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1 CONTEXTUALIZACAO

A Leishmaniose Visceral (LV), também conhecida como Calazar, € uma zoonose crénica e

sistémica que, quando nao tratada, pode evoluir para ébito em mais de 90% dos casos.

N&o ocorre transmissao de pessoa a pessoa. O ciclo de transmissao é zoondético, no qual o
protozoario da espécie Leishmania infantum é transmitido por meio da picada de flebotomineos
infectados, das espécies Lutzomyia longipalpis ou Lutzomyia cruzi. As fémeas desses insetos se
infectam durante o repasto sanguineo nos animais infectados. Na &rea urbana, o cdo (Canis
familiaris) é a principal fonte de infeccdo. No ambiente silvestre, os reservatorios sdo as raposas

(Dusicyon vetulus e Cerdocyon thous) e os marsupiais (Didelphis albiventris) (Figura 1).

Figura 1. Ciclo de transmissao da LV
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Fonte: OPAS, 2020.

Em humanos, as apresentacdes clinicas da LV variam desde formas assintomaticas

até um quadro caracterizado por febre, anemia, hepatoesplenomegalia, manifestacoes

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




2 DEFINICAO DE CASO

Caso Humano Suspeito

Todo individuo proveniente de area com ocorréncia de transmissdo, com febre e
esplenomegalia; ou todo individuo de area sem ocorréncia de transmisséo, com febre e
esplenomegalia, desde que descartados os diagnosticos diferenciais mais frequentes na

regido.

Caso Humano Confirmado

Laboratorial: A confirmacéo devera preencher, no minimo, um dos seguintes critérios:

v Teste rapido imunocromatografico reagente;

v" Encontro do parasito no exame parasitologico direto ou cultura;

v" Imunofluorescéncia reativa com titulo de 1:80 ou mais, desde que excluidos outros

diagndsticos diferenciais.

Clinico-epidemioldgico: Paciente de area com transmissédo de LV, com suspeita clinica

e sem confirmacéo laboratorial, mas com resposta favoravel ao tratamento terapéutico.

Outras ClassificagOes de Caso

Caso novo: Confirmacédo da doenca por um dos critérios acima descritos pela primeira
vez em um individuo ou o recrudescimento da sintomatologia ap6s 12 meses da cura

clinica, desde que nao haja evidéncia de imunodeficiéncia.

Recidiva: Recrudescimento da sintomatologia em até 12 meses ap0s a cura clinica.




3 DIAGNOSTICO

Segundo a Organizacdo mundial da Saude (OMS), apenas 50 a 60% dos pacientes
com os achados clinicos citados apresentam LV. Portanto, um diagnéstico diferencial
laboratorial é fundamental. As principais doencas com sintomas semelhantes ao calazar
sdo: maléaria, esquistossomose, brucelose, febre tifoide, abcesso esplénico, doencas
mieloproliferativas, leucemias, linfomas e anemia hemolitica cronica.

O diagnostico laboratorial da LV humana pode ser realizado por meio de técnicas

parasitolégicas e imunolégicas.

3.1 Diagndstico Parasitoldgico

Diagnostico de certeza feito pelo encontro de formas amastigotas do parasito em

material biol6gico obtido da medula éssea, de linfonodo ou do baco.

3.2 Diagndstico Imunolégico

Pesquisa de anticorpos contra Leishmania. Pode ser feito por:

v Reacdo de Imunofluorescéncia Indireta (RIFl) — considera-se como positivas as
amostras reagentes a partir da diluicdo de 1:80. Nos titulos iguais a 1:40, com clinica
sugestiva de LV, recomenda-se a solicitacdo de nova amostra em 30 dias.

v’ Testes Rapidos (TR) Imunocromatograficos — sédo considerados positivos quando a
linha controle e a linha teste aparecem na fita. Tem especificidade de 98% e
sensibilidade de 94 a 96%.

O novo TR dispensado pelo Ministério da Saude
(MS) do Brasil é o: “Leishmaniose VH BIO”
(Bioclin), em substituicdo ao “LSH Ab ECO

Teste”.




4 CARACTERISTICAS DOS TESTES RAPIDOS
“LEISHMANIOSE VH BIO”

Metodologia: Imunocromatografia.
Principio O kit de “Leishmaniose VH BIO” € um ensaio
de Acdo imunocromatografico (Teste Rapido) para a
deteccdo qualitativa de anticorpos IgG anti-
A Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi e L.
b T infantum) em amostras de soro, plasma (EDTA ou
i 5 Heparinizado) ou sangue total.

4.1 Como o Teste Funciona?

O antigeno recombinante K39 (rK39) de Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi e
L. infantum) esta imobilizado na regido da linha teste. Quando uma amostra é adicionada,
0s anticorpos anti-Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi e L. infantum) presentes na
amostra reagem com a proteina A conjugada com nanoparticulas de ouro coloidal. Este
complexo migra ao longo da tira e interage com o rK39 na regido da linha teste. Se a
amostra contém anticorpos anti-Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi e L. infantum),
uma banda colorida aparecera na regido teste indicando um resultado positivo. Se a
amostra ndao contém anticorpos anti-Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi e L.
infantum), essa banda ndo aparecera, indicando um resultado negativo. A proteina A
também € imobilizada, previamente, na linha controle.
Quando uma amostra € adicionada, 0s anticorpos presentes reagem com a proteina
A conjugada formando o complexo (anticorpo - proteina A conjugada), desencadeando a
reacao com o reagente da linha controle.
Ao final da corrida, uma banda colorida nesta regido indica o perfeito funcionamento

do teste.

Cada caixa possui 25 kits/ testes.




4.2 Componentes de Cada Kit

Cada kit contido na caixa contém os seguintes Figura 2. Componentes do kit

componentes (Figura 2):

A) Cassete plastico com 01 tira teste contendo:

- Regido de controle (C): Proteina A;

- Regido de teste (T): Antigeno recombinante (rK39)
de Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi e L.

infantum);

- Conjugado: Proteina A e Ouro coloidal.

Fonte: BIOCLIN, 2022.

B) Saché de silica.

C) Diluente (Contém Solucdo Tampao, surfactante e

conservante).

D) Acessorios para coleta:

- Pipeta plastica descartavel;

- Saché alcodlico (alcool 70%);
- Lanceta (estéril);

- Instrucbes de uso.

Pipetas, ponteiras, relégio ou
crondmetro, alcool 70%, algodédo e lixo
para descarte.

O transporte pode ser realizado em
temperaturas até 45°C por, no maximo, trés
semanas. A temperatura de armazenamento
deve ser de 2 a 30°C. Evitar umidade. Nao
congelar.

Abrir o envelope de aluminio, para retirar o
cassete, somente no momento do uso.




4.3 Técnica: Venopuncao

1 - A amostra deve estar em temperatura ambiente antes de iniciar o teste.

2 - Retirar 0 cassete da embalagem protetora, coloca-lo sobre uma superficie limpa e nivelada e
identifica-la de forma adequada.

3 - Para Soro ou Plasma: Transferir 10 yL de soro ou plasma no pog¢o de amostra. Segurar o frasco

de Diluente (Reagente N° 2) verticalmente e aplicar 3 gotas (80 pL) no poco da amostra.

4 - Para Sangue Total: Transferir 10 yL de sangue total no po¢o de amostra. Segurar o frasco de

Diluente (Reagente N° 2) verticalmente e aplicar 3 gotas (80 pL) no po¢o da amostra.

5 - Aguardar a formacao das linhas. Interpretar os resultados entre 10 e 20 minutos. Nao interpretar

apos 20 minutos.




4.3 Técnica: Puncao Digital/ Lanceta

1 - Retirar o cassete da embalagem protetora, coloca-la sobre uma superficie limpa e nivelada e
identifica-la de forma adequada.

2 - Lavar e secar as maos do paciente. Passar alcool 70% na ponta do dedo para antissepsia da
area utilizada.

3 - Pressionar o dedo para que haja acimulo de sangue na ponta do dedo que sera perfurada pela
lanceta.

4 - Remover a tampa de protecdo da lanceta.

5 - Posicionar e pressionar a lanceta com firmeza sobre a &rea a ser puncionada. Em seguida, o
sangue saira pela area perfurada.

6 - Coletar o sangue com auxilio da pipeta plastica descartavel que acompanha o kit. Aperte a pipeta
plastica acima do traco marcado e encoste a cavidade aberta da pipeta plastica na gota de sangue.
Alivie a pressdo na pipeta plastica para que o sangue seja aspirado. Aspire 0 sangue até o traco
marcado na pipeta plastica descartavel (equivalente a 10 pyL de sangue).

7 - No poco de amostra, dispensar o sangue pressionando novamente a pipeta.

8 - Segurar o frasco de Diluente (Reagente N° 2) verticalmente e aplicar 3 gotas (80 uL) no pogo da
amostra.

9 - Aguardar a formacao das linhas. Interpretar os resultados entre 10 e 20 minutos. N&o interpretar

apos 20 minutos.




4.4 Interpretacdo do Resultado

Teste Reagente: Formacgao de duas linhas vermelhas, uma na regido controle (C) e uma na regiao

teste (T), ap6s 10 minutos. Nao interpretar apés 20 minutos.

Teste Nao Reagente: Formacdo de uma linha vermelha na regido controle (C) e auséncia completa

de linha na regido teste (T) apds 10 minutos. Nao interpretar apés 20 minutos.

Resultado Invélido: A auséncia de formagéo de linha na regido do controle (C) indica erro no
procedimento ou deterioracdo do cassete. Neste caso, recomenda-se repetir 0 teste utilizando novo

cassete.

Notas:

1- A linha na regido controle aparecera antes dos 10 minutos de incubacéo do teste, e isso
nao significa que os resultados possam ser interpretados antes do tempo previsto.

2- E importante o uso do volume correto de amostra, pois volumes inferiores ou superiores
podem determinar resultados errbneos.

3- Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados pelo profissional
responsavel, ndo sendo o Unico critério para a determinacdo do diagnéstico e/ou tratamento
do paciente.

4- Os resultados isolados do teste ndo podem ser utilizados para diagnostico definitivo.

5- Um resultado ndo reagente no kit “Leishmaniose VH Bio” n&o exclui a infecgdo por
Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi e L. infantum). Caso persista a suspeita de
wecgéo, uma nova amostra deve ser coletada ap6s 30 dias para repeticao do teste. j




5 FLUXO DE SOLICITACAO E DISTRIBUICAO DOS TESTES RAPIDOS

1. Unidades de Saude/ Coordenadorias — Preenchem o formulério disponivel no
link https://forms.gle/f7TWXbinHaSTBCNSc6 (Anexo 1) para cadastro dos dados

do(a) solicitante de TR “Leishmaniose VH BIO”.

2. Unidades de Saude/ Coordenadorias — Preenchem a planilha mensal
padronizada de solicitacdo dos testes (Anexo 2) compartilhada no drive do gmail

previamente cadastrado no link https://forms.gle/f7WXbjnHaSTBCNSc6. Prazo:

Até dia 10 de cada més.

3. GT Leishmanioses/CEVEP/SESA — Consolida e analisa as solicitagbes,
conforme o critério epidemiologico (estratificacdo de risco do municipio); e
encaminha ao Laboratério Central de Saude Publica (Lacen) do Ceara. Prazo: Até

o0 dia 15 de cada més.

4. Lacen Ceard — Solicita a demanda mensal de kits de “Leishmaniose VH BIO” a
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS)/ Ministério da Saude (MS) via Sistema de

Insumos Estratégicos em Saude (SIES). Prazo: Até o dia 20 de cada més.

5. SVS/ MS — Recebe a solicitagdo mensal do Estado e encaminha os testes ao

Lacen. Prazo: Até o 10° dia util do més subsequente.

6. Lacen Ceara — Realiza a dispensacdo dos kits as Unidades/ Coordenadorias
solicitantes; e envia a planilha de controle da distribuicdo ao e-mail:

leishmanioses.saudece@agmail.com. Prazo: Até o dia 30 de cada més.

O fluxograma resumido de solicitacao e distribuicdo dos TR est4 demonstrado na

Figura 3 a sequir.
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Figura 3. Fluxograma de solicitacao e distribuicdo dos Testes Rapidos

Cadastro dos solicitantes no link: Unidades de

https://forms.gle/f7WXbjnHaSTBCNSc6 Saude/ <
Coordenadorias

Leishmaniose/ _—
leishmanioses.saudece@gmail.com CEVEP/SESA Lacen CE

CE <

SVS/ MS

/ ATENCAO! \

» Cada solicitante devera ser previamente cadastrado no formulario disponivel no link:
https://forms.gle/f7TWXbjnHaSTBCNScH6.

» A partir do cadastro, o(a) solicitante recebera uma planilha compartilhada no drive do
gmail para o preenchimento mensal (correspondente a solicitacdo online, que devera
ser realizada até o dia 10 de cada més).

+ Toda solicitacdo de TR “Leishmaniose VH BIO” devera ser realizada de acordo com a
situacdo epidemioldgica e o planejamento mensal dos municipios.

* No preenchimento da solicitacdo, deve-se informar a quantidade de testes

(unidades), e ndo de caixas.
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6 CRITERIOS DE DISTRIBUICAO DOS TESTES RAPIDOS

Conforme a nova estratificacdo de risco definida para a LV, considerando-se o indice
composto do triénio 2018 a 2020, o estado do Ceara possui 136 (73,91%) municipios com
transmissao de LV, sendo 103 (55,98%) de baixa transmissédo e 33 (17,93%) municipios
prioritarios. Destes, dois tém transmissao muito intensa (Ipaporanga e Fortaleza), quatro
tém transmissdo alta (Barbalha, Crato, Granja, Assaré) e 27 tém transmissao média
(Figura 4).

Figura 4. Mapa da nova estratificacdo de risco da LV no estado do Ceara, 2018-2020
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Fonte: CEARA, 2021. Dados de 2018 a 2020, sujeitos a alterag&o.

/Fica definido que: \

* O TR “Leishmaniose VH BIO” para diagnoéstico de LV humana sera disponibilizado/ descentralizado

aos municipios prioritarios cuja transmissao se classifica em: muito intensa, alta e média -

listados no boletim epidemiolégico divulgado no link: https://www.saude.ce.gov.br/wp-

content/uploads/sites/9/2018/06/boletim_epidemiologico leishmaniose visceral nl 07122020.pdf,

no ambito dos critérios estabelecidos na nova estratificacéo de risco definida para a LV.

* Os municipios de menor incidéncia e risco de transmissdo que ndo foram contemplados no item

\ acima deverao encaminhar os casos suspeitos a Unidade Hospitalar de Referéncia mais préxima./
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8 ANEXOS

Anexo 1. Formulario de cadastro dos Solicitantes de Testes Rapidos para
Leishmaniose Visceral Humana

SOLICITACOES DE TESTES RAPIDOS
LEISHMANIOSE VISCERAL HUMANA

Para cada solicitante, sera compartilhada uma planilha no drive para informar a quantidade
de testes/més.
As solicitagdes devem ser realizadas até o dia 10 de cada més.

@ leishmanioses.ce@gmail.com (ndo compartilhado) (&)
Alternar conta

*QObrigatorio

Nome Completo do(a) Solicitante *

Sua resposta
E-mail (Informar um Gmail) *

Sua resposta

Municipio *

Sua resposta

Coordenadoria *

(O Fortaleza
O caucaia
(O Maracanau
O saturité
O Canindé
(O rtapipoca
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Anexo 2. Planilha de Solicitacdo de Testes Rapidos para Leishmaniose Visceral

Humana
Planilha de Solicitagbesde TRLV ¥ & & Sl = compartirar
Arquivo Editar Ver Inserir Formatar Dados Ferramentas ExtensGes Ajuda Adltima edicdo foi ha alguns sequndos
o~ @ T OM0% - RS % 0 00 13- Pario(i.- 0 - B I & A ¢ H Evlp-Yr o W Y2 A
A2
A B c D E
1 A
2 v v v v
3 v v v v
4 - - - .
g v v v v
[ v v v v
7 v v v v
g v v v v
g v v v v
10 - - - -
1 - - - -
12 - - - -
13 - - - -
14 B - R -
15 B - R -
16 B - . g




CEARA

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE



