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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara
(Sesa), por meio da Célula de Vigilancia e
prevencdo de doengas transmissiveis e nao
transmissiveis (Cevep) , da Coordenadoria de
Vigilancia Epidemioldgica e Prevengao a Saude
(Covep), vem por meio desta Nota Técnica dar
conhecimento sobre o teste lipoarabinomanano
(LF-LAM), método de diagnéstico inovador, que
tem como objetivo a ampliagdo do acesso ao
diagndstico da tuberculose (TB) para redugao

da mortalidade pela pela coinfecgao TB-HIV.



Teste rapido de fluxo lateral na urina para deteccao de
lipoarabinomanano (LF-LAM)

A tuberculose € uma doenca transmitida pela bactéria Mycobacterium tuberculosis, é a causa
mais comum de morte em pessoas que vivem com HIV (PVHA), cujo risco de desenvolver TB

ativa é de 26 a 31 vezes maior em comparagado com pessoas sem o virus. O Brasil continua

como um dos 20 paises de alta carga para casos totais de TB e também para casos de
TB-HIV (WHO, 2021).

O teste LF-LAM, incorporado ao Sistema Unico de Saude (SUS), tem por objetivo detectar a
presenca do antigeno lipoarabinomanano em 60 pl de urina. O LAM é um alvo diagndstico
atraente, pois o processamento da urina requer medidas limitadas de controle de infecgao, a
presenca de LAM na urina esta indiretamente relacionada a resposta imune e seu processo de
detecgao é passivel de plataformas point of care (POC) baratas, também chamadas de testes
laboratoriais remotos. Em vista disso, o LF-LAM pode ser utilizado em hospitais/internagcao

ou ambulatérios, sem a necessidade de estrutura laboratorial.

O LF-LAM reagente permite o inicio do tratamento da TB. Contudo, é fundamental
complementar a investigagdo da TB com a realizagdo de Teste Rapido Molecular para
Tuberculose (TRM-TB) e cultura. Vale salientar que um resultado LF-LAM negativo nao

descarta a possibilidade de TB ativa, portanto deve-se avaliar a possibilidade de continuar a

investigacéo e a necessidade de teste terapéutico em casos individualizados.




PACIENTES ELEGIVEIS PARA METODOLOGIA

Pessoas vivendo com HIV/Aids com os seguintes critérios:

a) Atendimento ambulatorial

e Com LT-CD4 < 100 cels/mm?, independentemente de sintomas;

e Com sinais e/ou sintomas de TB pulmonar ou extrapulmonar, independentemente da
contagem de LT-CD4;

e Severamente/gravemente doentes, independentemente da contagem de LT-CD4

b) Atendimento hospitalar/internacao

e Com LT-CD4 < 200 cels/mm?, independentemente de sintomas;

e Com sinais e/ou sintomas de TB pulmonar ou extrapulmonar, independentemente da
contagem de LT-CD4;

e Severamente/gravemente doentes, independentemente da contagem de LT-CD4.

Identificagcdo do caso s o~ Conltec

A fase inicial do diagnéstico da TB pelo LF-LAM envolve a (Gl
coleta de urina LS

A unidade de atendimento, que identifica o caso, deve
fazer o correto aconselhamento da pessoa e indicar a

coleta da urina ja no atendimento. recomendacio

Teste lipoarabinomanano de fluxo lateral na urina (LF-
LAM) para rastreamento o diagndstico de tuberculose
ativa em pessoas suspeitas vivendo com HIV/AIDS




Todos os profissionais de saude devidamente treinados e habilitados poderao realizar a
coleta, processar o exame e fazer a leitura do resultado. E importante o treinamento

continuo das equipes responsaveis pela realizacdo do exame.

Com o resultado LF-LAM reagente, proceder com o tratamento da tuberculose conforme
as recomendacodes do Ministério da Saude . Solicitar também TRM-TB e cultura visando a
confirmagédo bacteriolégica da TB ativa, porém manter o tratamento mesmo com o
resultado negativo, devido as limitagbes das tecnologias frente a PVHA com

imunodepressao. Notificar o caso no SINAN e atualizar com os resultados laboratoriais.

INFORMACOES SOBRE O TESTE

d  Usado exclusivamente para auxiliar no diagnostico da tuberculose ativa;

O Nao substitui os demais testes de diagndstico laboratorial da tuberculose
(baciloscopia, TRM e cultura)

 Nao pode ser usado em avaliagéo de ILTB

O Pode ser usado para: pessoas gravidas, em periodo menstrual e uso de sondas;

[ Resultado negativo, indeterminado ou invalido: nao descartam tuberculose ativa;

d A primeira urina do dia € a amostra ideal, mas pode ser feita em outra coleta durante o
dia;

d  Se ndo confirmar laboratorialmente, o tratamento deve continuar com o esquema basico

para TB;




Passo a passo para realizacao do LF-LAM

Coleta da amostra biolégica

Identificacdo do
paciente deve estar
contida no frasco de

Coleta do jato médio

de urina (descartar o

primeiro jato) em pote
padrao estéril

Realizar a

higienizac&o da

regiéo urogenital coleta e nunca na

tampa ou sobre
rotulos.

OBS: Recomenda-se idealmente a coleta da primeira urina do dia.

Armazenamento e transporte da amostra

- Recomenda-se idealmente utilizar amostras de urina recém coletadas, no entanto, na impossibilidade
ou indisponibilidade de realizagao do teste de forma imediata a urina pode ser armazenada em:

Temperatura
ambiente
(25°C + 2°C) por
no maximo 8
horas,

Forma
refrigerada (2°C
a 8°C) por no
maximo 3 dias,

OBS: Antes da realizagao do teste, deve-se manter a amostra em temperatura ambiente (25°C + 2°C).

Realizagao dos testes

A superficie em que
sera executado o
teste deve ser
higienizada, com

Manusear a amostra
clinica com as devidas
normas de
biossegurancga,
incluindo o uso de luvas
e avental.

Ao final do teste todos
os residuos gerados
devem ser

corretamente
descartados.

hipoclorito de sédio
a 0,5%, ou solucao
de alcool a 70%

OBS: Nunca se deve pipetar com a boca, nem consumir alimentos ou bebidas na area de execugéo do teste.



Determine TBLAM Ag

PROCEDIMENTO DO TESTE E INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS
g Abbott
1. PREPARAR O TESTE 2. COLOCAR O TESTE 3. ADICIONAR A AMOSTRA
Destaque uma tira do lado direito € Cologue uma tira numa superficie limpa Apligue 60puL de urina na almofada absorvente.
retire a protegao e plana para realizar o teste.
CUIDADO: ndo levante o tubo
m - | capilar da aimofada da amostra
antes da urina ter sido

| — completamente transferida.
B N
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4. LER OS RESULTADOS 5. VERIFICAR OS RESULTADOS
Aguarde 25-35 minutos e leia os resultados. Verifique os resultados com o cartio de escala de
N&o ler apos 35 minutos. referéncia, fornecido com o kit.
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Liberacao dos resultados

Preconiza-se a utilizacgo do  Sistema

Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL)
para solicitacdo e/ou emissao de resultados, com '
a finalidade de melhor monitoramento dos :

insumos utilizados para diagnodstico dos agravo Gerenciador de Ambiente Laboratorial
de interesse em saude publica fornecido pelo
Ministério da Saude.



INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

POSITIVO

Coloque Duas barras - "Control”
(controle) e “Patient” (paciente)

Iniciar o tratamento com
Esquema Basico, seguir

- Positivo para com a
C = antigeno LAM investigagéo para
‘ Aparecem barras confirmacao laboratorial da
l coloridas na janela de TB (solicitar TRM- TB e
controle e na janela do cultura).
g A = paciente.
il
NEGATIVO

Uma barra - barra de controle

Continuar a investigagao
. para TB (com TRM-TB,
i Negativo para cultura e exames

C |l antigeno LAM complementares,
Aparece uma barra conforme avaliagao
colorida na janela de clinica) e para outras
controle da tira e nao infeccoes oportunistas. O
aparece nenhuma barra teste negativo nao exclui
colorida na janela do TB ativa
. paciente.
INVALIDO

Sem linha de controle

= = Se ndo houver nenhuma barra
colorida na janela de controle da
tira, mesmo se aparecer uma
. . barra colorida na janela do
v paciente , o resultado € invalido e
g honed

o teste deve ser repetido.

Repetir o teste e
continuar a investigagao
com TRM-TB e cultura.

- - Se o problema persistir, entre em
contato com o Apoio Técnico ou ©
seu representante local da Abbott.

GLOBALPOINTOFCARE.ABBOTT © 2023 Abbott. Todos os direitos reservados. Todas as marcas
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respectivos proprietarios. COL-19822-01 04/23 - Registro ANVISA



Fluxo logistico para a rede do Antigeno de
micobacterium (LF- LAM) no SISLOGLAB

Dia 10: Coordenacgoes

preenchem e fecham o mapa
consolidado no sisloglab. ;
Dia 12: DATHI insere os

Apos o dia 10, deve-se entrar = 2
em contato para o pedido ser pedidos no sistema de

atendido e a entrega distribuicao.

efetuada.

-
SISLOGLAB ®os..eaim;mm.,e.a

Instituigdo recebe os kits e autorizagdo e selecdo do
insere os dados do DICAL/DLOG/MS.
recebimento no
SISLOGLAB.
DICAL/DLOG/MS
envia para o almoxerifado
A a o n realizar a baixa fisica dos
transportadora providencia s € se;:aﬁo gos
o envio (prazo médio de 7 PEORIOS:
dias uteis).
Movimentagdo
Fisica dos Kits
Gestaode . - o ’ :
el [\Vlinistério da Saude

9

Consolidagdo de if
mapa e boletim EStadO
Consolidagio de Re g| onal
mapa e boletim

mapa e boletim

Preenchimento de Unidade de Saude
mapa e boletim




Papéis da gestao de informacao do Teste rapido de
para deteccao de lipoarabinomanano (LF-LAM)

Almoxarifado: é o responsavel pelo registro mensal de entrada e saida dos kits nos municipios, regionais e
estaduais e, portanto, deve preencher no SISLOGLAB as informacoes sobre o recebimento dos kits (menu
recebimento de insumos) e sobre a movimentacao do estoque (menu mapa). O almoxarifado nao faz pedido
de ressuprimento, apenas controla o estoque de su® jnstituicdo. Vale lembrar que o cadastro de um

almoxarifado nas instituigées que redistribuem os testes é essencial para o controle do estoque local.

Unidade de Saude: onde os testes rapidos s3o realizados e, portanto, € a instituicdo que possui as
informacBes sobre o seu uso e deve preencher: Recebimento: quantidades de kits recebidos e seu
detalhamento (data do recebimento, lote, validade, etc); Mapa: quantidade de kits remanejada, quantidade
utilizada, perdas de kits e as quantidades necessdrias para o proximo més (ressuprimento); Boletim:
quantitativo de testes perdidos, de testes invalidos e em qual situagdo os testes foram realizados, além do
guantitativo de testes reagentes.

Municipio: distribui os testes rapidos as unidades de saude vinculadas a ele e € responsavel pela consolidacdo
dos mapas (entradas, saidas e pedidos de ressuprimento) e dos boletins de suas instituicdes vinculadas no
sistema. Os municipios nao preenchem a parte de recebimento, uma vez que o responsavel por este
preenchimento € o almoxarifado a ele vinculado.

Regional: distribul os testes rapidos aos municipios ou unidades de saude vinculadas a ela e é responsavel
pela consolidacdo dos mapas (entradas, saidas e pedidos de ressuprimento) e dos boletins de suas
instituicoes vinculadas no sistema. Assim como os municipios, as regionais nao preenchem a parte de
recebimento, uma vez que o responsavel por este preenchimento é o almoxarifado da regional.

Coordenacao Estadual: distribui os testes rapidos as regionais, municipios ou unidades de saude vinculados a
ela e é responsavel pela consolidacio dos mapas (entradas, saidas e pedidos de ressuprimento) e dos
boletins de suas instituicbes vinculadas no sistema. Os estados ndo preenchem a parte de recebimento, uma
vez que o responsavel por este preenchimento & o almoxarifado estadual. E a coordenacao estadual quem faz
o pedido final de ressuprimento ao Departamento.

IMPORTANTE:

Ha diferencas nas obrigacdes de prestacao de contas/preenchimento de cada tipo de
Instituicdo da rede nacional de testes rapidos;

Logo, ha diferencas no menu de opgbdes para cada instituicdo conforme podera ser
demonstrado na utilizagao do sistema o abordado na presente apresentacao;

Todas as informacdes para utilizacdo do SISLOGLAB serdo esclarecidas pontualmente e
oportunamente;

As equipes seguirdo a disposigdo sempre que necessario.




Acesso ao SISLOGLAB

O cadastro de usuarios das SES ¢ realizada pela equipe do Ministério da Saude através do e-mail:
testerapido@aids.gov.br

Os usuarios cadastrados na rede da SES é realizado pela SES.

Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virals e Infecgdes S ' S LGG LA B
Sexualmente Transmissivess

UTILIZAR PREFERENCIALMENTE O GOOGLE CHROME

Controle de Acesso TELELAB ;3 |
dogndsrce ¢« montoramenio !
Capacitacio & distancia A |
Flatatorma gratulta o de Iivre acesso com opgdo
de certdicacdo
]

Mapa

O Mapa de Movimento de Estoque é o instrumento utilizado com o objetivo de controlar e
monitorar a movimentagao do estoque dos kits distribuidos em determinado més.

Prazo de preenchimento

— Estado: Até o dia 10 de cada més.

* Dados de preenchimento

— Os dados a serem preenchidos sao relativos ao més anterior.

Ex: No exercicio do més do Maio/2023 devera ser preenchido o mapa Mas de Referéncia
ABRIL/2023. O mapa Més de Referéncia Maio/2023 apenas estara disponivel para
preenchimento a partir de 1° de Junho 2023, automaticamente, e assim sucessivamente.

Ao acessar o SISLOGLAB o usuario devera fazer a selegdo do tipo de instituigdo que ele vai

querer acessar para registrar as informagdes (Almoxarifado ou Instituigdo/Laboratério ou
Regional ou SES/SMS/DSEVONG):

Escolha o Tipo de
Instituicdo

Almoxarifado
Instituig 3o/Laboratono

Regional
SES/SMS/DSEVONG

Apos, devera selecionar a sua UF e a instituicdo em que esteja cadastrado e confirmar.

Escolha o tipo de instituigac

SSMSOSENONG ~

Escolha a UF

Escolha a InstituigdoLaboratéric

SES . BAMIA - ORE

ST



mailto:testerapido@aids.gov.br

Acesso ao SISLOGLAB

B8 (OREWS -BA-SES-BAHIA & USUARIO LOGADO

Mapa Mensal Estadual Consoldado (em KIT - Camxa)

Z Plano de Necessidade «
Gerencial « Clique no Exame para Detalhamento

B Boletm Consolidado  «
Kit de Teste Rapido HIV-1/2

i 5 o i
O Mapa Consoidacy $emmm
Kit de Teste Rapido Sifilis
B Pedide Extras Mobilizagie
B Relatérios ¢ Kit de Teste Rapido HBV
# Documentos
Kit de Teste Rapido HCV
T Atualizagdo Cadastral <
B Rece ce Distriduiglo < [:> Kit de Antigeno de micobacterium (LF-LAM)

¢ Comunicacos
& Intercorréncia

G Sar

DETALHAMENTO DOS CAMPOS MAPA
SALDO INICIAL:

A partir do segundo preenchimento do mapa da instituicdo no SISLOGLAB, o dado é
fornecido automaticamente pelo sistema.

ENTRADAS:

Recebido: o dado é fornecido automaticamente pelo sistema (ltem Recebimento de
Insumos), que é a soma dos kits recebidos ao teste selecionado. Remanejado: Quantitativo
do insumo (em kits) recebido por remanejamento de outra instituigcao.

Ajuste: O preenchimento do ajuste na entrada é necessario quando constatado que o
estoque fisico for superior ao registrado no mapa e para todo ajuste deve ser registrada uma
justificativa.

SAIDAS:

Distribuido: Quantitativo de insumo (em kit) distribuido/utilizado no referido més.
Remanejado: Quantitativo de insumo (em kit) que foi remanejado para outra instituigado.

Ajuste: O preenchimento do ajuste na saida é necessario quando constatado que o estoque

fisico for inferior ao registrado no mapa e para todo ajuste deve ser registrada uma
justificativa.



Acesso ao SISLOGLAB para solicitacao dos kits

KITS PERDIDOS:

Informar a quantidade, selecionar o motivo da perda, informar o numero do lote e a data de
validade e clicar em inserir. Nos casos em que for selecionado a opgdo OUTROS como
motivo de perda, sera necessario a descricdo do motivo no campo indicado.

SALDO FINAL:

Preenchimento automatico pelo sistema do calculo (Saldo inicial Entradas - Saidas).

PEDIDO DE KIT:

Ressuprimento: Quantitativo de insumo (em kit) necessario para o desenvolvimento das
acgoes.
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