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Conflicto de intereses

✓ El Centro de Estudios de la Malaria del Instituto Adolfo Lutz evalúa
productos destinados al diagnóstico de la malaria, actividad
inherente a su papel de referencia en el diagnóstico de la malaria en
el Estado de São Paulo.

✓ Declaro que no recibo honorarios por la realización de los estudios,
ni por las actividades de consultoría.

✓ Declaro que los resultados presentados son el resultado del
análisis cuidadoso de los productos evaluados, de acuerdo con los
protocolos vigentes en el Centro de Estudios de la Malaria.



La malaria es una enfermedad
causada por parásitos del género

Plasmodium transmitidos a los
humanos por la picadura de hembras 

de Anopheles.

Los niños y las mujeres embarazadas
son especialmente vulnerables. En 
África, el paludismo mata a un niño
menor de cinco años cada minuto.



Ong CWM et al. Am J Trop Med Hyg 2009
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La malaria humana es causada por 5 especies de Plasmodium
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P. falciparum es el predominante en África 

y puede provocar casos graves y muertes

P. vivax es predominante en las Américas y

puede causar recaídas

P. malariae puede permanecer 

asintomática durante años, siendo un

riesgo de malaria por transfusión

P. ovale es similar a 

P. vivax, pero se 

encuentra en África 

y Asia

P. knowlesi solo 

se encuentra en

Asia y causa 

casos graves y

muertes



Sintomatología

➢ Fiebre

➢ Escalofríos

➢ Dolor de cabeza 

➢ Mareos

➢ Mialgia

➢ Artralgia

➢ Postración

➢ Náuseas/vómitos

Paludismo grave

… Asintomático

https://www.independentnurse.co.uk/clinical-article/five-questions-on-malaria/174012/

https://www.express.co.uk/life-style/health/885897/malaria-symptoms-who-cases-disease-countries

6

https://www.independentnurse.co.uk/clinical-article/five-questions-on-malaria/174012/
https://www.express.co.uk/life-style/health/885897/malaria-symptoms-who-cases-disease-countries


La transmisión natural es por vectores Anopheles hembras infectadas

Inducidos

✓ Transfusión de sangre

✓ Congénito

✓ Uso compartido de agujas o jeringas contaminadas

✓ Accidentes en laboratorios o hospitales
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LA CARGA DEL PALUDISMO



5 mi

De 2021 a 2022 hubo un aumento de 

5 millones de casos de malaria en el

mundo



✓ Dos millones de casos se debieron a las inundaciones en Pakistán

✓ Por lo tanto, es seguro que el cambio climático tendra impacto em la carga de la malaria



Sin embargo, el gráfico actualizado muestra una carga de malaria aún mayor

en el mundo, con 263 (doscientos sesenta y tres millones) casos en 2023



Cuatro países son

responsables del 50% de los

casos de malaria en el mundo



São Luís / MA, 27/11 a 01/12/2023

❑ Venezuela, Brasil y Colombia concentran el 78,8% 

de los casos en la Región de las Américas de la 

OMS

❑ 72,1% causada por P. vivax 

❑ Argentina, Belice, El Salvador y Paraguay fueron

certificados como libres de malaria en 2019, 2023, 

2021 y 2018, respectivamente

❑ WMR, 2023





Casos de malaria en los países de las Américas



DIAGNÓSTICO DE LA MALARIA

30/05/2025
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✓Diagnóstico precoz y preciso, esencial para el manejo y 

la vigilancia de la enfermedad

✓Confirmación parasitológica por microscopía o pruebas

de diagnóstico rápido (PDR)
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Paludismo – Referencia - Gota gruesa

✓ Permite la diferenciación entre especies

✓ Es cuantitativo

✓ Permite el pronóstico

✓ Tiene un bajo costo

Desventajas

✓ La sensibilidad y la especificidad dependen de la experiencia del examinador         

✓ [el límite de detección oscila entre 5 y 100 parásitos/μL (Moody, 2002; Milne et al, 1994)]

✓ Inadecuado para el diagnóstico de infecciones con baja parasitemia



✓ Formación mínima

✓ Resultados en 10 – 20 minutos

✓ Detección de P. falciparum

✓ Alto costo

✓ Baja sensibilidad (100 - 1.000 parásitos/μL)

✓ No cuantitativo

✓ No diferencia entre todas las especies

✓ Falsos positivos debidos a la persistencia de HRP II 

✓ Falsos positivos por la presencia de factor reumatoide

✓ Falsos negativos por deleciones en el gen pfhrp 2/3

Pruebas de Diagnóstico Rápido - RDT
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Biomarcadores

Lactato deshidrogenasa

Cataliza la conversión de piruvato en lactato para la generación de 
ATP (vía glucolítica)

Proteína rica en histidina

Polipéptido con 73% de histidina, cuya función principal es unirse
con el hemo, en el proceso de desintoxicación del parásito. 

Inicia la formación de hemozoína (tipo 2-Pf)

Aldolasa

Cataliza la escisión de la fruchosa-1,6-bisfosfato 
en gliceraldehído-3-fosfato y fosfato de 
dihidroxiacetona



Las personas asintomáticas pueden infectar mosquitos y 

transmitir la malaria

Riesgo en transfusiones y trasplantes de órganos y tejidos

En zonas de baja transmisión (prevalencia de gota gruesa ≤ 10%), 

El porcentaje de personas asintomáticas puede alcanzar el 70 - 80%                                                                                                               
(BOUSEMA et al, 2014)

¿Cómo identificar la parasitemia submicroscópica y las 

infecciones asintomáticas?

✓Na África 59,6% pela microscopia (Singh et al, 2014)

✓Nas Américas, 16,5% por PCR na Colômbia (Cucunubá et al, 2013) 

✓Na Oceania 60% nas Ilhas Salomão (Waltmann et al, 2015)

✓Amazonas, 25% por GE ou PCR (Ladeia-Andrade 2005)
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Diagnóstico molecular

Nested-PCR targeting ssrRNA

1o PCR primers for genus, nested with primers for species

• Snounou G, Viriyakosol S, Zhu XP, Jarra W, Pinheiro L, do Rosario VE,

Thaithong S, Brown KN. 1993. High sensitivity of detection of human

malaria parasites by the use of nested polymerase chain reaction. Mol

Biochem Parasitol 61(2):315-20.

• Kimura M, Kaneko O, Qing L, Mian Z, Kawamoto F, Wataya Y, et. al. 1997.

Identification of the four species of human malaria parasites by nested PCR that

targets variant sequences in the small subunit rRNA gene. Parasitol Int 46(2):

91-95.

• Rubio JM, Benito A, Roche J, Berzosa PJ, Garcia ML, Mico M, Edu M, Alvar J.

1999. Semi-nested, multiplex polymerase chain reaction for detection of human

malaria parasites and evidence of Plasmodium vivax infection in Equatorial

Guinea. Am J Trop Med Hyg 60(2):183-7.
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Tanomsing et al, 2010

30/05/2025
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Genus-specific amplification of 

the 18S ssrRNA gene of 

Plasmodium (Lima et al, 2011)

Real time PCR 

(qPCR)

RealStar® Malaria Screen & 

Type PCR 

Plasmodium spp. specific DNA detected in the FAM detection channel [A]. 
Pink: P. falciparum; Blue: P. knowlesi; Turquoise: P. vivax; Orange: P. ovale; 
Green: P. malariae; Black: Negative Control; Red: Positive Control. The 
Internal Control (IC) is detected in the JOE detection channel [B]. channel
[B]. 23



Malachite Green

Lucchi et al, PLoS One. 2016; 11(3):e0151437.

LoD: 

4 parásitos/μL para P. falciparum, P. 

vivax y P. ovale

8 parásitos/μL para P. malariae
24

LAMP Alethia® Malaria
(Meridian Bioscience, Inc., Cincinnati, OH, 

USA)

➢ Point of care PCR

➢ Sensible y fácil de hacer

➢ Capacitación e infraestructura mínimas

➢ Sin extracción de AND

➢ Resultados en 45 minutos(Tambo et al., 2018)

➢ Buena estabilidad de los reactivos para uso en campo

➢ Basado en el cambio de turbidez en la reacción debido a la 

acumulación de pirofosfato de magnesio, medido

cualitativamente por el equipo de lectura

➢ La evaluación de esta plataforma mostró una LoD de 2 

parásitos/μL para P. falciparum y de 0,125 parásitos/μL para P. 

vivax (Lucchi et al, 2016)

Lucchi et al, Sci Rep. 

2016

Ensayos de amplificación isotérmica (LAMP), desarrollados para la detección

de ADN de Plasmodium, dirigidos a una región del genoma de Plasmodium

(ADNmt) conservada entre todas las especies

https://www.meridianbioscience.com/human-condition/other/malaria/alethia-malaria-plus-research-use-only/
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qPCR

→ Alta sensibilidad y
especificidad

→ Rápido

→ Bajo riesgo de contaminación

→ Equipos e infraestructuras
sofisticados

Snounou et al., 1993; Rubio et al., 1999; Tambo et al., 2018. 

LAMP (loop-mediated isothermal
amplification)

→ Point-of-care

→ Buena sensibilidade

→ Buena aplicabilidad y fácil 
ejecución

→ Buena estabilidad de los reactivos
en el campo

Protocolos convencionales: PCR 
anidada y semianidada

→ Buena sensibilidad y
especificidad

→ Protocolo laborioso y lento

→Alto riesgo de contaminación



Diagnóstico da Malária

INFECCIONES ASINTOMÁTICAS Y MALARIA TRANSFUSIONAL

❖ 44 años para P. malariae         (Mungai et al, 2001)

❖ 8 años para P. falciparum       (Kitchen et al, 2005) 

❖ 5 años para P. vivax (Mungai et al, 2001)



Diagnóstico da MaláriaLETHAL MALARIA CAUSED BY Plasmodium malariae IN AN ASPLENIC PATIENT IN BRAZIL.
Kirchgatter K, Nogueira SL, Padilha A,  Curado I, Boulos M, Di Santi SM.

British Medical Journal 331: 576b, 2005

TRANSFUSIONAL MALARIA CAUSED BY Plasmodium malariae TRANSMITED BY ASYMPTOMATIC 
BLOOD DONOR INFECTED IN ATLANTIC FOREST, SÃO PAULO.

Silvia Di Santi, Maria Esther de Carvalho, Maria de Jesus Costa, Karin Kirchgatter, Bianca F. Pereira, Christina 
Toniolo, Dante Langhi Jr, Ana Cinira Marret. 

Rev Soc Bras Med Trop, resumos, 2005

INFECÇÃO PLASMODIAL ASSINTOMÁTICA EM CANDIDATOS A DOAÇÃO DE SANGUE: 
DETECÇÃO SOROLÓGICA E MOLECULAR. 

Giselle FMC Lima, Juliana Inoue, Maria E Carvalho, Luis GG Nascimento, Maria CA Sanchez, Christina RC 
Toniolo, Maria JC Nascimento, Silvia M Di Santi. 

Rev Soc Bras Med Trop 2009. v. 42. p. 206-206.

TRANSFUSION-TRANSMITTED MALARIA: CASE REPORT OF ASYMPTOMATIC DONOR 
HARBORING Plasmodium malariae.

Scuracchio P, Vieira SD, Dourado DA, Bueno LM, Colella R, Ramos-Sanchez EM, Lima GF, Inoue J, Sanchez MC, 
Di Santi SM.

Rev Inst Med Trop Sao Paulo. 2011 Jan-Feb;53(1):55-9.

Todas ellas transmitidas por donantes asintomáticos

procedentes de zonas de baja transmisión -

zoonóticas



91 candidatos a doadores

❖ Microscopia

❖ qPCR (1 parasite/μL)

❖ Nested PCR

❖ ELISA P. vivax (Pv-MSP119) and P. falciparum (Pf-Zw)

❖ (IFA)-P. malariae

Blood Transfusion, 2018
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TRANSPLANTES
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✓France (Besson et al, 1976) Malaysia (Anthony et al, 2013)Lebanon (Haydoura et al, 2011)

Netherlands (Brouwer et al, 2013) Estados Unidos 1972 - 1988, 

45 cases e three deaths 

(Nahlen et al, 1991)

P. malariae 38% casos, una muerte

P. falciparum 29% casos, dos muertes

P. vivax 24% casos

P. ovale 9% casos

Prevalencia del 2% en Ghana (Owusu-Ofori et al, 2013)

Al 51,5% en Nigeria (Epidi et al, 2008)
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Directrices Brasileñas

Portaria do Nº 158, 4/2/2016, Ministério da Saúde

Zonas endémicas:

Los donantes candidatos que hayan tenido malaria en los 12 meses 

anteriores a la donación, así como aquellos que presenten fiebre, aquellos

que se sospeche que hayan tenido malaria en los 30 días anteriores o 

aquellos que provengan de un área de alto riesgo de malaria (IPA ≥ 50) se 

aplazan. 

Independientemente del IPA, la prueba de detección de Plasmodium o 

antígenos es obligatoria.

Zonas no endémicas:

Los donantes candidatos que hayan venido de áreas endémicas en los 30 

días anteriores a la donación son diferidos. De uno a 12 meses después del

desplazamiento, los candidatos serán elegibles para la donación si 

presentan una prueba negativa para la detección de Plasmodium o sus 

antígenos. Después de 12 meses, no es necesario analizar la presencia de 

Plasmodium en los donantes candidatos. También serán elegibles después

de 12 meses si han tenido malaria y han recibido el tratamiento adecuado.

Independientemente de la endemicidad de la zona, se 

excluirá definitivamente al candidato que haya tenido

infección por P. malariae.

Las directrices varían según el país
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50 µL blood added to Buffer I 

tube
hold for 2 minutes, mixed

50 µL transferred to 
SMP PREP IV tube

ten drops 

transferred

to a clean Tube I

50 µL pipetted to the TEST (primers targeting the mtDNA)

50 µL to CONTROL (housekeeping human gene) 
chambers amplification in 40 minutes

PROCESAMIENTO EM POOL DE MUESTRAS DE SANGRE
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Dos muestras de referencia de la OMS (un P. falciparum y un P. vivax) se dispusieron en grupos de cinco

muestras cada uno

- uno positivo con parasitemia que representa el LoD y cuatro negativos

- un positivo con 5 veces el LoD y cuatro negativos
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1. Aunque existen varios protocolos moleculares para el diagnóstico de la malaria, es necesario

tener en cuenta algunas características para su uso en el cribado de sangre: buena sensibilidad,

especificidad, aplicabilidad en un gran número de muestras y facilidad de realización

2. El ensayo LAMP Alethia® Malaria fue capaz de detectar parasitemias bajas por Plasmodium y es

una buena alternativa para el cribado sanguíneo en los servicios de hemoterapia:

❑ Es un protocolo molecular point of care, que requiere menos tiempo que la qPCR o la PCR

convencional

❑ Se realiza sin extracción de ADN

❑ Funcionamiento en una máquina fácil de usar

❑ Eficaz para la selección de candidatos a la donación de sangre, de acuerdo con los criterios

establecidos en las Directrices Brasileñas

CONCLUSIONES







➢ En Colombia, la donación de sangre es un acto voluntario y

gratuito.

➢ Los principales requisitos incluyen tener entre 18 y 65 años,

pesar más de 50 kilos, estar en buen estado de salud y no

haber tenido procedimientos quirúrgicos o tatuajes en los

últimos 12 meses. La donación de sangre es anónima y

confidencial.

➢ Test de seguridad:

Cada unidad de sangre donada se somete a pruebas para

detectar enfermedades como hepatitis B, hepatitis C, VIH, sífilis,

Chagas y HTLV.

Riesgo:

•El riesgo es mayor en áreas endémicas de malaria, donde la prevalencia de 
donantes infectados podría ser más alta. Los donantes asintomáticos, que 
pueden no mostrar síntomas de malaria, pueden transmitir la enfermedad si no 
se identifican y excluyen.

Mitigación:

•Las medidas de mitigación incluyen la tamización de donantes de sangre en
áreas endémicas, la exclusión de donantes con antecedentes de viaje a áreas de 
malaria y el uso de pruebas de detección para detectar Plasmodium en la
sangre.



Se utiliza desde 

2022 em 13 

servicios

públicos de 

transfusion de 

sangre em 

Brasil 

Pool de 6 

muestras de 

plasma

En 200,277 

muestras:

1 Pv

1 Pm



➢ Este es un donante de sangre de um hospital de São Paulo

➢ Donación en el día 24/04/2025, con Nat positivo para malaria (prueba en 25/04/2025) realizada por la

Fundación Pro-Sangre Hemocentro de São Paulo (FPS-HSP), en un pool de 6 y e muestra individual 

➢ Se realizó una convocatoria con nueva colección el día 02/05/2025, también positivo en el Nat para 

malaria, realizado por FPS-HSP

Pruebas realizadas por el Laboratorio de Referencia de Malaria IAL/HCFMUSP:

Muetra del 24/04/2025:

Gota gruesa: negativa

Prueba rápida Pf/Pf/Pv Bioline: negativa

PCR LAMP Alethia en pool de 6: positivo para Plasmodium

PCR LAMP Alethia muestra individual: positiva para Plasmodium

PCR para especies de Plasmodium con muestra individual: positiva para Plasmodium vivax

Muestra del 02/05/2025:

Gota gruesa: negativa

Prueba rápida Pf/Pf/Pv Bioline: negativa

PCR LAMP Alethia en pool de 6: positivo para Plasmodium

PCR LAMP Alethia muestra individual: positiva para Plasmodium

PCR para especies de Plasmodium con muestra individual: positiva para Plasmodium vivax

Primer caso positivo de Nat Malaria en São Paulo, Brasil



Primer caso positivo de Nat Malaria en São Paulo, Brasil

Plasmodium spPlasmodium sp
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