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Palmas - TO, 11 de maio de 2017.

As Suas Senhorias os(as) Senhores(as)
SECRETARIOS(AS) MUNICIPAIS DE SAUDE
Estado do Tocantins

Assunto: Informagdes relevantes sobre a distribui¢io e utilizagio do teste
rapido de zika IgM/IgG da Bahiafarma.

Senhores(as) Secretarios(as),

Apds cumprimenta-los(as), a Secretaria de Estado da Saude do
Tocantins, por meio da Geréncia de Vigilancia Epidemioldgica das Arboviroses,
vem, por meio deste, disponibilizar, em anexo, a NOTA INFORMATIVA
CONJUNTA N° 04, de 2017/SAS/SVS/MS que tem como designio apresentar
informagdes relevantes sobre a distribuicdo e utilizagao do teste rapido de
zika IgM/lgG da Bahiafarma.

Em caso de duavidas, por gentileza, entre em contato com a
Geréncia de Vigildncia Epidemioléogica das Arboviroses pelo e-mail
dengue.sesau@gmail. com ou pelos telefones (63) 3218-3374/4882/3210.

Atenciosamente,

W, Va/
LILIANA ROSICLER TEIXEIRA NUNES FAVA

Superintendente de Vigilancia, Promogao e Protecdo a Saude

Liliana Rosicler T, N. Fava
Superintendente de Vig.,
Pramogao e Protegde a Sadde
FAF: 1592602

E SVPPS/DVEDVZ

Praga dos Girasséis s/n, Plano Diretor Sul, Centro, Palmas-TO - CEP: 77015-007
Tel: + 55 63 3218-1700 www.saude.to.gov.br



MINISTERIO DA SAUDE

NOTA INFORMATIVA CONJUNTA N° 04, DE 2017/ SAS/SVS/MS

Informa sobre a distribuicio e
utilizacdo do Teste Rapido de Zika
1eM/IgG Combo BehiaFarma.

I~ CONTEXTUALIZACAO

0O Ministério da Saide adquiriu, para o fornecimento durante o anc de 2017, 3,5
milhdes de testes rdpidos imunocromatogrificos IgM/IgG para Zika, com previsdo de
distribuicBo de dois mithdes de kits até o final de jeneiro de 2017 e o restante até final
fevereiro de 2017,

. A tecnologia deste teste riipido indica, em 20 minutos, se 0 paciente teve infecgiio

.. recente ou antiga pelo virus Zika em algum momento da vida. Ou seja, serd possivel
identificar infecgdo recente em populagdes de risco, como gestantes e recém-nascidos, para
prover a assisténcia e orientagdes adequadas, através do acompanhamento de toda a gravidcz
e do desenvolvimento neuropsicomotor da crianga que acabou de nascer.

- GRUPOS PRIORITARIOS

O teste rdpido é um teste de triagem e tem por objetivo investigar a condigfio
imunolégica do usuério do servigo de saiide no momento da consulta médica, seja no pré-
natal ou outra situagio que o profissional de satide julgue necessdrio, atendendo
prioritariamente aos seguintes critérios:

Pablico alvo Critérios

Gestante Suspeita clinica de febre pelo virus Zika

Contato com fluidos corporais (sémen, fluidos vaginais, orais, urina
ou sangue) de pessoas suspeitas de infecgfio pelo virus Zika;
Receptora de sangue ou hemoderivados durante a gestacfo;

USG do feto indicando presenca de calcificagles cerebrais e/ou
presenga de 2lteracdes ventriculares e/ou com pelo menos dois dos
sinais mais frequentes segundo documento “Orientagdes
integradas de vigiléncia e atengiio & saGde no dmbito da
Emergéncia de Satide Publica de Importincia Nacional”




RN e crianga até 0 8° | Deve-se fazer o teste répido nas criangas que atendem aos
dia de vida critérios de notificagdo ou cuja mie se enquadre em uma das
situagdes acima,

Obs: Para os RN notificados, a coleta de materia) para o teste
laboratorial deverd ser feita preferencialmente dentro das

primeiras 48h de vida,
Crianga apés o 8° dia | Deve-se fazer o teste rdpido nas criangas que atendem aos critérios
de vida de notificagfio ou cuja mie se enquadre em uma das situagdes acima.

Além do teste rdpido, devem ser coletadas amostras de sangue para
realizagfio da sorologia 1sM/1gG (ELISA).

RT-qPCR s6 deverd ser realizado quando a crianga apresentar
sintomas compativeis com a infecgio pelo virus na fase aguda,
segundo instrucdes da vigildncia de Zika.

Fonte: OrientagBes integradas de vigilancia ¢ atengdo a satide no 4mbito da Emergéncia de
Satide Piiblica de Importancia Nacional/MS, 1°® versdo, 2016.

HI - ATRIBUICOES DAS ESFERAS DO SUS

~ Os testes serfio disponibilizados para as esferas estaduais e municipais pelo
Ministério da Satde.

As Secretarias de Estado da Satide (SES) serdo os responséveis pelo recebimento dos
testes da CENADI (Central Nacional de Armazenamento e Distribuigio de
Imunobiolégicos) e posterior armazenamento e distribui¢do destes para os municipios. As
SES terdo autonomia para definir Junto aos departamentos de atengdo a saide e vigildncia
em sadide de suas secretarias, o local adequado para armazenamento dos testes e a logistica
de distribuicdo para as Secretarias Municipais de Satide.

Em cada estado, recomenda-se uma pactuagdo locorregional para definigdo da
distribuicdo dos testes entre os municipios considerando a melhor logistica ¢ o menor tempo
possivel para que estejam disponiveis 4 populagio.

As Secretarias Municipais de Satide fardio a distribuicdo para as Unidades de Safide
que atendam pessoas do grupo prioritirio e que disponham de estrutura laboratorial:
ambiente para coleta de amostra (sangue), centrifuga, além de condigbes para
armazenamento da amostra a -20°C, quando necessaria a posterior confirmagéo do resultado

' por sorologia: Quando a Unidade de Satde nfo possuir estrutura laboratorial para realizagdo
~do teste;a-amostra de sangue deve ser coletada e encaminhada para-o-laboratério indicado
pela Secretaria Municipal de Satide.

Neste primeiro momento, para atender aos novos critérios de notificagio e
classificagfio constantes no Documento de Orientagdes integradas de vigilincia e atenglo 3




satide no dmbito da Emergéncia de Satide Piblica de Importincia Nacional, e considerando
a capacidade operacional do SUS, os testes deverdio ser realizados prioritariamente nas
maternidades, UPAS e policlinicas. Neste sentido, solicitamos o méximo empenho para o
cumprimento desta recomendagfo, bem como a selegfio dos pacientes do grupo prioritdrio.

Por se tratar de um teste de friagem, o resultado reagente/positivo nfo ¢é suficiente
para confirmar o caso ¢ encerrar a investigagfio. Nesta situagdo, ¢ necessario o envio de uma
alfquota da amostra para a confirmagio laboratorial por sorologia IgM ou IgG, no LACEN.

Quando o teste for negativo/ndo reagente, nfio € necessério coletar amostra para

confirmacio,

O teste rdpido Zika IgG/IgM Combo BahiaFama deve ser armazenado entre 2°C ¢
30°C. O teste ¢ sensfvel & umidade ¢ também A temperatura acima de 30°C e deve ser
realizado imediatamente apés a retirada do dispositivo de teste do envelope de aluminio. O
kit nfo deve ser utilizado além do prazo de validade.

V- SISTEMAS DE INFORMACOES

O registro do procedimento de utilizagHo do teste rapido deve ser feito no SIA-SUS
(Sistema de Informagio Ambulatorial do SUS), o cbdigo e as orientagbes serdo

encaminhados posteriormente. Este registro serd essencial para o controle da utilizagio dos .

testes, futuros repasses e estimativa de necessidades para novas aquisi¢des do insumo.

Por se tratar de Agravo de Notificagio Compulséria, todo caso suspeito de Zika deve
ser notificado no Sinan (Sistema de Informag#io de Agravos de Notificag@io Compulséria) -,
O resultado do teste ripido deve ser inserido no campo “Observa¢des” da ficha do Sinan.
Somente casos reagentes na sorologia ELISA 1gM/1gG ou detectiveis na técnica RT-gPCR
devem ser considerados confirmados no campo “Critério laboratorial”.

Quandc o teste rdpido for reagente/positivo em crian¢as com malformages
congénitas, o resultado deve ser informado também no RESP (Registro de Eventos em Satide
Piblica).

V-PRINCIPIO DO TESTE E RECOMENDACOES

E utilizado para tnagem inicial de pacientes suspeitos de infecgdo pelo Zika sendo
que as amostras reagentes/positivas devem ser confirmadas por ensaio imunoenzimético
(ELISA). E um ensaio ndo automatizado e cada dispositivo de teste deve ser utilizado apenas
uma vez.




O teste rdpido Zika IgG/igM Combo BahiaFama € um kit imunocromatografico,
qualitativo, para detecgdp répida e diferencial das imunoglobulinas G e M contra o virus da
Zika, usando soro humano como amostra. O sangue coletado deve permanecer em repouso
por 30 min para coagulacio do sangue ¢ 56 entfo ser centrifugado para separagio do soro.

O dispositivo de teste possui um bloco de conjugado, onde estio imobilizados os
anticorpos anti-IgG e anti-IgM humanos complexados com ouro coloidal, e uma membrana
de nitrocelulose onde estéo as linhas teste (linha T) e controle (Linha C). A linha T & formada
por antigenos zika-especificos enquanto que a linha C é formada por anticorpos anti-IgG.

Quando 2 amostra de soro é adicionada ao orificio do dispositivo, e passados 20
minutos apds a adigdo do tampio reagente, se houver o aparecimento da linha T, além da
linha C {que devera ser sempre visivel), 2 amostra é considerada reagente,

As amostras de soro que nio forem testadas imediatamente devem ser armazenadas
- 22-8°C. Se o periodo de armazenarmento exceder o periodo de duas semanas, é recomendado
que as amostras congeladas (-20°C).

As amostras devem estar em temperatura ambiente para uso. Amostras de soro que

contenham precipitados podem apresentar resultados inconsistentes, ¢ estas devem ser
clarificadas antes do ensaio.

Para descriggo detalhada do produto, procedimento do teste € interpretagio dos
resultados, ver Bula do kit “Teste rdpido Zika igG/IgM Combo BahiaFama” em anexo.

Solicitamos o empenho para que estes testes possam rapidamente ser distribuidos
para os municipios, qualificando o diagnéstico & cuidado da infecgdo pelo virus Zika e suas
consequéncias,

Bras{lia, 23 de marco de 2017.

De acordo

Secretaria de igilﬁncié em-Satude —- .
VS/MS

Francieca deAssis Figueirado
Aellson ﬁmmgﬁ Secretiric de Manclio b Sadde
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" recomendado que as amostras s¢jam congeladas.
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NOTA TECNICA DIREG 0001/2017

ASSUNTO: Instrugbes para-utilizacio| do Tests Rapido Zika IgG / IgM
Combo Bahlafarma

0 Teste Ré.pldo Zlka IgG/ IgM Combo Ba!uaf L € um Kit imunocromatogréfico, qualitativo,
para a detecclio nipxda das lmxmt:oglobulma.s G &M contra o virus da Zika, usando soro bumago.
como amostra. E para uso estritamente em dlagnb ico in vitro. A sua utlhzag.ao é precomzada
pam triagem mlcml de amosb'as suspeltas de mf o pelo virus da Zika. '

Para melhior desempenho do produto, as amostras de soro devem ser preparadas e armazenadas
da se.gumte fomJa. :

1. Coletar ‘o sangue total em um tubo de| coleta {sem anticoagulantes) por pungio

intravenoss. -

2. Deixar repousar por 30 minutos para coagulagio do sangue e entio centrifugar para
separar o S0To. .

Atengo: as amostras de soro que nio forem festadas imediatamente devem ser anhazenadas a
2-8°C. Entretanto, se o periodo de mmmnaanto exceder 0 periodo de 2 semanas, &

_ AtengHo: as amostras devem estar 4 temperatura ambiente para uso. Amostras de soro q-ue

contenham precipitados podem apresentar resu

os inconsistentes, e e¢stas devem ser
clarificadas antes do ensaio. '

erado, identificando corretamente as
devem ter sido coletadas em perfodos

Para que o teste apresente o desempenho
imunoglobulinas G ¢ M, as amostras de soro utili
especificos ap6s o infcio dos sintomas, como segue:

- Se as amostras forem coletadas entre 5 ¢ 7 dias apds o inicio dos sintomas, o teste podera ser
positivo para IgM, embors haja relatos de que anffcorpos IgM possam ser detecmdos também
2 partir de 4 dias do inicio da infecgao, persistindg por até 12 semanas,

- Se¢ as amostras forem coletadas apos 7 do inicio dps sintomas, o teste poderd ser positivo para

Atenglio: se o paciente j& tiver tido uma infecgdo anterior pelo virus da Dengue ou da Zika, o
teste deve ser positivo para IgG também para amo coletadas entre 5 e 7 dias apds o inicio
dos sintomas.

Entratanto, para melhor desempenho do teste €
pontos devem ser levados em consideragio, tais comp:

um diagndstico mais assertivo, alguns

1. O Teste Répido Zika IgG / IgM Combo Bahlafamla ¢ um teste de triagem.

A
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I3 Bahiafarma

2. Devem ser utilizadas estritamente amostras de s

3. Asamostras de soro devem ter sido coletadas

Além disso, § imprescindive]
procedimento deserito
seguinte:

que 2 execugio
na instrugfio de yuso que 2

L. Retirar o suporte de teste do envelope e colg

2. Adicionar 5 uL de soro no Pogo menor de ¢
Adicionar 3 a 4 gotas (90 2 120 4L) de sohug

Aguardar 15 a 20 mimutos spés a adiciio da
do teste,

Atengdo: o teste nfio deve ser lido apss 30 minutos, Ju

Procedimantd

Jo teste seja realizada de acordo com o
ompanha o produto. O procedimento & o

rcar sobre uma superficie plana.
da dispositivo.
80 o pogo maior de cads dispositivo. -

solug&o tampao pata interpretar o resultado

cis pode gerar resultados falsos,

do teste
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Os resultados devem ser interpretados da seguinte

[3 Batistorma

-

NOTA TECNICA DIREG 000112017

forma;

Negativos: somente a linha controle (C) ficar4 visivel no dispositivo de teste. Nenhum
anticorpo JgG ou IgM zika-especifico foi detectado. O teste deve ser repetido apbés3 a5
dias se o pacients estiver com suspeita de ifecgfio por Zika. '

TgM positivos: a linha controle (C) e 2 linfja do TgM (M) ficarfio visiveis no dispositivo
de teste. Este é um teste positivo para anticorpos IgM zika-especificos. Este resuitado é

indicativo de infecg#io primdria de Zika.

IgG positivos: a linha controle (C) ¢ a li

a do IgG (G) ficardo visiveis no dispositivo

de teste. Este & um teste positivo para antitorpos IgG zika-especificos. Este resultado é

indicativo de infecefio secundéria ou infe

o prévia de Zika.

IgM ¢ IgG positivos: as linhas controles (C) de embos os dispositivos de teste € as
linbas IgM (M) e IgG (G) ficarfio visiveisinos respectivos dispositivos de teste. Este €
um teste positivo para anticorpos IgM|e IgG zika-especificos. Este resultado é
indicativo de infec¢Bo primaria tardia ou infecg@o secundéria recente de Zika.

Invalidos: a linha controle (C) néo se

ornard visfvel. Isto pode ser causado por

quantidade de amostra insuficiente ou-execpgio incorreta do procedimento: O feste deve
ser repetido utilizando um novo dispositivojde teste.
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E imprescindivel Seguir o descrito na Instruggo de

Simdes

Filho, 10 de Faneiro de 20]17.
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NOTA TECNICA DIREG 0001/2017

eio do kit ou a0 sepn procedimento, deve-ge
SAC. A Bahiafarma garante a troca degte
razo de validade o seja atestado por sug
0, manuseio ¢ conservagdo deste prodato,
desempenho do produto cansado pelas

que acompanha o produto,
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