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LEISHMANIOSE

A Secretaria da Saude do estado do Ceard (SESA), por meio da
VISCERAL

Coordenadoria de Vigilancia em Saude — COVIG, e do Nucleo de Vigilancia
Epidemioldgica — NUVEP, vem ORIENTAR sobre a descentralizagdo, a coleta
e 0 manuseio do novo Teste Rapido (TR) Imunocromatografico LSH Ab ECO
Teste para diagndstico de Leishmaniose Visceral Humana (LVH).

Aspectos Gerais

A Leishmaniose Visceral (LV),
também conhecida como
calazar, € uma zoonose cronica e
sistémica que, quando nao
tratada, pode evoluir para ébito
em mais de 90% dos casos. O
agente etiologico da LV é o
protozoarios tripanosomatideos
do género Leishmania, parasita
intracelular  obrigatério  das
células do sistema fagocitico
mononuclear, com uma forma
flagelada ou  promastigota,
encontrada no tubo digestivo do
inseto vetor Lutzomyia
longipalpis ou Lutzomyia cruzi, e
outra aflagelada ou amastigota
nos tecidos dos vertebrados.

1. LSH Ab ECO Teste — CARACTERISTICAS E BENEFICIOS

Manifestagées Clinicas em

Humanos O LSH Ab ECO Teste é um teste imunocromatografico para a
Variam desde BSTTER detec¢do qualitativa de anticorpos para os membros da
assintomdticas até um quadro Leishmania donovani em amostras humanas de soro. E
caracterizado por febre, destinado como auxiliar no diagndstico presuntivo de
anemia, hepatoesplenomegalia, Leishmaniose Visceral.

manifestagbes  hemorragicas,
linfadenomegalia, perda de
peso, taquicardia, tosse seca e
diarreia.

Beneficios do LSH Ab ECO Teste:

Cenério Epidemioldgico — Liberado pelo Food and Drug Administration (FDA — EUA);

A LV é endémica em 98 paises e — Certificado pela Comunidade Europeia;

mais de 350 milhes de pessoas — Compativel com International Organization for Standardization (1SO);
estdo sob risco de adoecer, com — Facil de usar;

incidéncia anual estimada em —Sensibilidade e Especificidade: > 90%;

200-300 a 400.000 novos casos no — Répido (resultados em 10 minutos);

mundo.

- Fécil interpretacdo dos resultados;

N Brasil, a/ LV esta presente em — Amigdvel ao campo — equipamentos de refrigeracao e de laboratério ndo

77,8% (21/27) das unidades

federativas, atingindo as cinco exigidos; .

regides brasileiras. Em 2017, os —Longa estabilidade (2 anos);
estados de Minas Gerais (750 — Embalagem personalizada;
casos), Maranhdo (714 casos), — Excelente servico ao cliente;
Para (512 casos) e Ceara (323 — Pregos competitivos;

casos) registraram os maiores — Feito no Brasil.

nimeros de casos confirmados de

LV no pais.

Cada caixa/ kit contém 20 exames/ tiras testes.
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b DIAGNOSTICO 2. PRINCIPIO DO TESTE LSH Ab ECO teste

A membrana do teste é pré-revestida com rk39 na regido da linha teste e
proteina anti-proteina A de galinha na regido da linha controle. Durante o
teste, a amostra de soro reage com o corante do conjugado (proteina A-
ouro coloidal conjugado) que foi pré-revestida na membrana de
nitrocelulose do teste. A amostra em seguida migra, por acdao capilar, pela
membrana para reagir com o antigeno de Leishmania recombinante e gerar
uma linha vermelha. A presenca dessa linha vermelha indica um resultado
Pesquisa de anticorpos contra reagente, enquanto sua auséncia indica um resultado ndo reagente.
Leishmania. Independentemente da presenca de anticorpos para rk39, a amostra
* Reacdo de Imunofluorescéncia continua a migrar através da membrana até ser imobilizada pela anti-
Indireta (RIFI) — consideram-se , . i . .

proteina A de galinha na regido da linha controle. Uma linha vermelha na

como positivas as amostras 50 da linh trole d A desta linh
reagentes a partir regiao da linha controle deve sempre aparecer. presenca desta linha

O diagnéstico laboratorial da LV
pode ser realizado por meio de
técnicas imunoldgicas e
parasitoldgicas.

Diagnéstico Imunolégico

da diluicio de 1:80. Nos titulos vermelha serve como controle para indicar que o volume de amostra foi
iguais a 1:40, com clinica suficiente, que o fluxo foi adequado e serve como um controle para os
sugestiva de LV, recomenda-se a reagentes.

solicitagdo de nova amostra em

30 dias.

°  Testes Rdpidos  (TR) 3. REAGENTES E MATERIAIS NECESSARIOS

Imunocromatograficos =
considerados positivos quando a

linha controle e a linha teste Cada dispositivo é selado individualmente e contém:

aparecem na fita (conforme o * ltira teste;

Comunicado n2 0012231030 - * 1saché dessecante e silica gel;
SEI/MS/2019 - Mudangca de * Tampado diluente;

fornecedor e TR * Manual de instru¢des.

imunocromatografico).

Materiais que poderdo ser requeridos e ndo sdo fornecidos:

. o ¢ Cronbmetro;
Diagnostico Parasitologico «  Tubos para coleta;
’

Diagndstico de certeza feito pelo *  Tubos de ensaio ou micropogos;

encontro de formas amastigotas * Micropipeta.
do parasito em material bioldgico
obtido da medula dssea, do
linfonodo ou do bago.

4. INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

* Armazenar os componentes do teste em temperatura entre 2 e 30°C, até
Equipe de Elaboragdo/ Revisdo a data de validade indicada na embalagem de aluminio selada.

* O teste deve permanecer na embalagem selada até o momento do uso.
Kellyn Kessiene de Sousa Cavalcante « N3o congelar

lva Marian Lima Aratjo Melo + N3o armazenar o kit em temperaturas superiores a 30°C.
Marta Maria Caetano de Souza * Deve-se tomar cuidado para proteger os componentes do kit de
Maria do Carmo Vidal Gadelha Lima contaminac3o.
Roberta de Paula Oliveira * N3o usar o kit se tiver evidéncia de contaminagdo microbioldgica ou
Sarah Mendes D’Angelo precipitacdo. Contaminac3o bioldgica de pipetas, coletores ou reagentes

podem levar a falsos resultados.
(85) 3101.5442/ 5443

leishmanioses.ce@gmail.com
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5. ATENCOES E PRECAUCOES

* Apenas para uso por profissionais de diagndstico in vitro.

* Nao use o dispositivo teste apds a data de validade indicada na embalagem.

* Nao use o teste se a embalagem de aluminio estiver danificada.

* N3o reutilize os testes.

* Todos os reagentes devem estar na temperatura ambiente antes de iniciar os procedimentos.

* Evite contaminagdo cruzada de amostras utilizando um novo coletor de amostra para cada amostra obtida.

* Nao fume, beba ou coma em areas onde as amostras ou reagentes do kit estejam sendo manuseadas.

* Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos.

* Observe as precaugbes estabelecidas contra riscos microbiolégicos ao longo do procedimento e siga os
procedimentos padronizados para o descarte apropriado das amostras.

* Vista roupas de proteg¢do , como: jalecos laboratoriais, luvas descartdveis e éculos de prote¢do quando estiver
analisando as amostras.

* Umidade e temperatura podem afetar os resultados de maneira adversa.

f- ATENCAO! \

A e Todas as amostras humanas devem ser consideradas c

potencialmente infectantes.
* Recomenda-se que os reagentes e as amostras do paciente sejam
tratados de acordo com as normas ou outras diretrizes de
\ seguranca de risco biolégico ou regulamentos locais apropriados. -/

6. COLETA E MANUSEIO DAS AMOSTRAS

6.1. Obter a amostra de Soro:

e Coletar amostra de sangue em um tubo coletor de tampa vermelha a vacuo (sem anticoagulantes) por
pungao venosa;

® Permitir coagulagdo do sangue;

¢ Cuidadosamente retirar o soro de dentro do tubo coletor e coloca-lo em um novo tubo.

6.2. Testar as amostras, assim que possivel, apds a coleta.

6.3. Se n3o realizar o teste, armazenar imediatamente as amostras de 2 e 8°C por até 5 dias.

6.4. As amostras deverdo ser congeladas a-20°C para armazenamento por longo periodo.

6.5. Evitar multiplos ciclos de congelamento e descongelamento.

6.6. Antes de realizar o teste, leve as amostras congeladas para a temperatura ambiente e homogenize.

6.7. Amostras contendo particulas visiveis deverdo estar limpidas, por centrifugacdo, antes do teste.

6.8. Ndo usar amostras com aparéncia lipémica, com hemdlise ou turbidez para evitar interferéncia na
interpretacdo do resultado.

Coordenadoria de Vigilancia em Saide @ Nucleo de Vigilancia Epidemiolégica @ Secretaria da Satde do Estado do Ceara
Rua Oto de Alencar, 193, Centro, Fortaleza, Ceara - CEP 60.010-270

QO (85)3101-5212/3101-5284 @) www.saude.cegov.br () gnuvep@saude.ce.gov.br



Nota Técnica

Orientagoes sobre o Novo Teste Rapido
Imunocromatografico para Leishmaniose Visceral

(GOVERNO po )
EstADO po CEARA

Secretaria da Saide

I 03 de janeiro de 2020 | P4gina 4/9

6. COLETA E MANUSEIO DAS AMOSTRAS

. ' 32 Passo

W’ 12Passo 22 Passo ) )
. . Se o soro foi aplicado na
Delxe. . todos  os Com o guxm? de tira teste horizontalmente
materiais e uma  micropipeta, sobre uma superficie
amostras em adicione 20uL do plana, pegar a tira pela
temperatura soro na almofada da .

ambiente (15-302C).
Abra a embalagem e
remova a tira teste.

amostra abaixo das
setas.

etiqueta verde e colocar
na vertical, com seta
apontada para baixo, em

um tubo de ensaio ou de
micropogos contendo 2-3
gotas (150L) do tampdo
diluente. Se o soro foi
aplicado na tira teste
verticalmente, adicionar
2-3 gotas (150L) do
tampdo diluente na base
dos micropogos ou tubo

Coloque a tira teste
em uma superficie
limpa e plana ou em
posicao vertical em
um tubo de ensaio.

de ensaio.
% B
5 1
L
12 Opcao: Teste realizado
—— -
verticalmente.
o
—
Adicione 20pl Insira a tira taste Adicione 150pL (2-2 potas) Leia o resultado
de som em um tubo de ensaio do tampan dilus em 10 minutos,. ——
- —_
1
S ~— 22 Opcéo: Teste realizado
/ horizontalmente.
= e I == m— i
Adicione 20pL de sangue total Adicione 3 golas Leia o resultado
do tampas diluente em 10 misutos.
—_

ATENCAO: Ler o resultado em 10 minutos!
Resultados interpretados ap6s 10 minutos podem nao ser precisos.
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7. INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

7.1. Resultado Reagente

Se a linha controle (linha C) e a linha teste (linha T) vermelha aparecerem, o teste indica a presenca de
anticorpos de Leishmaniose Visceral na amostra. O resultado é reagente. A presenga da linha teste,
mesmo em coloragdo fraca, indica resultado reagente.

c T
g AST B I I MAX —

7.2. Resultado N3ao Reagente

Se somente a linha controle (linha C) aparecer, a auséncia de coloragdo na linha teste (linha T) indica
que anticorpos de Leishmaniose Visceral na amostra ndo é detectavel. O resultado é ndo reagente.

cC T

L =T MAX —p

7.3. Resultado Invalido

Se a linha C ndo aparecer, o teste é invalido mesmo com o aparecimento da linha T. A linha controle
deverd sempre aparecer se o procedimento for realizado adequadamente e os reagentes do teste
forem funcionais. Repetir o teste com uma nova tira.

cC T
Lo Sy 23] MAX,
& 0 € e S | VAX >
cC T
== T 23] MAX,
[ Efiéﬁ,tﬁﬂﬁint I MAY >

8. CONTROLE DE QUALIDADE

8.1. Controle Interno

Esse teste contém um controle interno embutido, a linha controle (C). A linha C desenvolve uma
coloragdo apods a adicdo da amostra e confirma que um volume suficiente de amostra foi adicionado e
as técnicas de procedimento foram corretamente aplicadas. Se a linha C ndo aparecer, reveja todo o
procedimento e repita o teste com um novo dispositivo.

8.2. Controle Externo

Nado sdo fornecidos controles externos com esse kit. As Boas Praticas de Laboratdrio recomendam o uso
de controles externos, reagentes e ndo reagentes, para confirmar o procedimento do teste e para
verificar o desempenho apropriado.
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9. LIMITAGOES DO TESTE LSH Ab ECO TESTE

* Nao seguir o correto procedimento do teste pode levar a resultados ndo precisos.

* O TR LSH Ab ECO Teste é limitado qualitativamente na detecgdo de anticorpos contra a Leishmaniose
visceral em amostras humanas de soro.

* Aintensidade da linha teste ndo possui correlagao linear com o titulo de anticorpos nas amostras.

* Este teste apenas indicara a presenca de anticorpos para o antigeno de teste recombinante rk39 em
pacientes com Leishmaniose Visceral e ndo deve ser usado como o Unico critério para o diagndstico.

* Este teste, por si s6, ndo deve ser utilizado para qualquer decisdo de tratamento clinico. Como em
todos os testes de diagndstico, os resultados devem ser considerados com outras informagdes clinicas
disponiveis ao médico.

* Se o resultado for negativo e os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se a realizagdo de outros
testes utilizando outros métodos clinicos. Um resultado ndo reagente ndo exclui a possibilidade de
Leishmaniose.

* Podem ocorrer um resultados falsos positivos. Os testes de confirmagdo (como por cultura) sdo
recomendados especialmente nos casos em que nao existem sintomas. Nao utilize amostras de soro
contendo glicerol ou outros materiais viscosos. Isto reduzira a sensibilidade do ensaio.

* Pessoas com infec¢do avangada por HIV ou outras doengas imunossupressoras tém frequentemente
anticorpos anti-Leishmania baixos ou indetectaveis.

* Este teste pode produzir resultados falsos positivos com amostras de doentes com Malaria.

10. DISTRIBUIGAO DOS TESTES LSH Ab ECO TESTE

10.1. Critérios de Distribuicao
Fica definido que:

* OTRLSH Ab ECO Teste para diagndstico de LVH sera disponibilizado/ descentralizado aos municipios
prioritarios de referéncia: Fortaleza, Barbalha, Caucaia, Itapipoca, Juazeiro do Norte, Crato,
Maracanau, Canindé, Iguatu, Crateuls e Sobral, e suas respectivas Unidades de Saude inseridas e
delimitadas em suas Coordenadorias Regionais de Saude (CRES), no ambito dos critérios
estabelecidos na nova estratificacdo de risco definida paraa LV.

6 nova estratificacdo de risco dos municipios, fornecida pelo Sistema d)

Informagdo das Leishmanioses — SisLeish (OPAS/OMS), fundamenta-se no | municipio fndice Composto
indicador “indice composto” de incidéncia e casos do triénio 2016 a 2018,

Fortaleza
classificando os municipios em cinco niveis de classificagdo segundo o risco de
transmiss3o de LV: baixo, médio, alto, intenso e muito intenso . Barbalha 5437037
O estado do Ceard possui 05 municipios prioritdrios com transmissdo muito | Caucaia 4,647582
intensa (Fortaleza) e 04 com transmissdo alta (Barbalha, Caucaia, Itapipoca e Itapipoca 4,540313
Juazeiro do Norte). Os outros 06 citados no item acima tém os indices Juazeiro do Norte 3,643915

Q)mpostos mais elevados dentre os classificados como de transmissdao média .

* Os municipios de menor incidéncia e risco de transmissdo que ndo foram contemplados no item
acima deverdo encaminhar os casos suspeitos a Unidade de Referéncia mais préxima.
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10.2. Fluxo de Solicitagao e Distribuigao dos Testes

1. Unidades de Saude/ Municipios = Encaminham a planilha padronizada mensal de solicitagdo dos
testes (Anexo 1) a CRES correspondente. Prazo: Até dia 10 de cada més.

2. CRES - Consolidam as planilhas das Unidades de Saude/ Municipios e encaminham ao Nucleo de
Vigilancia Epidemioldgica (NUVEP), da Secretaria da Saude do estado do Ceara (SESA), por meio do e-
mail: leishmanioses.ce@gmail.com. Prazo: Até o dia 15 de cada més.

3. NUVEP/ SESA -> Consolida e analisa as solicitagdes, conforme o critério epidemioldgico
(estratificagdo de risco do municipio); e encaminha ao Laboratdrio Central de Saude Publica (Lacen).
Prazo: Até o dia 23 de cada més.

4. Lacen -» Solicita a demanda mensal de kits TR LSH Ab ECO Teste a Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS)/ Ministério da Saude (MS) via Sistema de Insumos Estratégicos em Saude (SIES). Prazo: Até o dia
25 de cada més.

5. SVS/ MS - Recebe a solicitagdo mensal do Estado e encaminha os testes ao Lacen Ceara. Prazo: Até o
102 dia util do més subsequente.

6. Lacen -» Realiza a dispensacdo dos kits as CRES solicitantes; e envia planilha de controle de
distribuicdo ao e-mail: leishmanioses.ce@gmail.com. Prazo: Até o dia 30 de cada més.

7. CRES - Realiza a dispensagdo dos kits as Unidades de Saude/ Municipios solicitantes.

Unidades de Saude/
Municipios

CRES <

\

Vv

Leishmanioses/
NUVEP/SESA CE Lacen CE

J

leishmanioses.ce@gmail.com

SVS/ MS

OBSERVACAO: Toda solicitagdo de TR LSH Ab ECO Teste dever ser realizada de acordo com a situacio
epidemioldgica e o planejamento mensal dos municipios.
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ANEXO 1.

Planilha Padronizada de Solicitacao de TR LSH Ab ECO Teste

SOLICITAGAO DE TESTES RAPIDOS IMUNOCROMATOGRAFICOS - LEISHMANIOSE VISCERAL

LSH Ab ECO TESTE

MES: IANO: 2019

Unidades/ Hospitais Solicitantes - Estado: Ceara

ESTADO: CEARA

UNIDADE DE
CRES MUNICiPIO SAUDE/
HOSPITAL

NOME DO Qde de Testes
RESPONSAVEL E-MAIL CELULAR Solicitados*

*Cada Caixa/ Kit tem 20 Exames/ Tiras Testes.

**As solicitagOes deverdo ser realizadas até o dia 15 de cada més e
serdo pareadas com as informagdes do Sinan (LV).

***QOs Testes Rapidos deverdo ser pegos no Lacen CE pela pessoa/
Unidade de Saude solicitante no quadro acima.

****¥Municipios Prioritarios: Fortaleza, Barbalha, Caucaia, Itapipoca, Juazeiro do Norte, Crato,
Maracanau, Canindé, lguatu, Crateus e Sobral.
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