deteccion sencilla de infecciones con el sistema de alta sensibilidad
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La microscopia y las pruebas rapidas no

bastan para rastrear los parasitos en

zonas de transmision baja

«Una importante proporcion de las infecciones no son detectables mediante

microscopia ni pruebas rdpidas debido a la baja densidad parasitaria. Las pruebas

basadas en la amplificacion de dcidos nucleicos con una sensibilidad analitica de

unos 2 pardsitos/ul supondrdn una mejora significativa con respecto a la microscopia

realizada por expertos». *

Politica recomendada por la OMS para el diagnéstico de la malaria en zonas de transmisién baja (septiembre de 2014)

241 millones

de casos de malaria
en 87 paises

\a

> Los nifios menores de cinco afos
constituyen el grupo mas vulnerable y
representan el 61 % del total de decesos
por malaria en todo el mundo (2020).2

Hoy
2030

> El objetivo de la estrategia de lucha
contra la malaria de la OMS es reducir
la incidencia global y las tasas de
mortalidad de la enfermedad en un
90 % para el afio 2030.?

> La microscopia y las pruebas rapidas

no proporcionan resultados
confiables en zonas de baja
transmision debido a su limitada
sensibilidad de 80-90 % y < 70 %,
respectivamente.?

El diagnéstico de la malaria requiere un método rapido y de alta sensibilidad
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Plasmodium vivax: un patogeno dificil
de detectar

«La malaria provocada por P. vivax es dificil de detectar y tratar, puesto que
la parasitemia suele ser baja en comparacion con la de P. falciparum, y las pruebas
diagnosticas de las que disponemos actualmente no detectan las formas latentes
presentes en el higado». *

OMS (2015): Control y eliminacion del paludismo por Plasmodium vivax: informe técnico

IS

> Mas de un tercio de la poblacién mundial, > A pesardel increible progreso de la lucha > P \{ivax es |a especie predominante en !os
principalmente en Asia y América Latina, contrala njalaria provocada por.P. vivax paises de:fj'lnidos por la QMS como en vias de
esta en riesgo de infectarse de malaria de.sde el afno 2000, en 2020 se dieron 4,5 eliminacion de]a malaria. Este parasito es el
provocada por P. vivax.’ millones de casos en todo el mundo.? causante de mas del 70 % de los casos de

malaria en los paises con menos de 5000
casos al afio.?

Dificultades para el diagnostico de la malaria causada por Plasmodium vivax

> La densidad parasitaria de P. vivax suele ser menor (normalmente, 10 veces menor) que la de P. falciparum,
lo que dificulta la deteccién de infecciones por P. vivax con pruebas rapidas y microscopia.®

> Este parasito presenta una etapa latente en el higado durante la cual no se puede detectar con las
herramientas de diagnéstico actuales.®

> Muchas pruebas rapidas no diferencian las infecciones mixtas por Pf.y Pv.6



Malaria-LAMP

Deteccion de infecciones asintomaticas y submicroscopicas

«Las infecciones submicroscopicas por P. falciparum y P. vivax se dan con frecuencia en
entornos tanto de baja como de alta transmision. Seria conveniente plantear el uso
de los métodos de amplificacion de dcidos nucleicos en los programas de malaria
para la investigacion y los estudios epidemioldgicos a fin de rastrear las infecciones
submicroscopicas en zonas de transmision baja. Estos métodos de amplificacion de
dcidos nucleicos también podrian contribuir a identificar los focos para las intervenciones
especiales en entornos de eliminacion».”

Politica recomendada por la OMS para el diagnéstico de la malaria en zonas de transmisién baja (septiembre de 2014)

Alta confiabilidad y robustez; rendimiento excelente

> LAMP = amplificacién isotérmica mediada por bucle (en inglés, Loop-Mediated Isothermal Amplification),
un método de diagndstico utilizado para detectar secuencias especificas de ADN en una muestra.

> Alta sensibilidad y especificidad; limite de deteccion de 1 parasito / pl*.
> Reactivos secos ideales para su uso en areas remotas.

> Agradable para el paciente: solo se necesita un pequeiio volumen de muestra (30-60 pl)y es un método
compatible con diferentes tipos de muestras de sangre.

> Los resultados permiten diferenciar entre las especies Plasmodium pan, Plasmodium falciparum'y
Plasmodium vivax.

> Método reconocido: figura en la politica recomendada por la OMS para el diagnostico de la malaria en zonas
de transmision baja.*

Malaria-LAMP: una solucion valiosa para zonas de baja transmision

: Nimero de e P
Ensayo con Malaria-LAMP muestras Sensibilidad Especificidad

. Pan: 97,0% Pan: 99,2 %
8 ) )
Gonzalez et al. (2012) Pf. 98,4% Pf. 98,1 %
Sattabongkat et al. (2014)° 1017 95,7% 100%
Paaentes con ﬁebre 91 5-98,3 %
Marti et al. (2015)* - 100% 100%

Tambo et al. (2018)* 3151 95,5% 99,92 %

Seleccién de publicaciones. Consulte la lista completa en el siguiente enlace: www.human.de/lamp/pub

* Resultados para P. pan a menos que se indique lo contrario




Sistemas Loopamp™
Dos soluciones para diferentes campos de aplicacion

Humaloop M: facil de usar e ideal para | BES
laboratorios principales y secundarios -

El Humaloop M se ha disefiado especificamente como una solucion integral para los pasos de preparaciéon y
amplificacion de muestras, asi como para la interpretacion visual sencilla de los resultados. Facilita la
deteccion sensible y fiable de patogenos tropicales como Malaria Pan, Malaria Pf y Malaria Pv. Los ensayos
Loopamp™, utilizados en combinacion con el Humaloop M, son conocidos por su fiabilidad, precision y
facilidad de uso. La sencillez y portabilidad del sistema HumalLoop M lo hacen ideal para las pruebas
realizadas directamente en el punto de atencion sanitaria de zonas remotas o con recursos limitados.

Esta cualidad es fundamental para el diagnostico precoz y el tratamiento oportuno de la malaria.

> Para una productividad de hasta 16 pruebas por cada analisis o de hasta 70 muestras diarias.
> Tiempos y temperaturas de incubacion preinstalados para las pruebas Loopamp™.
> Proceso consolidado: preparacion de la muestra, amplificacion y deteccion en un solo instrumento.

> La solucion energética compuesta por un panel solar y un sistema de bateria es ideal para su uso en
zonas remotas.

> Interpretacion explicita mediante la lectura visual de las senales de fluorescencia.

> Informes rapidos: resultados en 1-2 h.

Sistema HumaTurb ampliable para
laboratorios de referencia y regionales

El sistema HumaTurb ofrece soluciones ampliables para la deteccidn de la turbidez en tiempo real,
impulsada por la formacion de pirofosfato de magnesio durante el proceso de amplificacion. El sistema
completo esta formado dos componentes diferentes: HumaTurb Cy HumaTurb A. HumaTurb C se encarga
del ajuste y el control del tiempo de incubacion y la temperatura, dos parametros fundamentales para

una amplificacion correcta. La amplificacidon propiamente dicha tiene lugar en la segunda parte del
sistema, HumaTurb A. Si la purificacion del ADN se realiza con el kit de extraccion PURE DNA Extraction Kit
de Loopamp™, la lisis de la muestra se efectia con una incubadora HumaHeat.

> Para laboratorios de medio y alto rendimiento: hasta 96 pruebas por analisis
(si se amplia con 6 unidades HumaTurb A).

> Se pueden llevar a cabo diferentes pruebas Loopamp™ con un solo analisis.
> Transferencia de datos flexible a través de USB.

> Impresora integrada.

> Informes de resultados.




Analisis con Malaria-LAMP:
un proceso sencillo y rapido*

La realizacion de ensayos LAMP requiere menos conocimientos técnicos que otras técnicas moleculares mas
complejas, como la reaccién en cadena de la polimerasa (PCR). Esto permite al personal sanitario realizar las
pruebas correctamente tras una capacitacion basica.
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Transfiera 30 pl de sangre y
30 pl de NaCl 344 mM a un
tubo de calentamiento con
ayuda de una pipeta.

2. Extraccion de ADN con Loopamp™ PURE DNA

G
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Enrosque el tubo de
calentamiento al tubo
adsorbente.

1. Transferencia y lisis de la muestra

Agite para mezclar bien.

A continuacién, agite el
tubo hasta obtener una
solucion lechosa.

3. Amplificacion isotérmica mediada por bucle

Incube el tubo durante 2 min
a temperatura ambiente
para reconstituir los reacti-
vos del tapon.

4. Lectura de resultados: Humaloop

Introduzca los tubos en
la unidad de deteccion y
encienda la luz UV.

*Realizable también con el método de bafio maria y centrifuga

Mezcle varias veces y
golpetee el tubo hasta que
la mezcla se acumule en el
fondo del mismo.

Los resultados positivos generan
una luz verde, mientras que los
resultados negativos no presen-
tan fluorescencia.

Incube el tubo en la unidad de
calentamiento de Humaloop
M o en una incubadora Huma-
Heat durante 5 min a 75 °C.

Enrosque el tapon de
inyeccién al tubo adsor-
bente. Extraiga el ADN en
el tubo de reaccion.

Incube el tubo en la unidad
de reaccién de Humaloop M

en un HumaTurb A durante
45 min a 65 °C.

4. Lectura de resultados:HumaTurb

Determinacién de la
turbidez en tiempo real.




Descripcion de los productos

Loopamp™ Malaria Pan Detection Kit
para la deteccién cualitativa de las especies Plasmodium pan
10 x 48 pruebas REF: 974000 2 x 48 pruebas  REF: 977000

Loopamp™ Malaria Pf Detection Kit
para la deteccion cualitativa de las especies Plasmodium falciparum
2 x 48 pruebas REF: 978000

Loopamp™ Malaria Pv Detection Kit
para la deteccién cualitativa de las especies Plasmodium vivax
2 x 48 pruebas REF: 975000

Loopamp™ PURE DNA Extraction Kit

para la extraccion del ADN de la muestra, Muestras: sangre recién recogida, sangre

con heparina, manchas de sangre sobre papel de filtro

90 pruebas REF: 970000

Humaloop M

Incubadora para el procesamiento y la amplificaciéon de muestras, asi como la lectura
visual de los resultados REF: 962000

HumaTurb C + A

HumaTurb C: unidad de control que muestra las mediciones de la turbidez en tiempo real

HumaTurb A: unidad de amplificacién REF: 963200

HumaTurb A

HumaTurb C se puede conectar hasta a seis unidades de amplificacién HumaTurb A
REF: 963100

HumaHeat

Incubadora para la lisis de las muestras de los tubos de calentamiento Loopamp™

PURE. Obligatoria para el uso con HumaTurb C + A REF: 964000

HuMax ITA

Centrifuga de sobremesa con un programa preinstalado para la incubacién y mezcla
de los tubos de reaccién Loopamp™ REF: 980000

Panel solar de 100 W
Panel solar plegable para cargar el sistema de bateria REF: 18965/100

Sistema de bateria portatil (220 V, 300 W)
Permite ejecutar hasta tres series analiticas con los dispositivos LAMP REF: 18965/220




La red de distribucion global HUMAN

Servicio y soporte técnico locales

> Suministro de productos de diagnéstico in vitro a regiones con infraestructura
limitada y a zonas remotas desde hace mas de 50 anos.

> Red de distribucién bien establecida con presencia en mas de 160 paises.
> HUMAN pone a su disposicion soluciones para todos los ambitos relevantes de
la ayuda humanitaria gracias a sus cadenas de suministro coordinadas y

controladas. Ademas, ofrece servicio y soporte técnico a nivel local.

Para obtener mas informacion sobre los productos LAMP, visite
www.human.de o www.finddx.org
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