Ministério da Salde
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de Doencas Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissdo Vetorial

NOTA TECNICA CONJUNTA N2 146/2024-CGZV/DEDT/SVSA/MS E CGLAB/SVSA/MS

Dispbe sobre as orientacdes para o uso do teste
rdpido para o diagndstico da leishmaniose visceral
humana, com foco na ampliacao da descentralizagao
para Unidades Basicas de Salde.

1. OBJETIVO

Orientar sobre a utilizagcdo do teste imunocromatografico rapido para o diagnéstico da Leishmaniose
Visceral Humana (LVH) em amostras de sangue total, plasma ou soro, bem como estabelecer critérios para a
suspeicdo adequada dos casos e para os registros necessarios das informacdes. Com a publicacdo desta Nota Técnica,
fica revogada a Nota Técnica n? 45/2010 - UVR/CGDT/DEVEP/SVS/MS, que trata de “Orientacdes sobre a utilizacdo do
teste rdpido imunocromatografico rk39”.

2. CONTEXTUALIZACAO

A LVH é uma doenca que pode resultar em 6bito em 90% dos individuos casos ndo tratados, segundo a
Organizacao Pan-Americana da Salde (OPAS/OMS, 2024). Destaca-se, entre os objetivos do Programa de Vigilancia e
Controle da LV, a reducdo da letalidade e do grau de morbidade por meio do diagndstico e tratamento oportuno e
adequado dos casos.

No ambito de um programa de salde publica, espera-se que uma técnica diagndstica apresente algumas
caracteristicas, tais como: facil execucdo e leitura; rapidez e menor grau de invasividade. Essas caracteristicas
garantem um diagndéstico oportuno e com maior grau de certeza.

A validacdo de método de diagndstico sensivel e especifico, de execugdo e interpretacdo facil, que
dispensa infraestruturas laboratoriais complexas e profissionais especializados, proporciona grande beneficio para o
diagnéstico preciso e rapido da LVH, contribuindo para a reducdo da letalidade associada as complicacOes tardias da
doenca.

Diante do exposto, o Ministério da Saude (MS) preconiza a utilizacao do teste imunocromatografico com
antigeno rK39 na rede publica de salde desde 2011, para diagndstico da LVH, e de forma preferencial na Atengao
Primaria a Salude (APS). Destaca-se que a aquisi¢cdo deste insumo é realizada pela Secretaria de Vigilancia em Salde e
Ambiente (SVSA), mas que também pode ser adquirido pelos demais esferas de gestdao do SUS.

3. DESCONTINUIDADE DO USO DA REAGCAO DE IMUNOFLUORESCENCIA INDIRETA (RIFI)

Estudos realizados no Brasil demonstraram que a acurdcia da RIFI é inferior aos demais métodos
disponiveis para o diagndéstico de LVH, como: exame direto, reacdo em cadeia da polimerase (PCR), ensaio
imunoenzimatico (ELISA) e imunocromatografia, portanto, considerada insatisfatéria para o diagndstico da doenca
(Freire et al., 2019; Souza-Filho et al., 2024).

Diante das evidéncias cientificas apresentadas, a distribuicdo dos kits para realizacao da RIFlI aos
Laboratérios Centrais de Saude Publica (Lacen) sera descontinuada a partir da data de publicacéo desta Nota Técnica.

4. CARACTERISTICAS DOS TESTES POR IMUNOCROMATOGRAFIA

Os testes rapidos imunocromatograficos sdo uma forma eficaz de diagndstico répido para diversas
condicdes médicas. Baseiam-se em principios imunoldgicos, nos quais anticorpos especificos sao usados para detectar
antigenos ou anticorpos presentes em uma amostra biolégica, como sangue, saliva ou urina. Esses testes sdo simples
de executar e produzem resultados em minutos, tornando-os Uteis em localidades onde uma resposta rapida é crucial.
O processo envolve a aplicacao da amostra biolégica em uma tira ou dispositivo contendo reagentes de deteccdo. Se
o alvo estiver presente na amostra, esse se ligard aos reagentes, formando um complexo que pode ser visualizado
como uma linha colorida, indicando um resultado positivo. Caso contrario, a linha ndo sera visivel, indicando um
resultado negativo, conforme detalhamento apresentado no Apéndice 1 (0042255194).

5. INDICACOES PARA O USO DO TESTE
5.1. Definicao de caso suspeito

O teste imunocromatografico répido para o diagndstico da Leishmaniose Visceral Humana (TR-LVH) é
indicado para os casos que apresentem as seguintes condicdes:

|- Todo individuo proveniente de &rea com ocorréncia de transmissdo, com febre e
esplenomegalia, ou

Il - Todo individuo de &rea sem ocorréncia de transmissao, com febre e esplenomegalia, desde que
descartados os diagndsticos diferenciais mais frequentes na regido.



Para todos os casos suspeitos de LVH, deve ser ofertado o Teste Rapido para diagnédstico de HIV (TR/HIV),
conforme apresentado no Apéndice 2 (0042254803).

5.2. Condicoes excepcionais

Criancas menores de 3 anos e pacientes imunossuprimidos podem apresentar resultados falso-negativos
nos testes imunocromatograficos. Por este motivo, diante da suspeita clinica de LVH e TR/LVH negativo, outras
estratégias de investigagao devem ser adotadas, tais como o exame parasitolégico por pesquisa direta em aspirado de
medula dssea ou o teste molecular, PCR, em amostras de medula dssea ou sangue periférico, a depender dos recursos
locais.

6. CRITERIOS PARA ADESAO AO USO DO TESTE NO ESTABELECIMENTO DE SAUDE
|- Recursos humanos
a) Dispor de equipe qualificada para o acolhimento e suspeicdo de casos;
b) Dispor de profissional que esteja apto a realizacdo e a interpretacdo do resultado do teste.
Il - Recursos fisicos
a) Dispor de computador com acesso a internet para a realizacao dos registros necessarios;

b) Dispor de condi¢cdes adequadas de transporte e de armazenamento do teste, de acordo
com as orientacdes que constam na bula do fabricante.

1 - Recurso assistencial

a) Dispor de fluxo estabelecido para a regulagdo dos casos confirmados, considerando a
classificacdo de risco adotada pelo municipio, a exemplo do Protocolo Manchester.

7. CRITERIOS PARA REALIZACAO DO TESTE

O teste somente deverd ser solicitado por profissional médico ou enfermeiro, e realizado por qualquer
profissional de nivel superior, devidamente capacitado, que faca parte da equipe do estabelecimento de salde, de
acordo com as competéncias da legislacdo dos respectivos conselhos profissionais.

7.1. Notificacao do caso no SINAN

A notificacdo compulséria do caso suspeito de LVH deve ser realizada previamente a realizacao do TR/LVH,
conforme consta na Portaria GM/MS N2 420, de 2 de marco de 2022. A ficha de investigacao de LVH deve ser
preenchida de imediato, e os dados coletados devem ser registrados no Sistema de Informacao de Agravos de
Notificacao (Sinan) em até sete dias da suspeicao.

7.2. Registro do uso do teste e dos resultados
7.2.1. Registro em estabelecimento de assisténcia a satude

Ao finalizar a realizacdo do TR/LVH em estabelecimentos de assisténcia a salde, o profissional deverd
registrar o procedimento em campos destinados ao cédigo do Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) no prontuario do cidadao ou correlatos.

O co6digo do SIGTAP, conforme publicado na Portaria n? 1.131, de 18 de dezembro de 2023, a ser
registrado é:

— 02.14.01.020-1 - TESTE IMUNOCROMATOGRAFICO RAPIDO PARA DETECQAO DE ANTICORPOS EM
AMOSTRAS HUMANAS SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA PARA O DIAGNOSTICO DA LVH.

O cédigo SIGTAP deve ser registrado no e-SUS APS, sendo utilizado para dimensionar e monitorar o uso
dos testes rapidos e contribuir para a verificacdo do comportamento dos servicos na oferta e aplicacao desses testes.
Além disso, possibilita avaliar os resultados alcancados pelos esforcos da vigilancia epidemioldgica na identificacdo e
controle da doencga, assim como pode subsidiar a ampliacao e descentralizacao dos testes nos estabelecimentos de
salude da APS. Esses sistemas ndo permitem registro dos resultados, nem emissao de laudo, porém possibilitam ao MS
e as secretarias estaduais e municipais de salide monitorarem o nimero de testes realizados.

7.2.2. Registro no Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL)

Em estabelecimentos com acesso ao GAL, como laboratérios de salde publica, hospitais e UPAS, o registro
dos resultados, bem como a emissao de laudos, podem serem feitos com o uso desse sistema.

7.3. Emissao do laudo

O laudo do teste devera ser disponibilizado ao usuario, por meio de impressao do laudo do GAL ou com o
uso do modelo apresentado no Apéndice 3 (0042254832), que pode ser impresso com antecedéncia, preenchido,
assinado e carimbado pelo profissional de salde, imediatamente apds a realizacao do teste.

A liberacao do laudo e a execugdo do teste podem ser feitos por qualquer profissional de nivel superior,
devidamente capacitado, que faca parte da equipe do estabelecimento de salde, de acordo com as competéncias da
legislacao dos respectivos conselhos profissionais.

7.4. Manejo Clinico na Atencao Primaria a Saude
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O manejo clinico da LVH depende da condicdo clinica do individuo, sua classificacdo de risco e do
medicamento indicado para o tratamento. A equipe da APS deve assumir posicao diligente diante de um caso com
resultado do teste rapido reagente, atuando na regulacdo adequada e oportuna dos casos, mantendo a coordenacdo
do cuidado.

E indispensavel que os profissionais da APS tenham conhecimento da rede de cuidado definida para a
conducao clinica de casos de LVH, de acordo com os servicos disponiveis na localidade, bem como do fluxo, quando
houver necessidade de encaminhar a um estabelecimento de salde de referéncia. A regulacdo de uma pessoa com
diagnéstico de LVH deve ser sempre priorizada devido ao risco de morte. As orientacbes para o manejo clinico e
terapéutico, com foco na reducao da letalidade, podem ser consultadas no "Manual de leishmaniose visceral-
recomendacgdes clinicas para a reducdo da letalidade" do Ministério da Salude e no capitulo "Leishmaniose Visceral" do Guia de
Vigilancia em Salde deste Ministério da Saude (2024), ambos disponiveis na pagina do érgdo (www.gov.br/saude).

8. ASPECTOS LOGISTICOS
8.1. Aquisicao do teste rapido

A aquisicdo deste insumo estratégico é feita pelo MS, sendo a Coordenacdo-Geral de Laboratérios de
Saude Publica da Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente (CGLAB/SVSA) o setor responsavel pela instrucao
técnica do processo da aquisicao.

8.2. Programacao do TR/LVH

A “Programacao anual do TR/LVH”, planilha elaborada anualmente com a participacdo da equipe do GT-
Leishmanioses, da CGLAB e de representantes das SES, considera o indice Composto de Leishmaniose Visceral que
estratifica o risco de transmissao da doenga referente ao Ultimo triénio, os registros de casos suspeitos no SINAN
referentes aos trés ultimos anos e o saldo de estoque registrado no SIES estadual. Esta serd a ferramenta utilizada
para a definicdo de quantitativos a serem enviados aos Estados e ao Distrito Federal. No Apéndice 4 (0042255439), é
apresentado o fluxograma que deve ser seguido para a solicitacao do teste.

A distribuicdo de insumos para os estados e Distrito Federal se fard em remessas trimestrais, totalizando
04 (quatro) pautas ao longo do ano, conforme detalhado no quadro 4.

Quantitativamente, cada pauta corresponderd ao consumo esperado para o periodo de trés meses, assim,
a pauta atendida em dezembro devera prover o abastecimento da rede entre os meses de janeiro e margo, ou seja, no
primeiro trimestre do ano, e assim sucessivamente.

Previamente, a cada distribuicdo, a equipe da CGLAB/SVSA revisard a previsdo, com base no consumo
atual e considerando o quantitativo previamente definido na programacao. Permite-se, por meio desta revisao, a
reducao ou complementacao do quantitativo inicialmente estimado.

Quadro 4. Detalhamento do periodo para o envio da pauta e do uso do TR/LVH, segundo a proposta de programacao
anual.

Pautas Dez/23 Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez/24

Primeira ﬁ @ @ @
Segunda | ® ® @

Terceira ﬁ @ @ @
Quarta 4 @® ® @

Primeira/25 @
Legenda:@ periodo de envio da pauta. @ periodo de uso TR/LVH até o recebimento da préxima pauta.
8.3. Movimentacao do insumo

O Sistema de Informacdo de Insumos Estratégicos (SIES), que foi criado em 2002 pelo DATASUS, é uma
ferramenta WEB para gestdo, analise, controle e movimentagao dos insumos estratégicos. Possui 04 niveis
hierarquicos: municipal, regional, estadual e federal. Cada municipio deverd ter pelo menos um responsavel
cadastrado para sua operagdo, e, no minimo, um representante no nivel regional, que fardo a anadlise, programacao e
solicitacdes aos niveis hierdrquicos imediatamente superiores.

Toda e qualquer movimentacdo do TR/LVH deverd ser realizada via SIES, permitindo, assim a
rastreabilidade do insumo nos diferentes niveis de gestdo e de referéncia para a elaboracao da programacdo anual,
devendo estar sempre atualizado.

A partir das definicbes da programagao anual (item 8.2.1 deste documento), o MS distribuird
trimestralmente, conforme calendério de distribuicdo, o insumo aos estados e Distrito Federal, que fardo a distribuigdo
as Regionais de Salde (RS) e estas as Secretarias Municipais de Salde (SMS), que, por sua vez, o distribuird as
Unidades Béasicas de Saude (UBS), conforme fluxograma apresentado no Apéndice 5 (0042254915). Outros
estabelecimentos de sallde como Unidades de Pronto Atendimento (UPA) e hospitais devem ser incluidos no fluxo,
conforme descentralizagao pactuada entre os diferentes niveis de gestao.

8.4. Registro no SIES

O MS registrara trimestralmente no SIES as pautas atendidas em conformidade com a programacado anual
e considerando as revisdes que se fizerem necessarias, com base na prestacao de contas.


file:///deploy/appsei/sei/temp/www.gov.br/saude

Os estados e DF registrardo no SIES, no prazo méximo de 60 dias, apds o recebimento do insumo, as
safdas autorizadas para as regionais ou municipios, quando da inexisténcia de regionais.

As Regionais de Saude registrardo no SIES, no prazo méaximo de 30 dias, apds o recebimento do insumo,
as saidas autorizadas para os seus municipios.

Os municipios registrarao no SIES, no prazo maximo de 15 dias, apds o recebimento do insumo, as saidas
autorizadas para as UBS.

As unidades de salde registrardo sua demanda mensal através da insercdo de “Novo Pedido” no SIES,
considerando o fator de embalagem por UNIDADE.

9. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

O teste deve ser mantido na temperatura de 2°C e 32°C, tanto para o transporte, quanto no
armazenamento nos estabelecimentos de salde. Recomenda-se a conservacao em geladeira (nos estabelecimentos
de salde) e em caixa térmica (no caso de transporte) em locais onde a temperatura ambiente ultrapasse 32°C. O
teste ndo pode ser congelado e deve ser evitada a exposicdo direta a luz solar e a umidade. Caso algumas destas
situacdes ocorram o teste deve ser descartado.

10. MONITORAMENTO E AVALIACAO

A partir de 2024, o monitoramento e a avaliacdo do uso do TR/LVH se dard de forma indireta, por meio do
registro de informacdes em diferentes fontes e de forma direta, por meio de visita técnica, apresentacdo em reuniao
nacional ou pela publicacdo de Boletim Epidemioldgico. Devem, ainda, ser considerados trés aspectos: planejamento,
execucao e avaliacao, conforme detalhado no quadro 5.

Quadro 5. Detalhamento do monitoramento e avaliacdo do uso do TR/LVH.

TIPOS INSTRUMENTOS ASPECTOS FONTES
Relatorios de movimentagdo de estoque Planejamento SIES

indireto NotificagOes de casos suspeitos Execugdo SINAN
Laudos de diagnostico Execucdo GAL
Relatodrio de registro de procedimento Execucdo e-SUS APS

Direto Questionario de Avaliagdo do uso do TR/LVH Avaliacdo Visita técnica
Apresentac¢do de resultados alcancados Avaliagdo Reunido/Boletim
10.1. Indicadores

E recomendada a anélise dos indicadores pela equipe da Vigilancia Epidemioldgica local, o que permitira
conhecer a situacao da capilaridade da oferta e perfil do consumo do teste, estabelecer as prioridades, identificar os
objetivos e traduzi-los em metas e, assim, acompanhar com mais efetividade o alcance dessas, avaliar os processos,
adotar os redirecionamentos necessarios e verificar os resultados e os impactos obtidos. Dessa forma, aumentam as
chances de serem tomadas decisOes acertadas e de se potencializar o uso adequado do insumo. No apéndice 06
(0042255035) sao apresentados os indicadores basicos para andlise do uso do TR/LVH.
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Coordenador-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissao Vetorial

MARILIA SANTINI DE OLIVEIRA
Coordenadora-Geral de Laboratérios de Salde Publica
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De acordo,
ALDA MARIA DA CRUZ
Diretora do Departamento de Doencas Transmissiveis

ETHEL MACIEL
Secretdria de Vigilancia em Salde e Ambiente
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APENDICE 1. CARACTERISTICAS DOS TESTES POR IMUNOCROMATOGRAFIA DE FLUXO

LATERAL

Os testes por imunocromatografia de fluxo lateral utilizam uma membrana de
nitrocelulose subdividida em quatro areas:

Area de amostra (A): onde é aplicada a amostra (sangue total, soro ou plasma)
e a solugao tampao.

Area intermediaria (1): que contém o conjugado, geralmente composto de ouro
coloidal ligado a anticorpos (imunoglobulinas).

Area de teste (T): que contém os antigenos fixados a membrana de
nitrocelulose, onde se |é o resultado da amostra testada.

Area de controle (C): local de controle da reacdo e que permite a validacdo do
teste.

Areal

Figura 1. Representacdo esquematica de um teste de imunocromatografia de fluxo lateral.

Realizagdo de teste rapido
A realizacdo de um teste rapido de fluxo lateral envolve algumas etapas:

1.

A amostra (equivalente a 10 plL de sangue total de puncao digital) é colocada no
local indicado, na membrana (area A).

A solugdo tampao (3 gostas — 80 L) é colocada sobre a amostra (area A).

Os anticorpos da amostra fluem lateralmente pela membrana, passando pela
area |, onde se inicia a ligagdo com o conjugado e prosseguem em direcao a area
de teste (T).

Na drea T, o complexo anticorpo-conjugado liga-se aos antigenos do agente
infeccioso investigado, formando uma linha colorida.

O conjugado ndo ligado ao anticorpo e o0 excesso do complexo imune continuam
a migragdo, ao longo da membrana de nitrocelulose, em diregdo a drea C, onde
sdo capturados por anticorpos anti-imunoglobulina, formando outra linha
colorida.

Tampao
Amostra , Areal | I

Area A

Figura 2. Representagao esquematica do funcionamento de um teste rapido de fluxo

lateral.

Para a realizacdo do TR/LVH, devem ser observadas as seguintes etapas:
Acolhimento, Suspeicdo e Conduta Diagndstica. No apéndice 1, é apresentado um
fluxograma com o passo a passo para o uso do teste na APS, o mesmo deve ser seguido e
adaptado, caso o teste seja utilizado em outro nivel de atencao a saude.

Interpretacdo dos resultados



Sempre leia e interprete o resultado do teste em conformidade com as instrucdes
que acompanham o conjunto diagndstico, fornecidas pelo fabricante do teste rapido.
Segundo a bula do TR/LVH, qualquer intensidade de cor na linha teste, mesmo que muito
fraca caracteriza resultado reagente. No quadro 1 sdo apresentadas as possibilidades de
interpretagdes do teste.

Quadro 1. Interpretagdo dos resultados do TR/LVH.
Teste Reagente

Formacgao de duas linhas vermelhas, uma na A

regiao controle (C) e uma na regiao teste (T), Areal [ |
apos 10 minutos. Ndo interpretar apds 20 U &
minutos.

Teste Nao Reagente A

Formacao de uma linha vermelha na regido
controle (C) e auséncia completa de linha na Areal i

regido teste (T) apds 10 minutos. Nao T ¢
interpretar apds 20 minutos.

A
Resultado Invalido Areal i
A auséncia de formacao de linha na regido T <
do controle (C), indica erro no procedimento
ou deterioracdao do cassete. Neste caso,
repetir o teste utilizando novo cassete. &

Area |
T C

Fonte: Bula pratica Leishmaniose VH BIO, jul. 2023.

Observagoes:

1. O teste deve ser retirado da embalagem somente quando for ser realizado, pois o
contato com a umidade, temperatura e luminosidade podem influenciar no
resultado;

2. Os materiais do kit que tiveram contato com o material bioldgico do paciente devem ter um
destino especial;

3. Os cassetes (dispositivos de teste), pipetas e frascos de diluente devem ser descartados em
lixo bioldgico e as lancetas em lixo perfurocortantes;

4. Caixas, instrugdo de uso, envelope de aluminio e saché de silica podem ser descartados em
lixo comum;

5. Na&o utilizar o produto em caso de danos na embalagem;

6. A validade do TR/LVH deve ser observada em cada um dos saches, caso esteja vencida, o
produto deve ser descartado.

Acesse a Bula pratica Leishmaniose VH BIO apontando a camera do seu

celular para o gr code.




APENDICE 2. FLUXOGRAMA PARA O MANEJO DE CASOS SUSPEITOS DE LVH EM UBS

FLUXOGRAMA PARA O DIAGNOSTICO DE CASOS SUSPEITOS

DE LEISHMANIOSE VISCERAL NA ATENCAO PRIMARIA A SAUDE

>

Unidade de Satde

ACOLHIMENTO

Formulagdo de
Hipoteses Diagnosticas

{

= ==p DEFINICAO DE CASO SUSPEITO LV

Todo individuo proveniente de area
COM ocorréncia de transmissao

s com febre e esplenomegalia,

,2 Nao Cumpre com
E Investigar outras Dscritérj“de Todo individuo de &rea SEM
7 Hipéteses Diagnésticas definicdo de ocorréncia de transmiss3o
=] caso suspeito?
2 *+ com febre e esplenomegalia,
desde que descartados os
¢ Sim diagnésticos diferenciais mais

frequentes na regido.
Realizar a Notificagdo Compulséria q 8

para Leishmaniose Visceral

v

Realizar o Teste Rapido para o
diagnéstico da Leishmaniose
Visceral Humana (TR/LVH)

v

Descartar a hipétese de LV
e realizar a investigacdo de
Diagnéstico Diferéncial

v

Ofertar o Teste Rapido
para o diagnéstico de
HIV (TR/HIV)

+

Qual foi o Nao Descartar a hipétese de - Nao P Qual foi o
resultado do ® Reagente coinfecgdo Leishmania/HIV Reagente resultado do

TR/LVH? ‘ TR/HIV?
<
ot Se crianca < 3 anos de idade
= ou imunossuprimidos
2 l > Reali di Osti ‘
= eallizar o dilagnostico por

. P . e Reagente

g Parasitologico Direto e/ou Molecular g
a 4
E DIAGNOSTICO DIFERENCIAL
=] . o
a Qual foio Entergbasterlose de curso prolongado
= (associagdo de esquistossomose com
o r:Isult:doi do salmonela ou outra enterobactéria)
o P agnoéstico « Malaria

R Parasitolégico 5 EuEdEss

‘ e/ou Molecular « Febre Tifoide
. * Esquistossomose hepatoesplénica
Caso confirmado * Doenca de Chagas Aguda
* Linfoma SAIBA MAIS
* * Mieloma multiplo
Referenciar ao Tratamento N3o « Anemia falciforme
=== + [eucemia, entre outras
Reagente

Realizar a Investigacao
Epidemiolégica

 /

Descartar LV

DISQUE
SAUDE

136

GOVERNO FEDERAL

= MINISTERIO DA

susme SAUDE a

UNIAG E RECONSTRUSAG

Fonte: Elaboragao propria.



APENDICE 3. MODELO DE LAUDO PARA O RESULTADO DIAGNOSTICO DO TR/LVH

S S ‘{ ﬁ-:'tcegwa LAUDO DE DIAGNOSTICO DA
U | de Saude LEISHMANIOSE VISCERAL HUMANA

Unidade de Saude:

Equipe:

IDENTIFICAGAO DO USUARIO

Nome do usuario:

Sexo: [ ] Masculino [ ] Feminino Data de nascimento: / /

CPF: CNS:

Teste Rapido para deteccao de anticorpos IgG humano anti-Leishmania ssp

Material biolégico: Sangue total / puncao digital
Método: Imunocromatografia

[ ] REAGENTE [ ] NAO REAGENTE

INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS

A interpretacao dos resultados deve ser sempre realizada por profissional habilitado, que
possa correlaciona-los com os dados clinicos e epidemioldgicos. Um resultado REAGENTE
isoladamente ndo confirma atividade de doenca. Um resultado NAO REAGENTE n3o exclui
atividade de doenca.

Responsavel pelo laudo do teste
(assinatura e carimbo)

Fonte: Elaboragao propria.



APENDICE 4. FLUXOGRAMA DA SOLICITAGAO DO TR/LVH

FLUXOGRAMA DA SOLICITACAO DO TESTE RAPIDO PARA O

DIAGNOSTICO DA LEISHMANIOSE VISCERAL HUMANA

Equipe da VE/SMS consolida as solicitacdes
de TR/LVH feitas pelas UBS e por outros
estabelecimentos de salde e registra a
solicitacdo no SIES a Regional de Saude

),

Equipe da UBS e de outros
estabelecimentos de salide
solicitam o TR/LVH via SIES

MUNICIPAL

4

Equipe da RS consolida as solicitagGes de TR/LVH
feitas pelos seus municipios e registra uma nova
solicitagdo no SIES ao setor responsavel na SES

\

REGIONAL

&

Equipe da SES consolida as solicitacdes de
TR/LVH feitas pelas suas RS e registra uma nova
solicitagdo no SIES ao setor responsavel no MS

)

—
<
]
(a]
<
'_
wn
L

¢

<_tl Equipe do MS analisa a solicita¢do de Equipe do MS realiza a
Z TR/LVH registrada no SIES, comparando liberacdo de TR/LVH e
8 com o quantitativo definido na procede com os

< programacao anual, e reduz ou aumenta, encaminhamentos
= considerando os dados informados para o envio a UF

LEGENDA

UBS: Unidade Basica de Salide; TR/LVH: Teste Rapido / Leishmaniose Visceral Humana; SIES: Sistema de Informacdo de Insumos
Estratégicos; VE/SMS: Vigilancia Epidemiolédgica / Secretaria Municipal de Salde; RS: Regional de Salide; MS: Ministério da Satde; UF:
Unidade Federada.

DISQUE . soveRns reperaL
SAUDE = MINISTERIO DA
36 % savpe  Ralla

Fonte: Elaboracdo propria.



APENDICE 5. FLUXOGRAMA DA DISTRIBUIGAO DO TR/LVH

FLUXOGRAMA DA DISTRIBUICAO DO TESTE RAPIDO PARA ©

DIAGNOSTICO DA LEISHMANIOSE VISCERAL HUMANA

—

<ZE Equipe do MS Equipe do MS registra no Equipe do

o realiza a liberacio SISMAT 0 quantitativo de |l  Almoxarifado/MS
z de TR/LVH no SIES TR a ser enviado a UF envia o TR/LVH as UF
pd

)

Equipe da SES recebe os kits de
TR/LVH e faz a liberagdo no SIES as RS

ESTADUAL

Equipe da RS recebe os TR/LVH e faz a
liberacdo no SIES as SMS dos seus municipios

|
<
pd
©
U]
L
o

Equipe da SMS recebe os TR/LVH
e faz a liberagdo no SIES aos
estabelecimentos de salde

> Equipe do estabelecimento
de saude recebe o TR/LVH

MUNICIPAL

LEGENDA

MS: Ministério da Salde; TR/LVH: Teste Réapido / Leishmaniose Visceral Humana; SIES: Sistema de Informagdo de Insumos
Estratégicos; SISMAT: Sistema Integrado de Administragdo de Material; UF: Unidade Federada; SMS: Secretaria Municipal de Satde;
RS: Regional de Saude; .

DISQUE B MINISTERIO DA sovenno reocrAL
SAUDE
6 U SAUDE

Fonte: Elaboracdo proépria.




APENDICE 6. FICHAS TECNICAS DOS INDICADORES PARA O MONITORAMENTO E
AVALIACAO DO USO DO TR/LVH

INDICADOR 1

Nome do
indicador

Proporg¢do de TR/LVH recebidos.

Tipo de indicador

Indicador de processos

Diretriz Nacional

Aprimorar a programag¢ao de modo a avaliar a real necessidade do
territdrio, possibilitando minimizar o desperdicio e a promocdo da
sustentabilidade da oferta.

Observagoes e

Objetivo e
relevancia do Monitorar a adequacgao da programacgao em relagao a sua execugao.
indicador
Numerador:
— Total de TR/LVH distribuido.
Denominador:
Método de — Total de TR/LVH programado.
calculo )
Férmula:
Total de TR/LVH distribuido X 100
Total de TR/LVH programado
Observagoes:

Recomenda-se que os municipios alimentem regularmente a base
de dados nacional, de acordo com as normativas vigentes, e que
também utilizem seus dados locais, de forma a dar melhor
visibilidade a dindmica do seu perfil epidemiolégico, em tempo
oportuno, propiciando, quando necessdria, a implementacdo de

Limitacs
Imitagoes medidas de intervencdo adequadas.
Limitagoes:
O registro tardio da distribuicdo no SIES inviabiliza a analise
oportuna do indicador.
Fonte SIES e Planilha de Programacao Anual

Periodicidade
dos dados para
monitoramento
e avaliagao

Monitoramento: Trimestral.
Avaliagao: Anual.

Responsavel pelo
Monitoramento
no Ministério da
Saude

Coordenacdo-Geral de Laboratdrios de Saude Publica (CGLAB)
Coordenacdo Coordenacdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e
Doencas de Transmissao Vetorial (CGZV)

Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA)

E-mail: clinica.cglab@saude.gov.br / leishmanioses@saude.gov.br
Telefone: 61 —3315-3590 / 3315 -6278 / 3315 —-2209



mailto:clinica.cglab@saude.gov.br
mailto:leishmanioses@saude.gov.br

INDICADOR 2

Nome do
indicador
Tipo de indicador | Indicador de processos

Promover o uso de técnica diagndstica sensivel e especifica e
Diretriz Nacional | garantir o abastecimento de TR/LVH, mesmo diante da possibilidade
de oscilacdo do consumo.

Proporc¢do de TR/LVH utilizado apds o 502 dia do trimestre atual.

Objetivo e
relevancia do Revisar oportunamente e ordinariamente a pauta de TR/LVH.
indicador
Numerador:
— Total de TR/LVH utilizado até o 50° dia do trimestre atual.
Denominador:
Método de — Total de TR/LVH utilizado no ultimo trimestre.
calculo

Formula:

Total de TR/LVH utilizado até o 502 dia do trimestre X 100

Total de TR/LVH programado para o trimestre

Observagoes:
Recomenda-se que o monitoramento do uso do TR/LVH seja feito
por todos os niveis de gestdo, considerando as orientacGes abaixo:

EEEEe

Trimestre

Periodo esperado de abastecimento integral de TR/LVH, considerando o quantitativo programado para o trimestre.

Periodo para analise do quantitativo de TR/LVH utilizado e para a solicitag3o de pauta extra, caso o percentual de testes
utilizados seja > a 80%.

Legenda

Periodo para a distribuicdo de eventuais pautas extras.

Observagoes e
limitagOes

Periodo esperado de abastecimento integral de TR/LVH, considerando o quantitativo recebido em pauta extra.

As equipes dos municipios, regionais, dos estados e do Distrito
Federal, devem monitorar o possivel aumento no uso do TR/LVH
durante o trimestre e, caso necessario, deve ser solicitado um
guantitativo extra, apresentando as evidéncias que justifiquem a
solicitacdo.

Limitagoes:

O percentual pode apresentar-se equivocado em fungdo de registros
tardios de laudos no GAL.

Fonte GAL e Programagao Anual

Periodicidade
dos dados para
monitoramento
e avaliagao

Monitoramento: No periodo que compreende o0 512 ao 552 dia de
cada trimestre.
Avaliagdo: Anual.




Responsavel pelo
Monitoramento
no Ministério da
Saude

Coordenacdo-Geral de Laboratdrios de Saude Publica (CGLAB)
Coordenacdo Coordenacdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e
Doengas de Transmissdo Vetorial (CGZV)

Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA)

E-mail: clinica.cglab@saude.gov.br / leishmanioses@saude.gov.br
Telefone: 61 —3315-3590 / 3315 -6278 / 3315 —2209

INDICADOR 3

Nome do
indicador

Proporg¢do de TR/LVH atendidos em pautas extras

Tipo de indicador

Indicador de resultado

Diretriz Nacional

Garantir a sustentabilidade da oferta do TR/LVH.

Objetivo e
relevancia do Avaliar a adequacdo da programacao em relacdo a sua execucgao.
indicador

Numerador:

— Total de TR atendidos em pautas extras

Denominador:
Método de — Total de TR programados
calculo

Formula:

Total de TR atendidos em pautas extras atendidas X100

Total de TR programados

Observagoes:
Observagoes e e
C . LimitagOes:
limitagoes . ~ . . A
A liberacdo de pauta extra estd condicionada a evidéncias de
aumento no uso do TR/LVH e a disponibilidade de estoque central.
Fonte SIES e Planilha de Programagdo Anual

Periodicidade
dos dados para
monitoramento e
avaliacao

Monitoramento: Trimestral
Avaliagao: Anual

Responsavel pelo
Monitoramento
no Ministério da
Saude

Coordenacdo-Geral de Laboratdrios de Saude Publica (CGLAB)
Coordenacao Coordenacdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e
Doencas de Transmissdo Vetorial (CGZV)

Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA)

E-mail: clinica.cglab@saude.gov.br / leishmanioses@saude.gov.br
Telefone: 61 —3315—-3590/3315-6278 / 3315 - 2209



mailto:clinica.cglab@saude.gov.br
mailto:leishmanioses@saude.gov.br
mailto:clinica.cglab@saude.gov.br
mailto:leishmanioses@saude.gov.br

INDICADOR 4

Nome do
indicador

Proporg¢do de TR/LVH realizados.

Tipo de indicador

Indicador de performance

Diretriz Nacional

Promover o diagnodstico da leishmaniose visceral humana por meio
de teste rapido no ambito do SUS.

Objetivo e
relevancia do Acompanhar a utilizagdo do TR/LVH.
indicador

Numerador:

— Total de TR/LVH realizados.

Denominador:
Método de — Total de TR/LVH recebidos e/ou distribuidos.
calculo

Formula:

Total de TR/LVH realizados X 100

Total de TR/LVH recebidos e/ou distribuidos

Observagoes e

Observagoes:

Recomenda-se que para a obtencdo do total de TR/LVH realizados,
a equipe do estabelecimento de salde que executar o teste,
mantenha o registro de todos os laudos no Gerenciador de
Ambiente Laboratorial (GAL).

limitagGes
Limitagoes:
A perda de testes ndao é registrada no GAL, sendo informada na
prestagao de contas.

Fonte GAL e SIES

Periodicidade
dos dados para
monitoramento e
avaliacao

Monitoramento: Trimestral
Avaliagao: Anual

Responsaveis
pelo
Monitoramento
no Ministério da
Saude

Coordenacdo-Geral de Laboratdrios de Saude Publica (CGLAB)
Coordenacdo Coordenacdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e
Doencas de Transmissdo Vetorial (CGZV)

Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA)

E-mail: clinica.cglab@saude.gov.br / leishmanioses@saude.gov.br
Telefone: 61 —3315-3590 / 3315 -6278 / 3315 - 2209



mailto:clinica.cglab@saude.gov.br
mailto:leishmanioses@saude.gov.br

INDICADOR 5

Nome do ~ .
- Proporg¢do de TR/LVH realizados com resultado reagente.
indicador
Tipo de .
. p. Indicador de resultado
indicador
. Ofertar o diagndstico da leishmaniose visceral humana por meio de
Diretriz L. N . -
Nacional teste rdpido no ambito do SUS, equilibrando a suspeicdo de casos e
a confirmacao do diagndstico por critério laboratorial.
Objetivo e . ~ . . -
J N Aferir a proporc¢do de testes confirmados diante da suspei¢cdao de
relevancia do
.o Casos.
indicador
Numerador:
— Total de TR/LVH reagentes.
Denominador:
Método de — Total de TR/LVH realizados.
calculo i
Férmula:
Total de TR/LVH reagentes X 100
Total de TR/LVH realizados
Observagoes:

Observacgoes e

A equipe do estabelecimento de saude que executar o teste, deve
registrar todos os laudos no Gerenciador de Ambiente Laboratorial
(GAL).

limitacGes Limitagdes:
Desvio de qualidade do teste (auséncia da linha de controle).
Procedimento inadequado na coleta e/ou na realizacdo do teste.
Possiveis reagOes cruzadas e/ou fatores intrinsecos ao individuo.
Fonte GAL

Periodicidade
dos dados para
monitoramento
e avaliagao

Monitoramento: Trimestral
Avaliagao: Anual

Responsaveis
pelo
Monitoramento
no Ministério da
Saude

Coordenacdo-Geral de Laboratdrios de Saude Publica (CGLAB)
Coordenacdo Coordenacdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e
Doencas de Transmissdo Vetorial (CGZV)

Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA)

E-mail: clinica.cglab@saude.gov.br / leishmanioses@saude.gov.br
Telefone: 61 —3315-3590 / 3315 -6278 / 3315 - 2209
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