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1. Teste Rapido

O Brasil é o primeiro pais do mundo a incorporar, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), um teste rapido para deteccdo de anticorpos anti-M leprae como método
auxiliar nas ac¢des de controle da hanseniase e de uso exclusivo na investigagédo de

contatos de casos confirmados de hanseniase (BRASIL, 2021).

Desenvolvido em 2003 e utilizado em diversas pesquisas, o ML Flow é um teste
imunocromatografico que detecta anticorpos IgM contra o antigeno PGL-1 do M. leprae,
tanto em amostras de soro humano como em sangue total. E um teste rapido, de uso
individual e de facil execucdo, que pode ser feito diretamente pelos profissionais de
saude sem haver necessidade de equipamentos laboratoriais (BRASIL, 2022).

Os reagentes sao altamente estaveis e podem ser armazenados em temperatura
ambiente. O teste baseia-se na ligacédo dos anticorpos do paciente ao antigeno PGL-1,
imobilizado em membrana porosa de nitrocelulose, por onde a amostra biolégica

passara durante a execucédo do teste (BRASIL, 2022).

Embora tenha se constatado que a literatura cientifica é limitada quanto ao
impacto do teste em desfechos clinicos, considera-se razoavel pressupor que o
aumento na capacidade de diagndsticos terd impacto na reducéo do diagndstico tardio,
e consequentemente, das incapacidades fisicas e da transmissdo da hanseniase no
Brasil (BRASIL, 2022).

NOTA: O uso do teste rapido da hanseniase, no ambito do SUS, esta aprovado para
uso exclusivo na investigacao de contatos de casos confirmados de hanseniase.

2. Indicagoes

O PCDT da hanseniase (BRASIL, 2022) 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

diagndstico da doenga, podendo ser familiar ou n&do”.
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O teste rapido de hanseniase esta indicado para avaliacdo de contatos de casos

confirmados de hanseniase, nas seguintes condicoes:

a) Contatos de um caso de hanseniase que apOs a avaliacdo clinica, foi
descartado o diagndstico de hanseniase (diagnéstico clinico descartado);

b) Contatos de um caso de hanseniase que ap6s o exame fisico, os achados
clinicos ndo foram suficientes para a confirmacdo do diagnoéstico

(alteracdes suspeitas inconclusivas).

Diagnéstico | o= 7| Alteracdes
clinico s -| suspeitas

descartadog inconclusivag]
ST . T b

Dessa forma, orienta-se que todos os contatos de um caso de hanseniase
confirmado passem por avaliacdo clinica prévia (antes da aplicacdo do teste). No
momento do primeiro atendimento do contato domiciliar, o teste rapido devera ser
realizado, caracterizando-se como ferramenta de apoio na avaliacdo do contato, apos a
realizagdo do exame dermatoneurolégico conforme descrito no (ANEXO 1)
‘Fluxograma da Investigacdo de Contatos de caso de hanseniase na Atencéo

Priméaria”.
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3. Aspectos Técnicos Gerais

3.1 - A amostra bioldgica

Apesar da tecnologia estar habilitada para uso de amostras biol6gicas de soro,
plasma ou sangue total, por razdes de operacionalizacdo, deve-se dar preferéncia ao
uso do sangue total coletado pela técnica da puncédo digital, de forma a facilitar a
realizacdo do teste apOs a avaliagdo clinica e ndo requerer estrutura laboratorial

aprimorada.
e As amostras utilizadas séo bioldgicas, as rotinas de biosseguranca
devem ser seguidas com rigor e 0 uso de luvas descartaveis é
imprescindivel.
3.2- Os Kits
B e ——— —
=
L] - - 2]
- - L)
ol ]

Bioclin

e Para garantir a obtencdo de resultados com exatidao € imprescindivel
seguir rigorosamente a metodologia descrita na bula do Kit:
https://quibasa.bioclin.com.br/anexos/IUS BIOCLIN FAST ML FLOW.
pdf

e Cada kit (caixa pequena/embalagem) contém insumos para realizacao

de 5 testes rapidos;

e Na3ao utilizar o kit fora da data de validade;

e O prazo de validade esta indicado no rétulo: | g e

e Os cassetes (dispositivos de teste) ndo apresentam substancias
contaminantes, mas como as amostras utilizadas sdo biolégicas, as
rotinas de biosseguranca devem ser seguidas com rigor e 0 uso de luvas

descartaveis é imprescindivel;


https://quibasa.bioclin.com.br/anexos/IUS_BIOCLIN_FAST_ML_FLOW.pdf
https://quibasa.bioclin.com.br/anexos/IUS_BIOCLIN_FAST_ML_FLOW.pdf
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e O envelope de aluminio que protege o cassete s6 devera ser aberto no
momento do uso do teste, visto que a estabilidade da tira reativa apds a
abertura do saché de aluminio é de duas horas;

e 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;

e Em hipétese alguma o kit podera ser congelado ou exposto a altas
temperaturas. Isto levara a deterioracdo do material,

e Caso o kit seja guardado sob refrigeracdo, deve ser assegurado que
todos os componentes estejam em temperatura ambiente no momento
de sua utilizacéo;

o NA&o se deve reaproveitar os reagentes de um kit para outro, mesmo que
sejam de mesmo lote;

e O cassete, a pipeta e a lanceta sé&o de uso unico e individual, portanto,
descartaveis e ndo podem ser reutilizados;

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

e Os materiais do kit que tiveram contato com o material biolégico do
paciente devem ter um destino especial. O descarte das lancetas e das
pipetas devem ser feitos em lixo perfuro-cortante. Os cassetes e frascos
de diluente devem ser descartados em lixo bioldgico.

3.3 — Marcagbes no Cassete

4

), ol

- marcacido obrigatoria do controle

N qualidade do teste, tornando-o VALIDO.
N

— presenca ou auséncia da faixa

ﬂ determina o resultado do Teste.
N
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4. Aplicagao do Teste Rapido

O teste pode ser executado por um profissional de saude de nivel Médio ou

Superior, porém a emissao do laudo € restrita a profissionais de salde de nivel Superior.

4.1 - Primeiro passo: Preparo do material

Aem /B @ [

Lavar as mdos do paciente (i Anfissepsia com algedao e aloool na regiao a ser mncionada

Preparo da lanceta e pungéo do dedo selecionado

Aspirar o sangue até a marca sinalizada na pipeta
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4.3 - Terceiro passo: Coleta do sangue

Com o cassete sem a embalagem, em superficie plana, dispensar o sangue pressionando o bulbe

da pipets, conforme imagem ilustrativa.

Segurar o frasco de Diluente (Reagente Mo 2} verticalmente e aplicar 2 gotas (aproximadamente

T0 pL} de Diluente no pogo da amostra.

Aguardar de 15 a 20 minutos (cassete em superficie plana, em repouso). A
recomendacao é realizar a interpretacdo ndo mais que vinte minutos e nem antes de 15

minutos.

NOTA: O video mostra 0 passo a passo para a execucao do teste, através do link:
https://shre.ink/Md10

5. Interpretacao do Teste

Ap6s os 15 minutos (ndo passando de 20 minutos) da aplicagdo do diluente, o
profissional vai observar as seguintes possibilidades:

5.1 Teste Reagente

Considera-se um teste reagente a formacéo de uma linha vermelha, em qualquer
intensidade, fraca ou forte, na regido teste (T) e outra linha na regido controle (C) nos

primeiros 15 a 20 minutos.

Fompe: CGDEDEDT/EYS (BRASIL, 2023)
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Indica que a pessoa teve contato com o M. leprae e passou a produzir anticorpos

especificos anti-M leprae.

A presenca desses anticorpos nhao confere protecéo e indicam que a pessoa tem
um risco maior de desenvolvimento da doenca. Entretanto, a deteccdo desses
anticorpos ndo pode ser utilizada isoladamente como teste diagnéstico para
hanseniase, tendo em vista que individuos saudaveis podem apresentar sorologia
positiva, ao passo que casos confirmados, especialmente os paucibacilares, podem ter
sorologia negativa. Contatos assintomaticos que apresentarem teste reagente devem

ser acompanhados ativamente, de forma anual, por 5 anos (BRASIL, 2023).

5.2 Teste Ndo Reagente

Considera-se um teste ndo reagente, a formacao de uma linha vermelha na regido

controle (C) e auséncia completa de linha vermelha na regido teste (T).

[ ) I <)

i L

Fonte: CGDEDEDT/SYS (BEASIL, 2021)

N&o descarta a possibilidade de a pessoa estar doente. Assim, 0 contato que teve
o exame clinico inconclusivo deve ser examinado pela atencdo especializada para
realizacao de nova avaliacdo clinica e, se necessario, realizacdo de testes laboratoriais
mais sensiveis como por exemplo a pesquisa do M. leprae por biologia molecular
(qPCR) em biopsia de pele ou de nervo (BRASIL, 2023).

10
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5.3 Teste Invalido

Considera-se um teste invalido, a auséncia completa de linha na regiéo controle

(C) com ou sem linha vermelha na regido teste (T). Neste caso, deve-se realizar um
novo teste.

~ =y
L4 T
e -
i i
c T
e -
Fonte: CGDEDEDT/SYS (BRASIL, 2023)

6. Emissao de Laudo

LAUDO TESTE RAPIDO HANSEN (ANEXO 02)

LAUDO TESTE RAPIDO — HANSENIASE

Sus | Uriade de Saude: |
5= [Municipio: |
rior

lentificagdo do Usuario

[Sero-T TWess T TFem [ T0wio

[Fone:

Teste Rapido para detecgao de anficorpos
[IgM anu-Myeobacterium Leprae

[ 1Reagente[ ]Ndo Reagente

Interpretagéo do Resultado

Rasponsave peo Lauds
(Carimbo = assnarura)

L

Ressalta-se que a emissdo do laudo do teste é restrita exclusivamente aos

profissionais de salde de nivel superior, compreendendo Farmacéuticos,

11
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Farmacéuticos analistas clinicos, Enfermeiros, Bidlogos, Biomédicos, Médicos clinicos,

Médicos de familia e comunidade, Médicos da Estratégia de Saude da Familia.

7. Formulario de Utilizacao do Teste Rapido

Cada unidade utilizada no territério do Estado do Espirito Santo deve, além da
emisséo de laudo o preenchimento do Formulario Eletrénico - Teste Rapido, disponivel
pelo link: https://encurtador.com.br/oYG9u.

O formulario é um feedback do municipio para Estado/Ministério da Saude,
indicando o usuério beneficiado. Para preenchimento deste formulario sdo necessarias

as seguintes informacdes:

¢ Nome do Contato;

¢ Nome da mée do contato;

e Data de nascimento;

e Data do teste realizado;

e Lote;

e Indicacao de realizag&o do teste;

¢ Resultado.

8. Logistica e Gestao de Disponibilizagao dos Kits

A distribuicdo aos municipios do Espirito Santo obedecera ao critério estabelecido
pelo Ministério da Saude que considera 0 nUmero de casos novos registrados no ano
anterior, tenham casos confirmados de hanseniase, estes receberdo um quantitativo de

teste equivalente a cinco vezes o total de casos (BRASIL, 2023).

N° de casos NOVOS x 5 testes (01 kit)

Para os municipios silenciosos, a dispensacao sera feita a medida que ocorra o

surgimento de casos, devidamente investigados e notificados. A solicitacdo dos testes

12
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rapidos de hanseniase serda EXCLUSIVAMENTE através do Sistema de Informagéo de

Insumo Estratégico — SIES. Link de referéncia: www.sies.saude.gov.br

A distribuicdo ocorrera de forma hierarquica, obedecendo todas as instancias de

governo e o envio sera em até quatro pautas trimestrais/ano, objetivando sempre uma

cobertura de até um ano de toda a rede.

Para treinamentos e orientagfes do Sistema, entre em contato com a equipe

responséavel pelo e-mail: alaidojunior@saude.es.gov.br

—= = ——— e ==

Iﬁrunchimem u; -:h\ Iﬂ{ _:::-‘-:\\

A

If do Extado via SIES: "'|

_ \ \
(f Formulirio Elctrdnico de || 1 | Analiza & Libera T 1l
i|I| tlizagho Go Teste por |II |'||l = Recene solicitagdo de Kits III |I * Analiza @ Libera Tesoes ) - : .|:.| | a Testes |I
| cienie; 1 da Municipio via SIES; \ | g : ; || Litvara arvitiaibo da: Mota Fica Il
Il. . E'lannimr;menm e | = Anatsselibers Temes || : RGO  Fascanvia | - Pragramacic de enirege: ”
| idos; SIES para M
| Controle de estoque e de || | Répidos; Il | + Conpolidads 851 Tetted Il * Recebe o consalidads das
if | = Sglicitageo de Testes via Il ! || T - :
| valiade o o f i\ cibacor o BS. /| . wrtes uBhizadss ns ES. I
'-,",.. » Solicitagan de Testes via !.' || SiES para Coordenacks. \ f
\\its para Regianal \ /
.
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9. Responsabilidades

9.1 GESTAO FEDERAL

Financiar e adquirir de maneira centralizada este insumo, realizando a devida
distribuicdo ao estados e ao Distrito Federal;

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

Promover articulag&o junto as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude para
a definicho de estratégias e padronizagdo dos fluxos relacionados a
programacéao, aquisicéo, distribuicdo, monitoramento de estoques, bem como
para a definicdo de procedimentos comuns para a efetivacdo do acesso;
Realizar e apoiar a capacitacao de gestores e profissionais de saude;

Ofertar suporte técnico aos gestores, com atuacdo na Assisténcia e Vigilancia
em Saude, para esclarecimentos de divergéncias e padronizacao de estratégias
para a promoc¢ao do uso racional da tecnologia;

Garantir a disponibilidade dos sistemas eletronicos para a efetiva transmisséo

de dados.

9.2 GESTAO ESTADUAL

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

Realizar e apoiar a capacitagédo de gestores municipais e profissionais de salde,
em consonancia as normativas do SUS, visando o acesso e uso racional da
tecnologia; Aprimorar e disponibilizar regularmente, as informacgdes sobre

estoque, distribuicdo e Notificar as autoridades competentes sobre as suspeitas

14



o,
£l GOVERNO DO ESTADO )
SUS “ DO ESPIRITO SANTO
- Secretaria da Saude & v

e
.

NOTA TECNICA
N° 05/2025

de eventos adversos e queixas técnicas, de produtos para a saude que possam

comprometer ou colocar em risco a saude do usuario - Tecnovigilancia.

9.3 GESTAO MUNICIPAL

o 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 servi¢cos do SUS;

e Realizar e apoiar a capacitacao de gestores e profissionais de saide municipais,
em consonancia as normativas do SUS, visando o acesso e uso racional da
tecnologia; Realizar a distribuicdo as unidades municipais e locais de saude, ou
conforme organizagédo regional, em consonancia com as politicas e legislagbes
sanitarias vigentes;

e Aprimorar e disponibilizar regularmente, as informagdes sobre estoque,
distribuicdo e uso;

¢ Notificar as autoridades competentes sobre as suspeitas de eventos adversos e
gueixas técnicas, de produtos para a saude que possam comprometer ou colocar

em risco a saude do usuario - Tecnovigilancia.

10. Tecnovigilancia

Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas
de produtos para a saude na fase de pds-comercializa¢do, com vistas a recomendar a
adocado de medidas que garantam a prote¢do e a promogéao da saude da populacéo. A
Tecnovigilancia visa a seguranca sanitéria de produtos para saude pés-comercializagédo
(Equipamentos, Materiais, Artigos Médico-Hospitalares, Implantes e Produtos para

Diagnéstico de Uso "in-vitro");

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

técnicas sdo suspeitas de alterac6es em produtos ou irregularidades de empresas.

Assim, todos os eventos adversos, ou queixas técnicas decorrentes do uso do
teste rapido da hanseniase devem ser notificados a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria - Anvisa, em Tecnhovigilancia - Notificacbes, bem como o Servico de

15



*,
. GOVERNO DO ESTADO
SUS . DO ESPIRITO SANTO
-‘ Secretarla da Saude %Q( _)v

e

NOTA TECNICA
N° 05/2025

Assessoria ao Cliente, indicado na embalagem do produto. Na ocorréncia, 0 servi¢co
deve também comunicar o setor de Vigilancia Epidemiol6gica Municipal e a

Coordenacao Estadual (SESA) via e-mail.

11. Consideracoes Finais

O teste rapido da hanseniase, no ambito do SUS, esta aprovado para uso
exclusivo na investigacdo de contatos de casos confirmados de hanseniase. Por se
tratar de um teste que busca a deteccdo de anticorpos especificos anti-M. leprae, a
deteccédo destes nado pode ser utilizada isoladamente como um teste de diagndstico para

a hanseniase.

A aplicabilidade do teste deve seguir rigorosamente as diretrizes estabelecidas no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase. O contato de um caso de
hanseniase devera ser esclarecido previamente pela equipe de saude sobre a

importancia da realizagéo do teste.

Duvidas deverdo ser encaminhadas para a Coordenacdo do Pograma Estadual

Hanseniase por meio do e-mail: hanseniase@saude.es.gov.br ou pelo telefone: 27 323-
8226.

16
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para avaliacao de contatos de hanseniase, na Atencdo Priméria a Saude. Brasilia, DF:MS,2023.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em salde. PORTARIA N2 204, DE 17 DE
FEVEREIRO DE 2016 - CGDE/DEDT/SVSA/MS. Define a Lista Nacional de Notificacdo
Compulsoria de doencas, agravos e eventos de saude publica nos servigos de saude publicos e
privados em todo o territério nacional, nos termos do anexo, e da outras providéncias,
DF:MS,2016.

e Links Uteis:

o Formulario Teste Rapido: https://encurtador.com.br/oYGOu.

o SIES: www.sies.sauide.gov.br

o Teste Rapido passo a passo:. https://shre.ink/Md10

o Orientacbes técnicas Laboratério Bioclin:
https://quibasa.bioclin.com.br/anexos/IUS BIOCLIN_FAST ML_FL
OW.pdf
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13. ANEXOS

ANEXO 01 - Fluxo de Investigacdao de Contatos (PCDT, 2022)

CONTATO DE CASO DE HANSENIASE CONFIRMADO

AVALIACAO DERMATOLOGICA
Inspecdo da pele em toda a superficie corporal
Avaliagdo da sensibilidade (térmica, dolorosa e tatil) nas lesdes de pele e/ou nas dreas referidas como dormentes
AVALIACAO NEUROLOGICA
Palpacdo dos nervos periféricos + avaliagdo sensitiva e motora nas maos, pés e olhos
Y
= Confirma um caso de ? I

*—l

ALTERACOES SUSPEITAS INCONCLUSIVAS

Teste de sensibilidade cutdnea duvidoso E
normal ou |

CONFIRMADO

A

Bl

neural

v

REALIZAR TESTE
RAPIDO
A \ 4
NTE 1 NAO REAGENTE
I:_l :

Bl

REALIZAR TESTE
RAPIDO

NAO REAGENTE

Solicitar baciloscopia l
‘—|—¥ Vacina BCG
conforme histérico
POSITIVA NEGATIVA para na vacinal
(18 >0,0) (18=0,0) Atenc3 (F 4)
Educacdo em salide sobre
A ‘ sinais e sintomas da

hanseniase e importincia
do dlagnéstico precoce

CASO DE HANSENIASE DEFINIDO
Definir classificacdo operacional + definir grau de incapacidade fisica + avaliar a presenca de reagdes hansénicas + notificar no Sinan

1
A 4 Y

Até 5 lesdes de pele e baciloscopia negativa Mais de 5 lesdes de pele e/ou 2 ou mais nervos
periféricos P! idos e/ou b positiva

Hanseniase paucibacilar (PB)

Y

N3o iniciar PQT-U

Vigildncia passiva por meio

Hanseniase multibacilar (M8) Iniciar vigilincia ativa com do autoexame
Iniciar tratamento farmacolégico de 12 linha na APS avaliagdo anual na APS Retornar ao servio de sadde
PQT-U por 6 meses Iniciar tratamento farmacolégico de 12 linha na APS por 5 anos se necessério
+Ti de reacdes se houver PQT-U por 12 meses
+Ti de reacdes se houver
SEGUIMENTO (PB ou MB) CRITERIO DE ALTA (PB ou MB) CASO NOVO DE HANSENIASE (I8 > 2,0) OU MB COM SUSPEITA DE
Avaliacdo clinica mensal + dose supervisionada mensal + ANS Confirmagdo de todas as doses super *: clinica PERSISTENCIA DA INFECCAO AO FIM DE 12 DOSES DE PQT-U
trimestral +ANS para ¢do de 50ub
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ANEXO 02 - Laudo Teste Rapido

Governo do Estado do Espirito Santo
Sacretarla Estadual de Sadde - SE54

Subsecretaria em Vighincla em Saide - 5505 SUS
Nickeo Egpecial de Wighincla Epidemioldgica -NEVE |~

Programa Estadual de Hansenlase -FEH

LAUDO TESTE RAPIDO — HANSENIASE

™ Unidade de Saude:

¥U5

Nome do usuario:

7]

iy

= Municipio:

Identificagdo do Usuario

Nome da mae:

Data de nascimento: | Sexo: [ [Masc.[ JFem.[ ] OQutro
CNS/CPF: | Fone:
Enderego:

Teste Rapido para detecgio de anticorpos
IgM anti-Mycobacterium Leprae

Material bioldgico: Sangus totallipuncao digital
Método: Imunocromotografis

[ 1Reagente [ ]N&o Reagente

Interpretagdo do Resultado

& interpretacdo dos resultados deve ser sempre realizada por profissional
habilitado, que possa correciona-los com os dados clinicos & epidemioldgicos.

Um resultade REAGENTE iscladamente ndc confirma atividade de deenca.

Um resultado NAQ REAGENTE néo exclui atividade da doenga.

Data: I

LOTE:

Validade:

Responsdvel pelo Laudo
{Carimba e assinatura)







