Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente
Departamento de Doencas Transmissiveis
Coordenacado-Geral de Vigilancia das Doencas em Eliminacao

NOTA TECNICA N2 27/2023-CGDE/DEDT/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Orientacdes sobre o fornecimento e uso do na Atencao Primaria a Saude - Cdédigo SIGTAP
02.14.01.017-1, conforme preconizado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase.

2. OBJETIVO

2.1. Tomando por base a Portaria SCTIE/MS n2 84, de 31 de dezembro de 2021, a qual tornou publica

a decisdo de incorporar o teste imunocromatografico para determinacao qualitativa de anticorpos IgM
anti-Mycobacterium leprae para diagndstico complementar de hanseniase; a Portaria SAES/MS n? 189, de 09
de junho de 2022 que incluiu procedimentos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude - SUS, a Portaria Conjunta SAES/SVSA n2 21, de 20 outubro de
2023, que atualiza por exclusao, inclusao e alteracao, procedimentos referentes a Hanseniase na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS e a Portaria SCTIE/MS n2 67,
de 07 de julho de 2022, que aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase (PCDT da
Hanseniase), a presente Nota Técnica atualiza as informacbes dispostas na Nota Técnica n? 3/2023-
CGDE/DEDT/SVSA/MS (0031641507) sobre o fornecimento e uso do teste rdpido da hanseniase, no ambito do
SUS.

3. INDICACOES

3.1. O teste rapido para a hanseniase, disponibilizado no SUS, é um teste imunocromatografico capaz
de determinar de forma qualitativa, a presenca de anticorpos IgM anti-Mycobacterium leprae em amostras
biolégicas de sangue total; a determinacao do resultado é realizada por analise visual, ndo necessitando de
auxilio de outros equipamentos para leitura, devendo ser realizado em tempo inferior ou igual a 20 minutos;

3.2. O PCDT da hanseniase define como contato “toda e qualquer pessoa que resida ou tenha
residido, conviva ou tenha convivido com o doente de hanseniase, no ambito domiciliar, nos
ultimos cinco anos anteriores ao diagndéstico da doenca, podendo ser familiar ou nao” (Capitulo
13);

3.3. Conforme o Fluxograma 3, do PCDT da Hanseniase - Investigacao de contatos e (Figura 1), o teste
rdpido de hanseniase estd indicado para avaliacdo de contatos de casos confirmados de hanseniase, nas
seguintes condicoes:

a) contatos de um caso de hanseniase que apds a avaliacao clinica, foi descartado o diagnéstico
de hanseniase (diagnéstico clinico descartado);

b)contatos de um caso de hanseniase que apds o exame fisico, os achados clinicos nao foram
suficientes para a confirmacdo do diagnéstico (alteracbes suspeitas inconclusivas).

3.4. Os testes rdpidos da hanseniase adquiridos e distribuidos pelo MS sao destinados exclusivamente
para fins assistenciais na rede publica de salde, conforme determinado pelo PCDT da Hanseniase.
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Fluxograma 3 — Investigac3o de contatos de caso de hanseniase na Atencao Primaria a Salde
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Figura 1. Fluxograma de investigacao de contatos na Atengdo Primaria a Saude

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, 2022.
4, AMOSTRA BIOLOGICA
4.1. Apesar da tecnologia estar habilitada para uso de amostras biolégicas de soro, plasma ou sangue

total, por razdes de operacionalizacdo, deve-se dar preferéncia ao uso do sangue total coletado pela técnica
da puncao digital, de forma a facilitar a realizacdo do teste apds a avaliacdo clinica e ndo requerer estrutura
laboratorial aprimorada.

5. INFORMACOES TECNICAS PARA O USO ADEQUADO

5.1. Para garantir a obtencdo de resultados com exatidao é imprescindivel seguir rigorosamente a
metodologia descrita na bula do kit;

5.2. Pode-se consultar, também, a Bula Pratica de leitura rapida com as principais orientacées de uso
do kit ou ainda, assistir ao video mostrando o passo a passo para a execucdo do teste no sitio

eletrénico: https://youtu.be/gkamgnlFCP4?si=9PwMvN]JwNa5vfPyZ;

5.3. Cada kit (caixa pequena/embalagem) contém insumos para realizacdo de 5 testes rapidos;

5.4. E importante o uso do volume correto de amostra (10 uL) e do diluente da amostra (2 gotas ou
70 uL). Volumes inferiores ou superiores podem levar a resultados erréneos;

5.5. A pr n linha vermelha na r teste (T) em | r intensi

forte, quando estiver presente também a linha controle (C), indica resultado reagente;
5.6. A intensidade da linha controle (C) pode variar de acordo com a amostra utilizada no teste;

5.7. Os cassetes (dispositivos de teste) nao apresentam substancias contaminantes, mas como as
amostras utilizadas sdo bioldgicas, as rotinas de biosseguranca devem ser seguidas com rigor e o uso de
luvas descartaveis é imprescindivel;

5.8.

5.9. O envelope de aluminio que protege o cassete s6é deverad ser aberto no momento do uso do teste,
visto que a estabilidade da tira reativa é de duas horas apés a abertura do saché de aluminio;

5.10. O kit deve ser conservado entre 2°C e 30°C, protegidos da luz e do calor. Evitar exposicao direta
a luz solar e a umidade;

5.11. Em hipdtese alguma o kit podera ser congelado ou exposto a altas temperaturas. Isto levara a
deterioracao do material;

5.12.

fr

Deve-se tratar todas as amostras biolégicas como potencialmente infecciosas;

Caso o kit seja guardado sob refrigeracao, deve ser assegurado que todos os componentes
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estejam em temperatura ambiente no momento de sua utilizacao;
5.13. Nao se deve reaproveitar os reagentes de um kit para outro, mesmo que sejam de mesmo lote;

5.14. Devem ser utilizados apenas os insumos (diluente da amostra, pipeta pldstica e lanceta
descartdvel) inclusos no kit;

5.15. O cassete, a pipeta e a lanceta sdo de uso Unico e individual, portanto, descartaveis e ndo podem
ser reutilizados;

5.16. Os materiais do kit que tiveram contato com o material bioldgico do paciente devem ter um
descarte apropriado. O descarte das lancetas e das pipetas devem ser feitos em lixo perfurocortante. Os
cassetes e frascos de diluente devem ser descartados em lixo biolégico;

5.17. Caixas, instrucdo de uso, envelope de aluminio e saché de silica podem ser descartados em lixo
comum.

6. INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

6.1. Teste Reagente: Considera-se um teste reagente a formacao de uma linha vermelha,em

qualquer intensidade, fraca ou forte, na regidao teste (T) e outra linha na regidao controle (C) nos
primeiros 15 a 20 minutos. O resultado nao deve ser interpretado apds os 20 minutos.
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Figura 2. Cassete indicando resultado reagente.

6.2. Teste Nao Reagente: Considera-se um teste nao reagente, a formacao de uma linha vermelha
na regido controle (C) e auséncia completa de linha vermelha na regido teste (T). O resultado ndo deve ser
interpretado apds os 20 minutos.
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Figura 3. Cassete indicando resultado nao reagente.

6.3. Teste Invalido: Considera-se um teste invalido, a auséncia completa de linha na regido controle
(C) com ou sem linha vermelha na regido teste (T). Neste caso, deve-se realizar um novo teste.
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Figura 4. Cassetes indicando resultados invalidos.

6.4. E imprescindivel que a equipe de salde esteja ciente de que o resultado do teste rapido da
hanseniase sempre deve estar associado a uma avaliacdo clinica bem executada (Quadro 1), conforme
estabelecido no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase;

a) Teste rapido reagente, tanto para o contato sem sinais clinicos de hanseniase, quanto para o
contato com alteracdes clinicas suspeitas e inconclusivas para hanseniase, indica que a pessoa
teve contato com o M. leprae e passou a produzir anticorpos especificos anti-M. leprae. A
presenca desses anticorpos nao confere protecao e indicam que a pessoa tem um risco maior
de desenvolvimento da doenca. Entretanto a deteccao desses anticorpos nao pode ser utilizada
isoladamente como um teste diagndstico para hanseniase, tendo em vista que individuos
sauddveis podem apresentar a presenca desses anticorpos, ao passo que casos confirmados,
especialmente os paucibacilares, podem nao apresentar esses anticorpos detectados pelo
teste. Contatos assintomaticos que apresentaram teste reagente devem ser acompanhados
ativamente, de forma anual, por 5 anos.

b) O teste rdpido ndo reagente nao descarta a possibilidade de a pessoa estar doente. Assim, o
contato que teve o exame clinico inconclusivo deve ser examinado pela atencao especializada
para realizacdo de uma nova avaliacdo clinica e, se necessario, realizar testes laboratoriais
mais sensiveis, como por exemplo a pesquisa do M. leprae por biologia molecular (qPCR) em
bidpsia de pele ou de nervo. Os detalhes da investigacdo de contatos de caso de hanseniase na
atencao especializada estdo estabelecidos no fluxograma 4 do PCDT da Hanseniase.
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Fluxograma 3 - Investigacao de contatos de
caso de hanseniase na Atencao Primdria a
Saude - PCDT da Hanseniase

Quadro 1. Interpretacao de resultados e condutas a serem adotadas na avaliacao de contatos.
Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, 2022.
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7. EXECUGCAO DO PROCEDIMENTO E EMISSAO DE LAUDO

7.1. A execucao do teste poderd ser realizada, tanto por profissionais da salde de nivel médio,
guanto de nivel superior.
7.2. Consoante a Portaria SAES/MS n® 189, de 09 de junho de 2022 que incluiu procedimentos na

Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préoteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude
- SUS, a Portaria Conjunta SAES/SVSA n? 21, de 20 outubro de 2023, que atualiza por exclusao, inclusao e
alteracdo, procedimentos referentes a Hanseniase na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do SUS, estdo aptos para a execucdo do teste, os profissionais: Farmacéutico,
Farmacéutico analista clinico, Enfermeiro, Enfermeiro da estratégia de salde da familia, Bidlogo, Biomédico,
Médico clinico, Médico de familia e comunidade, Médico da estratégia de salde da familia, Técnico de
enfermagem, Auxiliar de enfermagem, Técnico de enfermagem da estratégia de salde da familia e Auxiliar
de enfermagem da estratégia da salde da familia;

7.3. A emissao do laudo é restrita a profissionais de salde de nivel superior: Farmacéutico,
Farmacéutico analista clinico, Enfermeiro, Enfermeiro da estratégia de salde da familia, Biélogo, Biomédico,
Médico clinico, Médico de familia e comunidade, Médico da estratégia de salde da familia.

7.4. O resultado do teste deverd ser disponibilizado de forma impressa conforme modelo (Figura 5).
. Unidade de Sadde:
Sistena
IDENTIFICACAD DO USUARIO
Nome do usudrio: Sexo: Masc( ) Fem{( )
Enderego: Telefone:
Data da realizag8o do exame: /. S Data de Nascimento: / /

CNS/CPF:

Teste Rapido para detecgio de anticorpos IgM anti-Mycobacterium leprae

Material bioldgico: Sangue total / puncio digital
Método: Imunocromatografia

{ ) REAGENTE { ) NAO REAGENTE

INTERPRFI'A(;KO DOS RESULTADOS
A interpretagdo  dos resultados deve ser sempre realizada por profissional habilitado, que possa
correlaciona-los com os dados clinicos e epidemioldgicos. Um resultade REAGENTE isoladamente n8o confirma atividade de

doenga. Um resultado NAO REAGENTE n3o exclui atividade de doenca.

Responsavel pelo laudo do teste
(assinatura e carimbo)

Figura 5. Modelo de laudo para o teste rdpido da hanseniase.
Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, 2022.

8. REGISTRO DA SOLICITACAO

8.1. Os registros de solicitacao deverao ser efetuados utilizando o cdédigo de
procedimento 02.14.01.017-1 - Teste rapido para avaliacdo de contatos de hanseniase, estabelecido no
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos do SUS (SIGTAP).

9. TECNOVIGILANCIA

9.1. Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos
para a saude na fase de pds-comercializacdo, com vistas a recomendar a adocao de medidas que garantam
a protecao e a promocao da saude da populacao. A Tecnovigilancia visa a seguranca sanitdria de produtos
para saude pés-comercializacao (Equipamentos, Materiais, Artigos Médico-Hospitalares, Implantes e Produtos
para Diagnéstico de Uso "in-vitro");

9.2. Evento adverso é qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do uso de produtos
para a saude, como equipamento ou artigo médico hospitalar;

9.3. Queixas técnicas sao suspeitas de alteracbes em produtos ou irregularidades de
empresas. Exemplos: produtos que quebram ou travam, sem registro, falsificados, problemas na rotulagem
ou instrucodes de uso;

9.4. Assim, todos os eventos adversos, ou queixas técnicas decorrentes do uso do teste rdpido da
hanseniase devem ser notificados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, em Tecnovigilancia -
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Notificacdes, bem como o Servico de Assessoria ao Cliente, indicado na embalagem do produto.
10. RESPONSABILIDADES DA GESTAO FEDERAL

10.1. Financiar e adquirir de maneira centralizada este insumo, realizando a devida distribuicao ao
estados e ao Distrito Federal,

10.2. Receber e armazenar os insumos em local apropriado, garantindo a sua efetiva distribuicao, em
conformidade com a sua validade, dentro do periodo de consumo, obedecendo critérios de aceitabilidade
para a manutencao da regularidade no abastecimento da rede publica de saude;

10.3. Promover articulacao junto as Secretarias Estaduais e Municipais de Salde para a definicao de
estratégias e padronizacao dos fluxos relacionados a programacado, aquisicao, distribuicdo, monitoramento
de estoques, bem como para a definicao de procedimentos comuns para a efetivacao do acesso;

10.4. Realizar e apoiar a capacitacdo de gestores e profissionais de saude;

10.5. Ofertar suporte técnico aos gestores, com atuacdo na Assisténcia e Vigilancia em Salde, para
esclarecimentos de divergéncias e padronizacdo de estratégias para a promocao do uso racional da
tecnologia;

10.6. Garantir a disponibilidade dos sistemas eletrénicos para a efetiva transmissdo de dados.
11. RESPONSABILIDADES DA GESTAO ESTADUAL E DO DISTRITO FEDERAL
11.1. Receber e armazenar os insumos em local apropriado, garantindo a sua efetiva distribuicao, em

conformidade com a sua validade, dentro do periodo de consumo, obedecendo critérios de aceitabilidade
para a manutencao da regularidade no abastecimento da rede publica municipal de salde;

11.2. Realizar e apoiar a capacitacao de gestores municipais e profissionais de salude, em consonancia
as normativas do SUS, visando o acesso e uso racional da tecnologia;

11.3. Aprimorar e disponibilizar regularmente, as informacdes sobre estoque, distribuicdao e uso;

11.4. Notificar as autoridades competentes sobre as suspeitas de eventos adversos e queixas técnicas,

de produtos para a saude que possam comprometer ou colocar em risco a saude do usuario -
Tecnovigilancia.

12, RESPONSABILIDADES DA GESTAO MUNICIPAL E DO DISTRITO FEDERAL

12.1. Receber e armazenar os insumos em local apropriado, em conformidade com a sua validade,
dentro do periodo de consumo, obedecendo critérios de aceitabilidade, garantindo a efetiva oferta aos
servicos do SUS;

12.2. Realizar e apoiar a capacitacao de gestores e profissionais de salde municipais, em consonancia
as normativas do SUS, visando o0 acesso e uso racional da tecnologia;

12.3. Realizar a distribuicao as unidades municipais e locais de saude, ou conforme organizacao
regional, em consonancia com as politicas e legislagdes sanitarias vigentes;

12.4. Aprimorar e disponibilizar regularmente, as informacdes sobre estoque, distribuicdao e uso;

12.5. Notificar as autoridades competentes sobre as suspeitas de eventos adversos e queixas técnicas,

de produtos para a saude que possam comprometer ou colocar em risco a saude do usuario -
Tecnovigilancia.

13. CONSIDERACOES IMPORTANTES
13.1. O teste rapido da hanseniase, no ambito do SUS, estd aprovado para uso exclusivo na
investigacao de contatos de casos confirmados de hanseniase;

13.2. Por se tratar de um teste que busca a deteccdo de anticorpos especificos anti-M. leprae, a
deteccdo destes nao pode ser utilizada isoladamente como um teste de diagndéstico para a hanseniase;

13.3. A aplicabilidade do teste deve sequir rigorosamente as diretrizes estabelecidas no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase;

13.4. O contato de um caso de hanseniase deverd ser esclarecido previamente pela equipe de saude
sobre a importancia da realizacao do teste;

13.5. Duvidas deverao ser encaminhadas para a Coordenacdo-Geral de Vigilancia de Doencas em
Eliminacao, no Ministério da Salde, por meio do e-mail: cgde@saude.gov.br;
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Atenciosamente,

SANDRA MARIA BARBOSA DURAES
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Diretora do Departamento de Doengas Transmissiveis
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