Détecter le paludisme de
maniere fiable

Dépister facilement les infections a I'aide du systeme Malaria-LAMP
hautement sensible, méme dans les contextes de faible transmission
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La microscopie et les TDR ne sont pas
en mesure de repérer les parasites dans
des contextes de faible transmission

« Tests de diagnostic et traitement : Des recherches sont nécessaires pour mettre au
point des outils capables de détecter plus facilement la parasitémie faible chez les
porteurs asymptomatiques et pour évaluer l'efficacité des différentes stratégies de
dépistage tant aux niveaux de transmission les plus élevés, afin de cibler correctement
les interventions, que lorsque les pays entrent dans la phase délimination».?

OMS, Stratégie technique mondiale de lutte contre le paludisme 2016 — 2030, 2015
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Le diagnostic du paludisme requiert une méthode rapide et
d’une grande sensibilité

Rapidité Performance Facilite d'utilisation

Service et assistance au niveau local




Plasmodium vivax:
un pathogéne aux défis importants

« Le paludisme a P. vivax est difficile a détecter et a traiter parce que la parasitémie est
généralement faible par rapport a celle de P. falciparum, et les tests diagnostiques
actuels ne permettent pas de détecter les formes dormantes résidant dans le foie». *

WHO (2015) Control and Elimination of Plasmodium vivax Malaria — A technical brief
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Défis dans le diagnostic du paludisme causé par Plasmodium vivax

> P vivax présente souvent une densité parasitaire inférieure (typiquement 10 fois plus bas) a celle de P. falciparum,
ce qui rend difficile la détection des infections a P. vivax par des tests de diagnostic rapide et la microscopie.

> En outre, le parasite a un stade hépatique dormant qui ne peut pas étre détecté par les outils de diagnostic actuels.®

> De nombreux tests de diagnostic rapide ne sont pas capables de différencier les infections mixtes a Pfalc./Pvivax.s



Malaria-LAMP

Dépistage d’infections asymptomatiques,
inframicroscopiques

« Les infections inframicroscopiques a P. falciparum et P. vivax sont fréquentes aussi
bien lorsque la transmission est faible que lorsqu'elle est élevée. Dans les programmes
de lutte antipaludique, I'utilisation de méthodes d'amplification génique doit étre
envisagée pour la recherche épidémiologique et pour les enquétes de cartographie des
infections inframicroscopiques dans les zones de faible transmission. Ces méthodes
devraient également servir a recenser les foyers qui nécessitent des interventions
spéciales dans les contextes d'élimination».”

OMS Note d'orientation sur le diagnostic du paludisme dans les contextes de faible transmission, septembre 2014

Haute fiabilité et robustesse assurées par la performance excellente des tests

> Sensibilité et spécificité élevées avec un seuil de détection de 1 parasite / pl*
> Réactifs déshydratés : conviennent parfaitement a une utilisation dans des régions reculées

> Convivial pour le patient : seulement un petit volume d'échantillon (30 a 60 pl) est nécessaire et
différents types d'échantillons sanguins peuvent étre utilisés

> Résultats de test pour un diagnostic différentiel : Différenciation entre les especes
Plasmodium pan, Plasmodium falciparum et Plasmodium vivax

> Méthode reconnue : mentionnée dans la note d'orientation de I'OMS sur le diagnostic du
paludisme dans les contextes de faible transmission*

Malaria-LAMP : une solution précieuse dans les zones de faible transmission

Malaria-LAMP Nombre Sensibilité* Spécificité
‘échant.

Pan: 97,0 % Pan: 99,2 %
Gonzalez et al. (2012)2 - Pf. 98,4% Pf. 98,1%
Sattabongkat et al. (2014)° 1017 95,7 % 100%

Aydin-Schmidt et al. (2014)" Patients fiévreux : 91,5-98,3%

Lau et al. (2016)*2 100 % 100%
Tambo et al. (2018) 2 3151 95,5% 99,92%

Liste de publications sélectionnées. Une liste compléte est disponible a I'adresse : www.human.de/lamp/pub

Patients asymptomatiques : 90,7 —97 %

* P. pan, sauf mention contraire




Systemes Loopamp™

Deux solutions pour des domaines d'application

differents P =

' epoaroid @ |
¥ |

=
—

. . N oye .
Technologie Loopamp™ facile a utiliser -
pour les laboratoires primaires et périphériques

Spécialement concu comme plate-forme consolidée pour la préparation des échantillons, I'amplification
et la lecture visuelle facile des résultats, HumaLoop M facilite la détection sensible et fiable de divers
dosages Loopamp™ de pathogenes tropiques tels que Loopamp™ Malaria Pan, Loopamp™ Malaria Pf

et Loopamp™ Malaria Pv.

> Pour les laboratoires de taille petite a moyenne : jusqu'a 16 tests par série ou jusqu'a 70 échantillons par jour
> Temps et températures d'incubation prédéfinis et fixes pour les dosages Loopamp™

> Traitement consolidé : préparation d'échantillons, amplification et détection sur un seul instrument

> Parfait pour l'utilisation dans des régions reculées avec une solution d'alimentation indépendante par
panneau solaire et systéme de batterie

> Interprétation explicite par lecture visuelle des signaux de fluorescence

> Rapports rapides : résultatsen1a2h

Systéme Loopamp™ évolutif pour les
laboratoires régionaux et de référence

Le systeme HumaTurb permet la détection en temps réel de |a turbidité basée sur le pyrophosphate de
magnésium qui est généré lors du processus d'amplification. Le systéme complet consiste en HumaTurb C
et A. HumaTurb C pour la configuration et le contréle des temps et températures d'incubation nécessaires
pour I'amplification. L'amplification elle-méme a lieu dans la deuxieme partie du systéme, HumaTurb A.
En cas de purification de I'ADN a l'aide du Loopamp™ PURE DNA Extraction Kit, la lyse de I'échantillon est
effectuée avec HumaHeat.

> Pour les laboratoires de taille moyenne a grande : jusqu'a 96 tests par série
(si le systeme est étendu avec 6 unités HumaTurb A)

> Plusieurs dosages Loopamp™ différents peuvent étre effectués en une exécution
> Transfert de données flexible par USB

> Imprimante intégrée

> Rapports des résultats




Procédure Malaria-LAMP* rapide et facile

avec HumaLoop M / HumaTurb C+A

1. Transfert de I'échantillon et lyse

Transférer 30 pl de sang et
30 pl de NaCl 344 mmol/I
dans le tube chauffant a
I'aide d’'une pipette.

2. Extraction de I'ADN par Loopamp™ PURE

V¥
Visser le tube chauffant
sur le tube d'absorbant.

3. Amplification isotherme induite par boucle

Incuber le tube pendant

2 minutes a température
ambiante pour reconstituer
les réactifs dans le capuchon.

Agiter pour bien mélanger.

Agiter ensuite le tube
jusqu'a obtention d'une
solution laiteuse.

Homogénéiser le tube
plusieurs fois et tapoter
jusqu'a ce que le mélange
réactionnel s'accumule au
fond du tube.

4. Lecture des résultats : HumalLoop M

Insérer les tubes dans
I'unité de détection et
allumer la lampe a UV.

*Faisable également par ébullition et centrifugation

Un résultat positif donne
une lumiére verte, un
résultat négatif ne donne
pas de fluorescence.

Incuber le tube dans

I'unité de chauffage de
Humaloop M ou de
HumaHeat a 75 °C
pendant 5 minutes.
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Visser le capuchon d'injec-
tion sur le tube d'absorb-
ant. Extraire I'ADN dans le

tube de réaction.
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Incuber le tube de réaction
dans 'unité de réaction de
Humaloop M ou HumaTurb A
a 65 °C pendant 45 minutes.

4. Lecture des résultats : HumaTurb C

Lecture de la turbidité en
temps réel.




Apercu des produits Malaria-LAMP

Loopamp™ Malaria Pan Detection Kit
pour la détection qualitative des espéces Plasmodium Pan
10 x 48 tests REF: 974000 2 X 48 tests Réf. : 977000

Loopamp™ Malaria Pf Detection Kit
pour la détection qualitative des espéces Plasmodium falciparum

2 x 48 tests Réf. : 978000
Loopamp™ Malaria Pv Detection Kit Nouveau

pour la détection qualitative des espéces Plasmodium vivax

2 x 48 tests Réf. : 975000

Loopamp™ PURE DNA Extraction Kit

Pour I'extraction de I'ADN de I'échantillon, échantillons : sang fraichement prélevé,

sang a I'héparine, taches de sang sur du papier filtre

90 tests Réf. : 970000
Humaloop M

Incubateur pour le traitement des échantillons, 'amplification et la visualisation des
résultats Réf. : 962000
HumaTurb C + A

HumaTurb C = Unité de controle affichant les mesures turbidimétriques en temps réel
HumaTurb A = Unité d'amplification Réf. : 963200
HumaTurb A

Jusqu'a six unités d'amplification HumaTurb A peuvent étre connectées a un HumaTurb C
Réf. : 963100

HumaHeat
Incubateur pour la lyse d'échantillons des tubes chauffants Loopamp™ PURE

Obligatoire pour les HumaTurb C + A Réf. : 964000

HuMax ITA
Centrifugeuse de paillasse avec programme préinstallé pour l'incubation et

I'nomogénéisation des tubes de réaction Loopamp™ Réf. : 980000

Panneau solaire (100W)

i
/ .\ N Panneau solaire mobile pour charger le systéme de batterie Réf. : 18965/100
= ¥ Systéme de batterie portatif (220V, 300W)

—-— Fait fonctionner les appareils LAMP pendant jusqu'a trois séries  Réf. : 18965/220
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Le réseau de distribution mondial de HUMAN

Service et assistance au niveau local

> Fourniture de produits de diagnostic in vitro dans des régions a infrastructure limitée
ou des régions reculées pour plus de 50 ans

> Réseau de distribution bien établi dans plus de 160 pays

> HUMAN offre des solutions pour tous les domaines de I'aide humanitaire, des chaines
d’approvisionnement coordonnées et controlées, une assistance et un soutien au niveau local

Pour en savoir plus sur les produits LAMP, consultez
www.human.de/lamp-fr or www.finddx.org
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