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NOTA TECNICA CONJUNTA N° 04 /2011 — CGDT-CGLAB/DEVIT/SVS/MS

Assunto: Esclarecimentos sobre substitui¢io do protocolo diagnéstico da leishmaniose
visceral canina (LVC) '

B O Ministério da Satide vem por meio desta Nota esclarecer e divulgar a
substitui¢do do protocolo diagnéstico da leishmaniose visceral canina (LVC).

2 Os métodos diagnosticos sorologicos da LVC recomendados pelo Programa de
Vigilancia e Controle da Leishmaniose Visceral (PVC-LV) para os 6rgéos de satide publica no
Brasil s3o o Ensaio Imunoenzimdtico (Elisa) como método de triagem e a Reacdo de
Imunofluorescéncia Indireta (Rifi) — (titulagdo > 1:40) como confirmatorio, utilizados na rotina e
nos inquéritos caninos em municipios onde ja houve registro da doenga.

3 Os conjuntos diagnésticos utilizados para a realizagdo dos testes sorologicos
possuem registro no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) e s@o
produzidos pelo laboratério Bio-Manguinhos da Fundagdo Oswaldo Cruz — RJ (Fiocruz-RJ).

4. Nos ultimos anos houve uma melhora significativa na qualidade do diagnéstico
laboratorial da LVC realizado na rede publica. Esse fato se da pela preocupagéo do Ministério da
Saude (MS) em aprimorar as ferramentas utilizadas. Esses testes sdo avaliados sob todos os
pardmetros para defini¢do de um teste soroldgico a ser utilizado em saude publica, tais como:
sensibilidade, especificidade, valor preditivo negativo, valor preditivo positivo,
reprodutibilidade, multiplicidade, facilidade e exequibilidade.

0. Com intuito de aperfeigoar a técnica de diagnéstico da LVC, o MS encomendou
um estudo a Fiocruz/RJ, cuja metodologia considerou os pontos abordados no paragrafo anterior.
O estudo tinha como objetivo construir um painel sorolégico de 1.600 cdes oriundos de quatro
municipios endémicos de diferentes regides administrativas do pais, visando utilizé-lo para
validar os testes sorologicos da LVC atualmente adotados na Rede Publica e do teste rapido
imunocromatografico - uma inovadora plataforma tecnolégica de imunoensaio cromatografico
de duplo percurso, composta por uma mistura de proteinas recombinantes (k26 e k39)
representativas de regides antigénicas da Leishmania chagasi- que a Bio-Manguinhos pretendia
também produzir. :
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6. O relatério final do estudo foi elaborado no més de maio de 2011 em uma reunido
onde participaram representantes da Fiocruz/RJ, Fundagdo Ezequiel Dias de Minas Gerais,
Instituto Aldofo Lutz de So Paulo, Laboratério do Centro de Controle de Zoonoses de Campo
Grande/MS, Grupo Técnico das Leishmanioses/MS e Coordenagdo Geral de Laboratérios/MS.
Com base nos resultados do estudo as principais consideragdes e recomendagdes contidas no
relatério foram:

7 O cendrio utilizado atualmente no Programa de Vigilancia e Controle da
Leishmaniose Visceral, realizando a triagem com o Elisa e o confirmatério com a Rifi (titulago
> 1:40) , apresentou sensibilidade e especificidade dentro do esperado, entretanto, nessa
avaliagdo, o cendrio que utilizou o teste rapido imunocromatografico como triagem e o Elisa
como confirmatério demonstrou melhor acuracia que os demais. Adicionalmente, estes dois
testes apresentaram uma melhor reprodutubilidade entre laboratoérios em relagio a Rifi.

8. E importante considerar a operacionalizagdo dos testes e a oportunidade nos
resultados. O teste rdpido imunocromatografico como teste de triagem apresenta vantagens e
facilidades, tais como: a rapidez, simplicidade, praticidade, realizagdo a partir de uma pequena
amostra de sangue total, soro ou plasma, além de ndio exigir equipamentos laboratoriais
especificos e especializagio tecnolégica. O Elisa, por sua vez, permite a realizagdo de um
niimero maior de amostras e fornece resultados automatizados, eliminando a subjetividade na
leitura.

9 Em virtude disso ficou estabelecido a substitui¢do do cenario utilizado atualmente
(triagem com Elisa e confirmagfio com Rifi — titulagdo 1:40) pelo cenario utilizando o teste
rapido imunocromatografico como teste de triagem e o Elisa como teste confirmatorio.

10. A realizacdo do teste rapido imunocromatografico podera ser feita a partir de
amostras de sangue total, soro ou plasma. Enquanto para a realiza¢do do Elisa esta indicado
apenas o soro sanguineo obtido de coleta de pung¢do venosa, nio sendo recomendado mais o uso
do papel filtro.

1L Espera-se com a implantagfo do teste rapido imunocromatografico solucionar ou
minimizar alguns problemas atualmente enfrentados, tais como: reduzir o nimero de animais
falso positivos e falso negativos, agilizar a retirada dos animais infectados, diminuir a sobrecarga
dos laboratérios de saude publica e assim como minimizar ou eliminar a intermiténcia no
fornecimento de kits de Elisa por parte do laboratorio produtor.

I O protocolo recomendado no relatdrio final do estudo supracitado, utilizando o
teste rapido imunocromatografico como triagem e o Elisa como confirmatério, sera adotado pelo
PVC-LV e implantado gradativamente 4 medida que o fornecimento dos insumos produza um
estoque suficiente para tal. A implantagdo iniciou-se no més novembro de 2011 em dois
municipios e espera-se que até o final de 2012 todos os estados brasileiros estejam adotando o
novo protocolo. Cabe ressaltar que antes da adogdo do novo protocolo, as equipes das Secretarias
Estaduais de Saude serdo treinadas pelo laboratério produtor, quanto aos procedimentos de
execucdo e interpretacdo dos resultados do teste rapido imunocromatografico.

L Desta forma, é fundamental que as secretarias estaduais e municipais de satude se

preparem para as mudangas operacionais que ocorrerdo com a implantagdo do novo protocolo
diagnoéstico da LVC.
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14. Maiores detalhes deste processo de implantagdo serdo tratados com os

responsaveis pelas Vigilancias Epidemiolégicas e de Laboratérios das Leishmanioses das
Secretarias Estaduais de Saude.
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