MINISTERIO DA SAUDE

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

Informa sobre a distribuicio e
utilizagio do Teste Répido de Zika
IgM/IgG Combo BahiaFarma.

I - CONTEXTUALIZACAG

O Ministério da Saide adquiriu, para o fornecimento durante o ano de 2017, 3,5
milhGes de testes répidos imunocromatograficos IgM/IgG para Zika, com previsio de
distribuigfio de dois milhSes de kits até o final de janeiro de 2017 e o restante até final
fevereiro de 2017,

A tecnologia deste teste rdpide indica, em 20 minutos, se o paciente teve infecgio
recente ou antiga pelo virus Zika em algum momento da vida. Ou seja, serd possfvel
identificar infecgio recente em populag¥es de risco, como gestantes ¢ recém-nascidos, para
prover a assisténcia e orientagSes adequadas, através do acompanhamento de toda a gravidez
e do desenvolvimento neuropsicomotor da crianga que acabou de nascer.

II- GRUPOS PRIORITARIOS

O teste rdpido € um teste de friagem e tem por objetivo investigar a condi¢io
imunoldgica do usudrio do servigo de safide no momento da consuita médica, seja no pré-
natal ou outra situagio que o profissional de sa(ide julgue necessario, atendendo
prioritariamente aos seguintes critérios:

Publico alvo Critérios

Gestante Suspeita clinica de febre pelo virus Zika

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

USG do feto indicando presenga de calcificacdes cerebrais e/ou
presenga de alteragdes ventriculares e/ou com pelo menos dois dos
sinais mais frequentes segundo documento “Orientagdes
integradas de vigilancia e atencfio 4 sande no &mbito da
Emergéncia de Saide Piblica de Importincia Nacional”




RN e crianga até o 8° | Deve-se fazer o teste rdpido nas criangas que atendem aos
dia de vida critérios de notificagio ou cuja mée se enquadre em uma das
situagBes acima.

Obs: Para os RN notificados, a coleta de material para o teste
laboratorial deverd ser feita preferencialmente dentro das
primeiras 48h de vida.

realizagdo da sorologia IgM/IgG (ELISA).

segundo instructes da vigildncia de Zika.

Crianga apds o 8° dia | Deve-se fazer o teste répido nas criangas que atendem aos critérios
de vida de notificagio ou cuja mie se enquadre em uma das situages acima.
Além do teste rapido, devem ser coletadas amostras de sangue para

RT-qPCR s6 deverd ser realizado quando a crianga apresentar
sintomas compativeis com a infecgdo pelo virus na fase aguda,

Fonte: Orientagdes integradas de vigilancia e atengfio 4 salide no Ambito da Emergéncia de
Satide Publica de Importéncia Nacional/MS, 1* versdo, 2016.

X1l — 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) serfio os responséveis pelo recebimento dos
testes da CENADI (Central Nacional de Armazenamento e Distribuicio de
Imunobioldgicos) e posterior armazenamento e distribuic8io destes para os municipios. As
SES terdo autonomia para definir junto aos depattamentos de atengfo & satide e vigiléncia
em satide de suas secretarias, o local adequado para armazenamento dos testes e a logistica
de distribui¢o para as Secretarias Municipais de Sande.

Em cada estado, tecomenda-se uma pactuacio locorregional para definicio da
distribuigio dos testes entre os municipios considerando a methor logistica e 0 menor tempo
possivel para que estejam disponiveis & populagio.

As Secretarias Municipais de Saiide farfo a distribuigfo para as Unidades de Sande
que atendam pessoas do grupo priorifdrio e que disponham de estrutura laboratorial:
ambiente para coleta de amostra (sangue), centrifuga, além de condigSies para
armazenamento da amostra a -20°C, quando necessétia a posterior confirmacfo do resultado
por sorologia. Quando a Unidade de Satide ndo possuir estrutura laboratorial para realizagfo
do teste, a amostra de sangue deve ser coletada e encaminhada para o laboratério indicado
pela Secretaria Municipal de Satde,

Neste primeiro momento, para atender aos novos critérios de notificag¢fio e
classificaciio constantes no Documento de Orientag8es integradas de vigilancia e atengo a




satide no dmbito da Emergéncia de Saiide Publica de Importincia Nacional, e considerando
a capacidade operacional do SUS, os testes deverfio ser realizados prioritariamente nas
maternidades, UPAS e policlinicas, Neste sentido, solicitamos o miximo empenho para o
cumprimento desta recomendago, bem como a selegfio dos pacientes do grupo prioritério.

Por se tratar de um teste de triagem, o resultado reagente/positivo nfio ¢ suficiente
para confirmar o caso e encerrar a investigagfio. Nesta sifuaghio, € necessério o envio de uma
aliquota da amostra para a confirmagfio laboratorial por sorologia IgM ou IgG, no LACEN.
Quando o teste for negativo/nfio reagente, nfo é necessério coletar amostra para
confirmacgo,

O teste rapido Zika IgG/IgM Combo BahiaFama deve ser armazenado enfre 2°C e
30°C. O teste é sensivel 4 umidade ¢ também & temperatura acima de 30°C e deve ser
realizado imediatamente apds a retirada do dispositivo de teste do envelope de alumfnio. O
kit ngo deve ser utilizado além do prazo de validade.

IV- SISTEMAS DE INFORMACOES

O registro do procedimento de utilizagfo do teste rapido deve ser feito no SIA-SUS
(Sistema de Informagfio Ambulatorial do SUS), o cddigo e as orientagles serfo
encaminhados posteriormente. Este registro ser4 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
set notificado no Sinan (Sistema de Informag#o de Agravos de Notificag8o Compulséria) -,
O resultado do teste rdpido deve ser inserido no campo “Observag8es” da ficha do Sinan,
Somente casos reagentes na sorologia ELISA IgM/IgG ou detectdveis na téenica RT-gPCR
devem ser considerados confirmados no campo “Critério laboratorial”.

Quando o teste rdpido for reagente/positive em criangas com malformagdes
congénitas, o resultado deve ser informado também no RESP (Registro de Eventos em Satide
Puablica).

V-PRINCIPIO DO TESTE E RECOMENDACOES

E utilizado para triagem inicial de pacientes suspeitos de infecgdio pelo Zika, sendo
que as amostras reagentes/positivas devem ser confirmadas por ensaio imunoenzimético
(ELISA). E um ensaio no automatizado e cada dispositivo de teste deve ser utilizado apenas
uma vez,



O teste rapido Zika IgG/IgM Combo BahiaFama ¢ um kit imunocromatogréfico,
qualitativo, para detecgfio répida e diferencial das imunoglobulinas G e M contra o virus da
Zika, usando soro humano como amosira, O sangue coletado deve permanecer em repouso
pot 30 min para coagulagio do sangue ¢ 56 entfio ser centrifugado para separagio do soro,

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

Quando a amostra de soro ¢ 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 deveré ser sempre visivel), a amostra ¢ considerada reagente,

As amostras de soro que ndo forem testadas imediatamente devem ser armazenadas
a2-8°C. Se o periodo de armazenamento exceder o perfodo 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, e estas devem ser
clarificadas antes do ensaio.

Para descri¢io detalhada do produto, procedimento do teste e interpretagfio dos
resultados, ver Bula do kit “Teste rédpido Zika [gG/IgM Combo BahiaFama” em anexo.

Solicitamos o empenho para que estes testes possam rapidamente ser distribuidos
para os municipios, qualificando o diagndstico e cuidado da infecgfio pelo virus Zika e suas
consequéncias.

Brasilia, 23 de matgo de 2017.
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