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KIT PARA EL DIAGNOSTICO SEROLOGICO

DE LA LEPTOSPIROSIS HUMANA'Y DE LA ENFERMEDAD DE CHAGAS
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" Presentacion

Texto redactado por Alberto Montoya Pérez

es una
técnica de laboratorio que permite el diagnostico
precoz de la Leptospirosis humana, a partir de
muestras de suero, plasma y sangre total de
pacientes clinicamente sospechosos de padecer
leptospirosis. El KIT permite tener resultados de
forma rapida (2 horas), baratos y con alta
sequridad diagndstica (100% sensibilidad y
99.6% especificidad).

En general, los técnicas de laboratorio
consfituyen unas herramientas muy Gtiles en el
diagnastico de la enfermedades infecciosas.
Cuando estas técnicas son preparadas a nivel
nacional, permiten lograr resultados importantes
tanto por el ahorro econdmico, como por la
disponibilidad y accesibilidad a mayor cantidad de
poblacion de escasos recursos. El Ministerio de
Salud de Nicaragua logro desarrollar una técnica
de laboratorio para el diagnostico seroldgico e in
vitro de la Leptospirosis humana, con el objefivo
de anticipar los brotes epidémicos de esta mortal
enfermedad, evitando muertes humanas con un
diagndstico temprano y la prescripcion de terapias
efectivas con antibidticos.

La Leptospirosis humana es una zoondsis
causada por Leptospiras del género Inferrogan. La
enfermedad se produce cuando las bacterias
penetran al organismo por diferentes vias
naturales y artificiales, produciendo sinfomas que
se caracterizan por malestares generales
acompaiiados de fiebre — ictericia o fiebre
hemorrdgica. La Leptospirosis es una enfermedad
infecciosa letal y puede causar grandes epidemias,
como la ocurrida en Achuapa - El Sauce en el afio
1995, que mato a mds de 46 personas y causo la
hospitalizacion de mds de 3.000 pacientes. Por
suerte, es una enfermedad prevenible con
antibioticos. Por eso es importantes contar con
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buenas técnicas de diagndstico, para anticiparse a
las epidemias, principalmente en las épocas de
invierno, cuando la transmision es mds alta. En
invierno, las lluvias causan inundaciones y
provocan que los roedores y animales domésticos
infecten las fuentes de agua que son utilizadas
para consumo humano.

En 2004, en Nicaragua, mds de 10.000
personas realizan anualmente éste andlisis con
calidad, obteniendo sus resultados a corto plazo
(2" horas). A partir de lo introduccion de esta
nueva tecnologia en los servicios del Ministerio de
Salud, de 2001 a 2004 Nicaragua no lamenta
muertes humanas por esta mortal enfermedad.




ELKIT CHAGAS — CNDR/MINSA es ofra tecnica de laboratorio, que permite el diagnostico precoz de la
Enfermedad de Chagas en pacientes, tanto en muestras de suero, como en plasma y sangre total. EI KIT
permite fener resultados de forma rdpida (2'/2 horas), baratos y con alta seguridad diagndstica (100%
sensibilidad y 98.4% especificidad). EI Ministerio de Salud de Nicaragua desarroll esta técnica de laboratorio
para el diagnostico seroldgico de la Enfermedad de Chagas, ya que era el dnico pais de Centroamérica que
no confaba con recursos econdmicos y técnicos para realizar estudios de esta parasitosis. Por tal razon en el
pais se desconocian muchos aspectos relacionados a su prevencion y control.

La Enfermedad de Chagas, se caracteriza por sintomas inespecificos, que pasan generalmente
desapercibidos, hasta que después de varios afios causa muertes por afectaciones a nivel cardiaco,
principalmente. Esta enfermedad es causada por un hemopardsito, el Tripanosoma cruzi, el cual es transmitido
a las persona por la picadura de insectos del género triatomineos o chinches. Estos insectos tienen una amplia
distribucion nacional y su hdbitat natural esta estrechamente ligado a las malas condiciones de las viviendas
en las poblaciones rurales ubicadas en las zonas de alta pobreza.

El Ministerio de Salud, a través del Centro  En 2004, los KIT para el diagndstico de
Nacional de Diagnostico y Referencias C(NDR y con  Leptospirosis y Chagas fueron premiados en el
apoyo econdmico de TAIWAN, garantiza el Concurso de las Innovaciones para el Desarrollo
tomizaje de la Enfermedad de Chagas en 19 Humano, promovido por el CONYCIT-Nicaragua,
Bancos de Sangre ubicados en los Sistema  en colaboracion con el PNUD.

Integrales de Atencion local de Salud SILAIS de
Madriz, Nueva Segovia, Esteli, Matagalpa,
Jinotega, Boaco, Ledn, Chinandega, Granada,
Masaya, Carazo, Rivas, Rio San Juan y Region
Autonoma RAAS. Este proceso permitio evitar que
mas de 70.000 pacientes, que reciben sangre
para salvar su vida en esfas Unidades de Salud,
fueran contaminados con hemopardsitos que
pueden enfermarlos a corfo plazo e incluso
causarle la muerte.




¢Qué problema soluciona?

Cada afo Nicaragua lomentaba mds de cien
muertes y brotes epidémicos de Leptospirosis, con
tasas de morbilidad de hasta 1,5 por cada
10,000 mil habitantes. Actualmente, mds de
10.000 personas anualmente se realizan este
andlisis con calidad, obteniendo sus resultados a
corto plazo (2172 horas).

El KIT para el diagnostico serologico de la
Leptospirosis humana permite solucionar los
siguientes problemas:

* Evitar muertes humanas por una enfermedad
que es facilmente tratable con medicamentos,
como es Leptospirosis humana, garantizando
una técnica versdtil para su diagndstico
precoz, con resultados por laboratorio rdpidos,
baratos y con calidad.

* Disponer de una téenica de laboratorio para
realizar vigilancia  epidemiologica de la
Leptospirosis en Nicaragua, para anficipar a los
brotes epidémicos y disminuir las pérdidas
humanas a causa de esta mortal enfermedad.
Con el KIT, se garantiza que toda persona que se

sospeche infectada con bacterias Leptospiras spp,
pueda realizar en forma oportuna y en menor
tiempo sus respectivos andlisis. Esto permite de
prescribirle de manera temprana el trafamiento
(antibidticos) 'y evitar complicaciones que
podrian causarle la muerte en pocas horas o dias.
Elevar el nivel de resolucion diagndstica de las
Unidades de Salud del MINSA, adquiriendo la
capacidad para realizar estudios epidemioldgicos
a nivel local y nacional, de tal forma que
permita a las autoridades de salud disponer de
una caracterizacion epidemiologica actualizada,
la cual refleje la magnitud del problema de
salud que representa la Leptospirosis humana
para Nicaragua.

Producir los reactivos a nivel nacional. Nicaragua,
es el Gnico pais en Centroumérica que fiene
produccion local de KIT para el diagndstico de la
Leptospirosis humana y una red funcional de
laboratorios para vigilancia epidemioldgica de
esta enfermedad. En 2004, para el
abastecimiento nacional, se produce un promedio
de 30 KIT LEPTO— CNDR/MINSA, ahorrando
divisas al pais por mds de 160,000.00 USD
anuales, que serian gastados si el pais los tuviera
que comprar comercialmente.

En 2001 inicio la primera etapa de la innovacion, que consistio en realizar una serie de estudios para
reproducir, seleccionar y adaptar cepas de Leptospiras spp a las condiciones de laboratorio, en medios de
cultivo artificial. Se obtuvieron asi las bases fundamentales de las fuentes de extractos antigénicos, a partir
de cepas de Leptospira spp.

En una segunda efapa, entre 2001 y 2002, se realizd la estandarizacion y produccion de la técnica
inmunoenzimdtica tipo ELISA (Enzyme-linked Immuno Sorbent Assay), para el diagndstico seroldgico de la
Leptospirosis humana en fase aguda. La técnica presenta cualidades intrinsecas, tales como: gran
confiabilidad diagndstica (100% sensibilidad y 99.6% especificidad); resultados a corto plazo (2'/2 horas);
procesamiento simultdneo de cantidades variadas de muestras, disefiando en tiras que permiten procesar des
de 1 a 96 de una sola vez; resultados que se pueden obtener de forma cualitativa (por intensidad de color)
o cuantitativa (con lectores de ELISA); bajo costo, 20 veces menos que ofras téenicas similares.
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En una tercera etapa, fue posible optimizar la técnica recién preparada en un KIT de diagndstico
estandarizado, que pudiese ser replicado con confiabilidad por los técnicos de laboratorio de las Unidades de
Salud del MINSA. Se bautizd con el nombre de KIT LEPTO — CNDR/MINSA.

En 2002, la produccion nacional del KIT LEPTO — CNDR/MINSA, permitio que el Ministerio de Salud de
Nicaragua, a través del CNDR y con apoyo econdmico de la Union Europea, descentralizara el diagndstico de
la Leptospirosis humana a una red de 12 laboratorios de los Sistema Integrales de Atencion local de Salud
SILAIS y de los hospitales, para que realizaran diagndstico y vigilancia por laboratorio de esta enfermedad

para anticiparse a los brotes epidémicos.

EL KIT PARA DIAGNOSTICO
SEROLOGICO DE CHAGAS

En 1998, el Laboratorio de Parasitologia Médica
del Centro Nacional de Diagnostico y Referencias
del Ministerio de Salud (CNDR/MINSA) de
Nicaragua, con apoyo econdmico del Programa
Especial para Entrenamientos e Investigaciones en
Enfermedades Tropicales de la Organizacion
Mundial de Salud (TDR/HWO) inici6 los trabajos
que llevaron a la produccion del KIT.

El KIT Chagas-CNDR/MINSA es el resultado
de mas de cinco afios de investigacion, que se
inici con los trabajos para obtener Cepas locales
de Trypanosoma cruzi a partir de pacientes
chagdsicos recientes, adaptarlas a las condiciones
de laboratorio y utilizarlas posteriormente como
fuentes de antigenos para estandarizar la técnica
inmunoenzimatica tipo ELISA (Enzyme-linked
Immuno Sorbent Assay). Afios mas farde fue
posible optimizar la técnica en un KIT para el
diagnostico de la Enfermedad de Chagas en fase
aguda y cronica reciente.

El Laboratorio adquirio la preparacion cientifico-
técnica para hacer aislamientos de pardsitos a partir
de pacientes chagdsicos, y adaptar posteriormente
estas cepas nacionales a las condiciones de
laboratorio en medios de cultivo artificial. Por esta
via obtuvo las bases fundamentales que se ufilizaron
como fuente de extractos anfigénicos y que
posteriormente conllevaron a la preparacion,
estandarizacion y produccion de una técnica
inmunoenzimdtica para el diagndstico serolgico de
la Enfermedad de Chagas.
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La técnica tfiene cualidades intrinsecas, tales
como: gran confiabilidad diagndstica (100% de
sensibilidad y 98,4% de especificidad); resultados
a corto plazo (2horas); procesamiento simultdneo
de cantidades variadas de muestras, disefiando en
firas que permiten procesar desde 1 a 96 muestras
de vez; resultados que se pueden obtener de forma
cualitativa (por intensidad de color) o cuantitativa
(con lectores ELISA); bajo costo, 8 veces menos
que ofras técnicas comerciales.



Contando con una técnica inmunoenzimdtica
de grandes bondades diagndsticas, en una
sequnda etapa, en el aio 2000, el Laboratorio
del MINSA logrd optimizarla en un KIT de
diagndstico estandarizado, que puede ser
replicado con confiabilidad por técnicos de
laboratorio de cada una de las Unidades de Salud
del Sistema nacional. Se bautizd con el nombre
de KIT Chagas - CNDR/MINSA.

El avance tecnoldgico alcanzado ha permitido
que el Ministerio de Salud, a través del Centro
Nacional de Diagnostico y Referencias CNDR y con
apoyo econémico de TAIWAN, pudiera infroducir
en 6 meses el tamizaje de la Enfermedad de
Chagas en 19 Bancos de Sangre ubicados en los
Sistema Infegrales de Atencion local de Salud
SILAIS de Madriz, Nueva Segovia, Esteli,
Matagalpa, Jinotega, Boaco, Len, Chinandega,
Granada, Masaya, Carazo, Rivas, Rio San Juan y
Region Autonoma RAAS.

Este proceso permitio evitar que mas de
70.000 pacientes, que reciben sangre para salvar
su vido en estas Unidades de Salud, fueran
confaminados con hemopardsitos que pueden
enfermarlos a corto plazo e incluso causarle la
muerte. El KIT CHAGAS — CNDR/MINSA se ufiliza
para el tamizaje de la Enfermedad de Chagas en
los bancos de sangre, para prevenir la transmision
de lo enfermedad por via transfusional.
Disponiendo de esta técnica, ademds, las
Unidades de Salud de todo el pais pueden realizar
in sitio diagnasticos, estudios epidemioldgicos y
evaluaciones de la eficacia de los tratamientos en
los pacientes chagdsicos.

A través de la utilizacion del KIT Chagas — CNDR/MINSA, se pueden resolver los siguientes problemas:

* Evitar la transmision de la Enfermedad de Chagas a través de transfusiones sanguineas y sus componentes,
mediante el tamizaje de esta enfermedad en donadores de sangre, tal como lo manda la Ley No.369, de
" Sequridad transfusional ~ de Nicaragua.

* Elevar el nivel de resolucion diagnostica de los laboratorios de la Red Nacional de Sistema de Salud,
poniéndoles a disposicion una técnica para el diagndstico precoz de la enfermedad de Chagas, que permita
realizar diagnsticos rdpidos, con calidad, a bajo costo y accesibles a la mayoria de la poblacion
Nicaragiiense de escasos recursos.
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Los KIT de Leptospirosis y Chagas, en la prdctica

El KIT de Leptospirosis es una técnica de laboratorio, preparado especificamente para realizar el
diagnastico in vitro de la Leptospirosis humana en fase aguda o temprana de la enfermedad, a partir de
sueros de pacientes sospechosos de padecer leptospirosis. El KIT esta disefiado en un estuche de
diagndstico comercial.

Por las caracteristicas en que fue disefiado, el KIT presenta la facilidad que pueda ser replicado sin
problemas en cualquier laboratorio regionales o local, con un minimo de requerimiento de equipo de
laboratorio y con personal técnico con poco experiencia. Algunas de las caracteristicas infrinsecas mas

importantes del KIT de Leptospirosis, es que utiliza
como fuente de antigeno un extracto somdtico de
una cepa de referencia internacional (Leptospiras
serovar Copenhageni cepa Wijnberg) en fase
exponencial. El extracto es 0til en el diagndstico de
la Leptospirosis Humana en fase aguda, después
de los primeros dias de infeccion.

El KIT de Leptospirosis es una técnica de
gran confiabilidad diagndstica, con un 100% de
sensibilidad y un 99,6% de especificidad. A corto
plazo, en un periodo no mayor de 2"2 horas,
permite realizar el procesamiento simultdneo de
una cantidad varioda de muestras, al estar
disefiado en tiras que permiten procesar desde 1
hasta 96 muestras de una sola vez. Los resultados
se pueden obtener de forma cualitativa por
intensidad de color, lo que permite que el andlisis
de las muestras pueda realizarse sin problemas en
los laboratorios periféricos. Los resultados se
pueden fener de forma cuantitativa cuando en los
laboratorios se cuente con lectores de ELISA. EI KIT
es una téenica a bajo costo, al realizarse en
producto de forma nacional. En Nicaragua el KIT
tiene un costo de 20 veces menos que otras
técnicas comerciales.

EL KIT DE CHAGAS

El KIT Chagas-CNDR/MINSA es un ensayo
inmunoenzimdtico para el diagndstico in vitro de la
Enfermedad de Chagas. Basado en la deteccion de
anticuerpos anti-T.cruzi en sueros de pacientes
sospechosos, empleando como antigeno un extracto
somdtico del pardsito en fase tripomastigotes, util
en el diagndstico de la tripanosomiasis americana
en fase cronica y fase aguda, después de la primera
semana de infeccion.
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Cuando un paciente es sospechoso clinicamente

de padecer la enfermedad de Chagas, se le toma
una muestra de sangre, la cual es analizada
mediante el KIT CHAGAS — CNDR/MINSA. EI
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resultado del andlisis puede confirmar la sospecha
(Chagas positivo) o descartarla (Chagas negativo).

Utilizando el KIT Chagas se pueden lograr los siguientes resultados:

* Diagnostico precoz de la enfermedad de Chagas. Lo deteccion temprana de pacientes
chagdsicos es muy importante, principalmente en dreas rurales, donde la enfermedad es endémicas por
las condiciones de extrema pobreza en que vive la poblacion. La deteccion temprana permite al
Ministerio de Salud de brindar a los pacientes el tratamiento oportuno. Estudios internacionales
demuestran que el tratamiento es muy eficaz en etapas temprana de la enfermedad, principalmente en
nifios menores de 15 afios.

* Garantizar sangre segura. Con el KIT Chagas, el Ministerio de Salud garantiza el tamizaje de la
enfermedad en todos los Bancos de Sangre del Sistema Nacional de Salud, garantizando que todo paciente
que reciba transfusion sanguinea o hemoderivados para salvar su vida, no sea contaminado. El
Tripanosoma cruzi. pardsitos puede dejar al paciente discapacitado, con lesiones irreversibles de por vida e
incluso causarle la muerte dentro de algunos afio.

* Disponibilidad de diagnosticos a nivel local. El KIT Chagas permite que mas poblacion
nicaragiiense tenga acceso a realizarse el examen gratuitamente en las Unidades de salud de los
respectivos territorios. Permite al personal local de salud de dar seguimiento y evaluar la eficacia del
tratamiento anti-chagasico en los pacientes tratados en las respectivas Unidades.

* Capacidad de realizar estudios epidemiolégicos. Los estudios permiten realizar muestreos en
zonas de dificil acceso, para la deteccion de la transmision activa de la enfermedad y poder brindar
tratamiento precoz. Permiten también de elevar la capacidad del personal de salud de evaluar la eficacia
de la infervenciones de control vectoriales en zonas endémicas.
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ALGORITMO DE CONFIRMACION SEROLOGICA DEL DIAGNOSTICO DE LA ENFERMEDAD DE CHAGAS Y LEPTOSPIROSIS HUMANA

Lab. Ref. CHAGAS
CNDR/MINSA
NIGARAGUA

sh- || usa

Y

Y
|

Bancos de Sangre envian el 10% l 100% muestras
Y

muestras negativas para C. Calidad

ELISA () y IFI (-)l ELISA (++) y IFI (-)l

Resultado Negativo [l Resultado Inconcluso Resultado Positivo

FALSO TOMAR OTRA POSITIVO
POSITIVO MUESTRA CONFIRMADO

ELISA (+) y IFI (+)

-

|
B

ALGORITMO DE CONFIRMACION DEL DIAGNOSTICO SEROLOGICA DE LA LEPTOSPIROSIS HUMANA

ELISA l T Nuevo andlisis ELISA + l

Tomar 2da muestra

7 dias después

ELISA l 100% muestras l

Descartar
epstospirosis

L

Laboratorios deben enviar el 10% l ELISA (+) l ELISA (+)
muestras negativas a Control de Calida MAT () AT (+)

FALSO POSITIVO POSITIVO
CONFIRMADO
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Resultados

A corto plazo, Nicaragua ha alcanzado grandes avances en cuanto a conocimientos y para la prevencion
de la Leptospirosis humana. Nicaragua a llegado a ser el Gnico pais de Centroameérica que cuenta con
produccion local de reactivos estandarizados KIT LEPTO — CNDR/MINSA, con los que garantiza el
diagnastico y la vigilancia epidemioldgica de esta enfermedad en una red de laboratorios distribuida por
todo el teritorio nacional.

Disponiendo del KIT de leptospirosis, cada uno de los laboratorios regionales y de los hospitales
aumentan su nivel de resolucion diagndstica. Anualmente, mds 10.000 personas de escasos recursos y que
viven en zonas alejodas, tienen acceso a éste servicio de laboratorio, de manera oportuna y gratuita. Se
garantiza detectar precozmente la enfermedad en las personas que viven en zonas de alto riesgo, o que por
sus ocupaciones son mas susceptibles a contagiarse con Leptospiras, y brindarles una atencion inmediata, con
prescripcion especifica de medicamentos (antibidticos) para su curacin, evitando complicaciones posteriores
que pueden poner en riesgo su salud e incluso causarle la muerte en pocas horas o dias.

Anteriormente, cada aio Nicaragua lamentaba
mas de cien muertes y brotes epidémicos de
Leptospirosis, con tasas de morbilidad de hasta 1,5
por cada 10,000 mil habitantes.

La descentralizacion ha conllevado a contar
con una Red para la vigilancia epidemioldgica, la
cual ha traido grandes beneficios en materia de
salud. En primer lugar, la descentralizacion ha
elevado el nivel de resolucion diagndstica y
vigilancia epidemioldgica de la leptospirosis
humana en 12 Sistema Integrales de Atencidn
local de Salud (SILAIS) del MINSA. En segundo
lugar, cada SILAIS adquirid la capacidad técnica
para realizar estudios a nivel local y nacional,
permitiendo a las autoridades de salud disponer
de una coracterizacion  epidemioldgica
actualizada que refleje la magnitud del problema
de salud pablica que representa la leptospirosis
humana en Nicaragua.

La técnica convencional de Microaglutinacion
en fubo, con antigenos vivos (MAT) solamente
puede realizarse en laboratorios que tengan todas
las condiciones de bioseguridad exigidas. Por otro
lado, con lo téenica convencional, solamente
pueden procesarse pocas cantidades de muestras
(250 @ 300 anualmente) y los resultados
demoraban hasta 2 semanas. Con la introduccion
del KIT ELISA de Leptospirosis, se ha logrado
importantes resultados de impacto. Esta técnica
puede realizarse en cualquier laboratorio con
minimas condiciones y recursos. Los resultados se
obtienen a los 2 horas y pueden procesarse de una
sola vez hasta 96 muestras.

Todo este avance tecnoldgico alcanzado en los
oltimos afios, ha tenido un impacto muy grande
en lo salud humana de las personas de escasos
ecursos y que viven en las zonas mas alejadas del
pais. Si un paciente no es diagnosticado a tiempo,
en horas puede morir como consecuencia de una
infeccion por leptospirosis.
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A partir de lo introduccion de esta nueva
tecnologia en los servicios del Ministerio de Salud,
de 2001 a 2004 Nicaragua no lamenta muertes
humanas por esta mortal enfermedad.

EL KIT DE CHAGAS

En Nicaragua, el KIT Chagas-CNDR/MINSA
recibio evaluaciones cientificas positivas por parte
de la Cruz Roja Nicaragiense (Centro Nacional de
Sangre, Managua); de los Bancos de sangre
Filiales de Cruz Roja Nicaragiiense de Esteli,
Matagalpa y Juigalpa; de los Laboratorios del
MINSA de Granada y Leon.

En Nicaragua, a través de la utilizacion del KIT
Ghagas, el Ministerio de Salud logro los
siguientes resultados:

* por primera vez, el Ministerio estd garantizando
sangre segura en Nicaragua, mediante el
tamizaje de la Enfermedad de Chagas a todas
las donaciones de sangre que se realizan en 19
Bancos de sangre del Sistema Nacional de
Salud. De esta forma, se evita la transmision de
esta mortal enfermedad a mas de 1500
personas  anualmente, por transfusiones
sanguineas y sus componentes.

se elevo el nivel de resolucion diagndstica en
cada una de las Unidades de Salud del MINSA.
Adquiriendo la capacidad para realizar estudios
a nivel local y nacional, los autoridades de
salud disponen de wuna caracterizacion
epidemioldgica actualizada de la magnitud del
problema de salud publica que representa la
Enfermedad de Chagas en el pais.

se elevo la capacidad de realizar la bisqueda
activa de pacientes chagdsicos en etapas
recientes de la enfermedad, principalmente en
nifios menores de 15 afios, permitiendo un
fratomiento antichagdsico efectivo. Se elevo
tombién la capacidad del personal local de
salud de evaluacion y seguimiento de
tratamientos controlados.

* |a produccion nacional a hajo costo y la disponibilidad constante de KIT, permitio que el Ministerio de Salud
descentralizara el diagndstico serologico de Chagas a sus Unidades de Salud en todo el pais. De esta forma,
hoy en Nicaragua se realiza un diagnastico local y precoz de esta enfermedad, con un servicio accesible a
mas personas de escasos recursos economicos.

* |a produccion nacional de un promedio de 50 KIT para el diagndstico de Chagas, permite al pais ahorros
en divisas por el orden de 80.000.00 USD anuales, en relacion al costo necesario para importar el producto.
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Fl interés internacional

EL KIT DE LEPTOSPIROSIS

El KIT de leptospirosis ha recibido en el afio 2003 un importante reconocimiento internacional para su
calidad diagndstica, por parte del Centro de Referencia Internacional para Leptospirosis de Holanda.

La OPS/OMS ha mostrado un especial interés para apoyar al Ministerio de Salud de Nicaragua en la
solucion del problema de la Leptospirosis humana. Desde 2001, a lo largo de estos afios, ha apoyado
activamente todo el proceso de la innovacion. En particular ha apoyado el desarrollo de todos los estudios de
campo y laboratorio, con asesoria cientifica de expertos internacionales, materiales y reactivos, formacion de
profesionales en el exterior, en paises tales como Brasil, Cuba, Estados Unidos y Venezuela.

La Union Europea apoyd activamente el proceso
de descentralizacion del diagndstico de la
Leptospirosis en 12 laboratorios regionales de los
SILAIS del sistema nacional de Salud, con
materiales, capacitacion y adiestramiento técnico
a los laboratoristas de cada Unidad de Salud.

En 2004, lo innovacion fue premiada en el
Concurso para las Innovaciones para el Desarrollo
Humano, promovido por el CONYCIT, en
colaboracion con el PNUD.

EL KIT DE CHAGAS

EI KIT Chagas-CNDR/MINSA logrd evaluaciones muy positivas en las evaluaciones cientificas realizadas
por las siguientes instituciones:

* Laboratorio de Referencia para Chagas, sub-region de Centroamérica, Dr. Ponces - Honduras. 1999

* Laboratorio Central de Guatemala, 2001

En 2004, la innovacion fue premiada en el Concurso para las Innovaciones para el Desarrollo Humano,
promovido por el CONYCIT, en colaboracion con el PNUD.



Para utilizar los KIT de Leptospirosis
v Chagas en otros paises

EL KIT DE CHAGAS

En general, lo tecnoldgica en el mundo
avanza con pasos acelerados. En los paises
desarrollados esta situacion es mas activa que en
los paises en vias de desarrollo, donde los
1BCUTS0S 8CONGMICOS SON MUY POCOS Y 0 VECes Ni
siquiera existen. Por eso, la optimizacion de
nuevas tecnologias en la biomedicina es
fundamental para el avance y mejoramiento de
la salud con buen impacto a corto plazo.

Cualquier Ministerio de Salud de los Paises
latinoamericanos  que  quiera  enfrentar
eficazmente el problema y la vigilancia
epidemioldgica de la Leptospirosis humana, puede
transferir la innovacion del KIT de leptospirosis. El
KIT puede ser producido y aplicado en cualquier
pais directamente por el Ministerio, y sin
intermediarios comerciales.

La OPS/OMS, o través de sus oficinas
nacionales y representantes de cada pais puede
apoyar los procesos de fransferencia tecnoldgica
desde Nicaragua.

A pesar que los fundamentos técnico-cientificos
de los ensayos inmunoenzimdticos tipo ELISA
datan de los afios 80 del siglo pasado, las
modificaciones y aplicabilidad técnica estdn sujetas
a restricciones por las legislaciones internacionales,
para  efectos de comercializacion.  Estas
restricciones no se aplican si los ensayos tienen una
aplicabilidad local y para fines no comerciales.

EL KIT para el diagnostico seroldgico de la
Leptospirosis humana es un producto innovador
que puede ser facilmente replicar en otros paises
latinoamericanos que cuenten con  un
laboratorio con capacidad resolutiva a nivel
diagnostico y bioseguridad.

A pesar que los fundamentos técnico-cientificos de los ensayos inmunoenzimaticos tipo ELISA datan de los
afios 80 del siglo pasado, las modificaciones y aplicabilidad técnica estdn sujetas a restricciones por las
legislaciones internacionales, para efectos de comercializacion. Estas restricciones no se aplican si los ensayos
tienen una aplicabilidad local y para fines no comerciales.

Cualquier Ministerio de Salud de los Paises latinoamericanos que quiera enfrentar eficazmente el
problema de la enfermedad de Chagas, puede transferir la innovacion del KIT. EI KIT puede ser producido y

aplicado en cualquier pais directamente por el Ministerio, y sin intermediarios comerciales.

El KIT Chagas-CNDR/MINSA es un producto final, que puede ser facilmente replicable en otros paises
latinoamericanos que cuenten con un laboratorio con capacidad resolutiva a nivel diagndstico.
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Los laboratorios de Leptospirosis y de Chagas
en CNDR/MINSA, tienen dos grupos de trabajo con
una gran experiencia técnica—cientifica, que
puede dar asesoria técnica y transferir la
innovacion a otros laboratorios que la region que
esfén inferesados.

P13

Dr. Alberto Montoya

Direccion de Parasitologia Médica y Zoondsis
Centro Nacional de Diagnstico y Referencia
Ministerio de Salud, Managua — Nicaragua.
Telefox: 505 289 7723

e-mail: parasitologia@minsa.gob.ni
cndr@minsa.gob.ni



El Programa IDEASS - Innovacién para el desarrollo y la cooperacién sur-sur - forma parte de lo
Iniciativa de cooperacion internacional ART. IDEASS se enmarca en los compromisos de las grandes cumbres
mundiales de los afios ‘90, y de la Asamblea General del Milenio, dando la prioridad a la cooperacion entre
los actores del Sur, con el apoyo de los paises industrializados.

El objetivo de IDEASS es fortalecer la eficacia de los procesos de desarrollo local, mediante una
utilizacion cada vez mayor de la innovacion para el desarrollo humano. Actia como catalizador en la
difusion de innovaciones sociales, econdmicas, tecnoldgicas, que favorecen el desarrollo econémico y
social a nivel territorial, a través de proyectos de cooperacion sur-sur. Las innovaciones promovidas
pueden ser tanto productos como tecnologias o prdcticas sociales, econdmicas o culturales. Para mayor
informacion sobre el Programa IDEASS, sirvase consultar la pagina web: www.ideassonline.org.

Innovacion para el Desarrollo y la Cooperacion Sur-Sur

ART - Apoyo a las redes tenitoriales y temdticas de cooperacion para el
desarrollo humano - es una iniciativa de cooperacion internacional que
asocia programas y actividades de diversas organizaciones de las Naciones
Unidas. ART promueve un nuevo fipo de multilateralismo, en el cual el
sistema de las Naciones Unidas trabaja con los gobiernos favoreciendo la
participacion activa de las comunidades locales y de los actores sociales del

—_—
‘IAWH Sury del Norte. ART persigue los Obigtivos de Desarrollo del Milenio (ODM).
En los paises interesados, ART opera a través de los programas-marco
¢ U \ nacionales de cooperacion para la Gobernabilidad y el Desarrollo Local -
(T
A\ lAy ART GOLD. Estos programas crean un confexto institucional organizado de
==

modo que diversos actores nacionales e internacionales puedan contribuir al
desarrollo humano del pais en forma coordinada y complementaria.
Participan paises donantes, agencias de las Naciones Unidas, gobiernos
regionales, ciudades y gobiernos locales, asociaciones, universidades,
organizaciones del sector privado y organizaciones no gubermamentales.

World Health Organization

G10)

),
{0y
A=
o~ Es en el marco de los Programas ART GOLD que se promueven las
innovaciones de IDEASS y se implementan los proyectos de cooperacion para
UNOPS &)

e su transferencia, cuando los actores locales lo requieran.



