:;1:7| FUNED Participar da Construcao do Sistema Unico de Saude

Fundaﬁéo_ Protegendo e Promovendo a Saude
7|7| Ezequiel Dias

ORIENTACAO TECNICA SDP/IOM/FUNED N° 001/2019

Teste rapido imunocromatografico LSH Ab ECO Teste da Eco diagnéstica para o

imunodiagnéstico da leishmaniose visceral (LV)

1. Descricio do teste diagnostico:

Imunoensaio de fluxo lateral para deteccdo de imunoglobulinas da classe IgG anti-rk39
para o diagnostico imunolégico da leishmaniose visceral humana (LV), produzindo resultados
dentro de 10 minutos. Segundo o fabricante, o teste pode ser realizado em amostras de soro,
plasma e sangue de puncdo digital ou coletado com anticoagulante (EDTA, citrato ou
heparina). Contudo, o teste rapido LSH Ab ECO foi avaliado pelo Servi¢o de Doengas
Parasitarias-SDP/FUNED apenas com amostras de soro. Nesta avaliaco, o teste rapido LSH
Ab ECO apresentou especificidade igual a 1 (IC95% 0,93 — 1), o que esta de acordo com a
alta especificidade da proteina rK39 relatada na literatura 2. Ndo houve reagdo cruzada com
nenhuma das amostras utilizadas neste estudo, incluindo amostras de pacientes com casos
confirmados para doenga de Chagas ¢ toxoplasmose. A sensibilidade apresentada pelo TRI
LSH ab ECO foi 0,93 (IC95% 0,82 — 0,97). E importante lembrar que para pacientes
imunocomprometidos ou menores de dois anos de idade, o valor da sensibilidade podera ser
inferior aos encontrados nestas avaliagdes. Os exames parasitologicos, como a pesquisa direta
do parasita em aspirado da medula d6ssea em lamina e/ou a investigacio do DNA de

Leishmania spp por técnicas de biologia molecular sdo mais indicados nesses casos.

2. Critérios para uso do teste diagnostico:

O teste LSH Ab ECO somente devera ser realizado em pacientes com suspeita clinica para
LV, pois a sorologia reativa deve ser interpretada como evidéncia de contato prévio do
paciente com o agente infeccioso, ndo correspondendo necessariamente a doenca ativa. A
sorologia permanece reativa apos o tratamento de LV por periodo indeterminado. Segundo o
fabricante, pode haver rea¢des falso positivas em amostras contendo fator reumatoide ¢ em
amostras de pacientes com malaria. Os sinais clinicos para defini¢do de caso suspeito para
LV, em pacientes de qualquer idade, provenientes ou ndo de area endémica, que devem ser

avaliados pelo profissional médico sdo os seguintes:
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1- Febre de duracao igual ou superior a 7 dias associada a esplenomegalia.
2- Febre de duracao igual ou superior a 7 dias associada a hepatomegalia.
3- Febre de duragdo igual ou superior a 7 dias, associada a qualquer citopenia (anemia,

leucopenia, plaquetopenia ou pancitopenia), palidez e emagrecimento.

O tratamento devera ser iniciado, preferencialmente, apos o diagnostico confirmado,

sendo recomendada a associacdo da clinica a epidemiologia e aos exames laboratoriais.

3. Procedimentos

3.1. Componentes do kit diagnostico
e Tiras testes seladas individualmente;
e Tampdo diluente;

e Pipeta capilar.

Observacido: Nao estdo incluidos neste kit diagnostico: micropipeta, ponteiras, dispositivo

para puncgao digital, cronometro e tubos de coleta.

3.2. Cuidados

e Nao use o dispositivo teste apds a data de validade indicada na embalagem,;

e Naio use o teste se a embalagem de aluminio estiver danificada;

e Nio reutilize os testes;

e Todos os reagentes devem estar a temperatura ambiente antes de iniciar os
procedimentos;

e Use equipamentos de protecdo individual: jalecos, luvas descartaveis e 6culos de
protecdo quando estiver manipulando as amostras;

o Umidade e temperatura podem afetar os resultados de maneira adversa;

e Todas as amostras humanas devem ser consideradas potencialmente infectantes.
Recomenda-se que os reagentes e as amostras do paciente sejam tratadas de acordo
com as normas de seguranga de risco biologico 2 (NB2).

3.3. Armazenamento e estabilidade
3.3.1. Armazenamento do kit diagnéstico
e Armazenar os componentes do teste em temperatura entre 2°C e 30°C até a data de
validade indicada na embalagem de aluminio selada;

e O teste deve permanecer na embalagem selada até o momento do uso;
e Nao congelar;
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e Nao usar o kit se tiver evidéncia de contaminagdo microbioldgica ou precipitacdo no
tamp3o;

e Para realizacdo do ensaio, utilizar os componentes do teste (tampdo e dispositivo

individualizado) ap6s atingirem temperatura ambiente.

3.3.1. Armazenamento das amostras

e Conservar o soro em temperatura de 2°C a 8°C por até 5 dias, ou a -20°C, caso ndo

realize o exame imediatamente.

3.4. Coleta e Manuseio das Amostras
3.4.1. Coleta de soro

e Coletar um volume minimo de 2 ml de sangue periférico em tubo com tampa
vermelha, sem anticoagulantes, por punc¢do venosa;
e Apo6s coagulagdo, retirar o soro de dentro do tubo coletor e coloca-lo em um novo

tubo. Pode-se realizar a centrifugacdo para separar o soro.

3.4.1. Coleta de sangue ou plasma

e Coletar o sangue total por puncdo digital ou puncdo venosa em tubo com tampa roxa,
azul ou verde (contendo EDTA, citrato ou heparina, respectivamente);

e O sangue coletado por pungdo venosa com anticoagulante também pode ser
centrifugado para obtencdo do plasma;

e Nao usar sangue hemolizado.

OBSERVACAO: Para efetiva coleta de sangue em polpa digital:
e Limpar o dedo escolhido com o material apropriado para desinfeccdo e esperar secar;
e Manter a mio do paciente na posi¢do horizontal e massagear o dedo em diregdo a
ponta para facilitar o fluxo de sangue;
e Fazer um pequeno furo e massagear levemente o dedo para que saia uma gota de
sangue com volume razoavel para coleta. Evitar levantar muito o dedo mantendo-o

sempre na horizontal;
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e Naio se deve continuar apertando o local da pun¢do digital, evitando-se que a gota de

sangue escorra, o que podera dificultar a coleta.

. Realizacio do teste

Os componentes do kit e as amostras a serem testadas deverdo estar a temperatura
ambiente (15°C-30°C).

Preencher o protocolo de trabalho elaborado em seu laboratorio.

Abrir a embalagem e remover a tira teste, identificando-a com o c6digo da amostra.
Colocar a tira teste em uma superficie limpa e plana ou em posigdo vertical em um tubo
de ensaio.

Com o auxilio de uma micropipeta ou pipeta capilar (fornecida pelo ki) adicionar 20uL
do soro/plasma ou 1 gota de sangue (10pL) na almofada da tira teste, abaixo das setas.
Se o soro, plasma ou sangue for aplicado na tira teste horizontalmente sobre uma
superficie plana, pegar a tira pela etiqueta verde e colocar na vertical, com a seta
apontada para baixo, em um tubo de ensaio ou de micropogos contendo 2-3 gotas
(150pL) do tampao diluente. Se o soro, plasma ou sangue for aplicado na tira teste
verticalmente, adicionar 2-3 gotas (150puL) do tampao diluente na base dos micropogos
ou tubo de ensaio (Figura 1).

Ler o resultado do teste em 10 minutos. Resultados interpretados apos 10 minutos podem

ndo ser precisos.
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Figura 1 — Procedimento de realizagdo do teste rapido LSH Ab ECO Teste de forma vertical.

3.6. Interpretacio dos resultados

a) Resultado reagente: presenca da linha controle (linha C) e a da linha teste (linha T). A

presenga da linha teste, mesmo em coloragéo fraca, indica resultado reagente.
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b) Resultado ndo reagente: presenca apenas de linha C. Considerar a investigagdo por
outras etiologias. Caso persista a suspeita clinica, particularmente em pacientes
imunocomprometidos, entrar em contato com o Laboratério Central de Saude Publica —

LACEN para continuar a investigagao laboratorial.
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¢) Resultado invalido: auséncia de linha C. Repetir o teste com uma nova tira.
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Atencfo: sempre que possivel realizar a leitura do teste utilizando fonte luminosa direta.

Presenca de linhas ténues devem ser considerados reagentes.

4.Requisitos de distribuicao

A distribuig@o do teste devera ser realizada apos defini¢do de critério de elegibilidade pela
Vigilancia em Saude do Estado (SESMG) em conjunto com a Vigilancia em Satde do
regional de saide (SRS/GRS) e do municipio. As unidades de satde serdo elencadas
conforme a avaliacdo dos critérios. Para que o teste rapido seja disponibilizado ao profissional
médico, este devera realizar a notificacdo do caso em Ficha do SINAN devidamente

preenchida, além do pedido médico.

Consideraciao importante:

Deve-se realizar a liberacdo dos resultados de teste rapido no Gerenciador de Ambiente
Laboratorial-GAL, mesmo nas unidades de atendimento descentralizadas, para garantir
agilidade na comunicagdo dos resultados e, consequentemente, rapidez nas decisdes dos

clinicos e dos servigos de vigilancia em satde.



; l; l FUNED Participar da Construcéo do Sistema Unico de Saude

Zz Funda,@éo . Protegendo e Promovendo a Saude
Ezequiel Dias

Fluxo de solicitacdo do kit e relatério de uso

- Unidade que realiza o teste cadastra e libera os resultados no Gerenciador de Ambiente
Laboratorial-GAL.

- Se verificada necessidade, a unidade devera solicitar a reposi¢do dos testes através do e-mail
para a URS de referéncia.

- Se verificada necessidade, a URS devera solicitar a reposi¢ao dos testes através de email para
sdp@funed.mg.gov.br com copia para e-mail: stefania.gazzinelli@saude.mg.gov.br

LACEN/FUNED autoriza a retirada do quantitativo de testes solicitados para URS’s que
apresentaram demanda.
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