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NOTA INFORMATIVA N° 3/2018-CGLAB/DEVIT/SVS/MS

Esclarecimentos sobre a mudanga na marca do teste rapido imunocromatografico

ofertado para o diagndstico da leishmaniose visceral humana no Sistema Unico de Satde(SUS).

I - DA MUDANCA NA MARCA DO TESTE RAPIDO IMUNOCROMATOGRAFICO

O Ministério da Saude (MS) informa que houve uma mudanga na marca do teste rapido
imunocromatografico ofertado para o diagnéstico da leishmaniose visceral humana (LVH) no Sistema Unico de
Saude (SUS). O produto adquirido atualmente ¢ o teste rapido munocromatografico OnSite™, produzido
pela empresa Bio Advance Diagnodstico, em substituicdo ao teste rapido imunocromatografico IT-LEISH®,
produzido pelo laboratorio Bio-Rad.

O produto foi adquirido por meio de processo licitatorio e atendeu aos requisitos minimos de
qualidade e demais especificagdes previstas no Edital. Nesse processo, houve colaboracdo do Laboratorio de
Referéncia Nacional para diagnéstico da LVH, Fundagdo Ezequiel Dias (Funed), na elaboragcdo das
especificacoes técnicas do insumo, assim como na etapa de avaliacdo amostral do produto da empresa
vencedora do certame.

Ressalta-se que as especificacdes técnicas do referido teste diagndstico contidas no termo de
referéncia, anexo do edital licitatorio, obedeceram aos principios e exigéncias dispostas no Art. 3° da Lei de
Licitacoes, Lei N° 8.666/93.

Dentre as especificagdes, exigia-se que a produto possuisse sensibilidade e especificidade
acima de 90%.Tais parametros de desempenho deveriam ser aferidos pelo laboratorio de referéncia nacional
como condi¢do para aceite definitivo do produto vencedor da licitagao.

11 - DAS ESPECIFICACOES TECNICAS DO TESTE RAPIDO OnSite™

O teste rapido OnSite™ ¢ um imunoensaio cromatografico de fluxo lateral utilizado para a
deteccao e diferenciagdo simultdnea de Imunoglobulinas da classe G e M para a espécie de Leishmania
donovani, a mesma espécie utilizada no teste IT-LEISH. O teste dispde de proteinas recombinantes do tipo
K39, antigenos comumente empregados nos testes soroldgicos para o diagndstico da LVH.

O referido msumo diagnodstico pode ser executado utilizando soro, plasma ou sangue total e,
independentemente do tipo da amostra utilizada, a leitura do resultado ocorre em 15 minutos.

O teste rapido OnSite™ possui especificagdes técnicas idénticas € metodologia de execugao
semelhante ao teste IT-LEISH. O que difere entre eles ¢ a forma de apresentacdo do kit, pois o teste
anteriormente adotado apresenta um cartucho individual (tira-teste) acompanhado da sua solugcdo tampao e a
membrana do cassete com duas linhas: T (teste) e C (controle), enquanto o produto adquirido atualmente
dispde de um frasco de solugdo tampao para 10 a 30 cartuchos e a membrana do cassete com 3 linhas: M

(IgM), G (IgG) e C (controle).

I - DO DESEMPENHO DO TESTE



O teste rapido OnSite™ foi registrado recentemente pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), registro com o qual pode ser produzido e comercializado no Brasil.

Como previsto no edital da licitacdo, a Funed avaliou o desempenho do produto em um painel
de amostras sorologicas de mdividuos oriundos de localidades situadas no Brasil. Os valores de sensibilidade e
especificidade encontrados foram de 90,9% e 100%, respectivamente, superiores aos valores minimos
exigidos no edital licitatorio.

Adicionalmente, o produto foi avaliado pelo Instituto René Rachou da Fundagdo Oswaldo
Cruz de Minas Gerais (CPqRR/Fiocruz-MG) com um outro painel de soros de individuos residentes no Brasil.
Os resultados de sensibilidade e especificidade encontrados foram de 91,2% e 94,5%, respectivamente.

Portanto, além do teste ter cumprido as exigéncias do edital, os valores de acurdcia

encontrados para o teste rapido OnSite™ sao semelhantes aos encontrados para o teste IT-LEISH® descritos
na literatura.

Nesse contexto, ressalta-se que os resultados do teste OnSite™, seja reagente ou nio

reagente, implicam nas mesmas recomendacdes técnicas que se aplicavam ao IT-LEISH®, disposto no Guia
de Vigilancia em Saude (2* edi¢do) e no Manual Leishmaniose visceral: Recomendagoes Clinicas para a
redugdo da letalidade, ambos do Mmistério da Saude. Dessa forma, pacientes suspeitos (presenca de sinais
clinicos compativeis com a doenga e proveniente de area com ocorréncia de transmissdo) € que apresentem
resultados reagentes no teste rapido podem ser considerados casos confirmados de LVH por critério de
confirmacao laboratorial.

IV - DA INTERPRETACAO DOS RESULTADOS DO TESTE RAPIDO OnSite™

E considerada nio reagente toda amostra de sangue, soro ou plasma cujo teste resulte no
aparecimento da linha C, na auséncia de qualquer cor em ambas as linhas de teste (M e G).

O resultado reagente pode ocorrer de 3 formas:
I. presenca da linha C e apenas a linha G;
II. presenca de linha C e linhas M e G concomitantemente.

Existe a possibilidade do teste apresentar a presenca da linha C e apenas da linha M. Este
resultado deve ser considerado um resultado inconclusivo, sendo necessaria a confirmacao por outro teste de
LV ou investigacao de outras etiologias. Embora o fabricante recomende interpretar como reacao positiva para
LV a presenca de qualquer uma das linhas M e G, ndo ha evidéncias cientificas e laboratoriais no Brasil,
suficientes para verificar o valor preditivo positivo dos resultados reativos da linha M. Na avaliagdo conduzida
pelo CPqRR/Fiocruz-MG entre todas as amostras avaliadas apenas uma teve resultado reagente na linha M e
este ndividuo apresentava outra patologia.

A auséncia da linha C torna o ensaio invalido, independentemente de qualquer cor nas demais
lnhas (M e G) e recomenda-se repeticao do ensaio com um novo dispositivo.

Ademais, a Funed ja elaborou um instrutivo técnico demonstrando passo a passo para
execucao do teste e serd encaminhado para todos os Laboratérios Centrais do pais.

V — CONCLUSOES E RECOMENDACOES

Os resultados das analises realizadas pela Funed e pelo CPqRR/Fiocruz-MG demonstram que
o teste rapido adquirido por este Ministério para o diagnostico da LVH, OnSite™, possui um O6timo

desempenho, semelhante ao teste anteriormente ofertado no SUS, IT-LEISH®.

Recomenda-se que quando ocorra a presenga de reatividade isolada na linha M dever ser
realizado como sugestdo a execucdo de outro teste confirmatorio para LV, e investigar caso seja pertinente a
presenca de outras etiologias.

Diante do exposto, o Ministério da Satde recomenda a utilizacdo do teste rapido OnSite™
como critério para confirmacao laboratorial de casos suspeitos da doenca e ressalta que, juntamente com o
Laboratério de Referéncia Nacional ( Funed), estd a disposicao para maiores esclarecimentos.



Renato Vierra Alves André Luiz
de Abreu

Coordenador Geral de Doencas Transmissiveis Coordenador
Substituto da Coordenacgao Geral
de Laboratérios de Saude Publica

De acordo,

Marcio Henrique de Oliveira Garcia
Diretor
Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis

Brasilia, 01 de fevereiro de 2018.

Documento assinado eletronicamente por André Luiz de Abreu,
Coordenador(a)-Geral de Laboratorios de Saude Publica, Substituto(a),
em 09/02/2018, as 12:10, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015;
e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Francisco Edilson Ferreira de
Lima Junior, Coordenador(a)-Geral de Doencas Transmissiveis,
Substituto(a), em 14/02/2018, as 16:40, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 69, § 1°, do Decreto n°® 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Ricardo Gadelha de Abreu,
Diretor(a) do Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis,
Substituto(a), em 20/02/2018, as 11:57, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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“-!" » A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
Dr=t http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
: .‘.I-"'-'J"E[‘ acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o

__"n_ codigo verificador 2366706 e o cddigo CRC 7ZEFOC162.
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