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MINISTERIQ DA SAUDE
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilla/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br

NOTA INFORMATIVA Ne 19-SEI/2017-CGPNCMD/DEVIT/SVS/MS

Orientagdes sobre a distribuigfo e utilizagéio do Teste Répido de Dengue IgM/IgG, Chikungunya
IgM e Zika IgM/1gG

I - CONTEXTUALIZACAO

O Ministério da Satide disponibilizou, para o fornecimento durante os anos de 2017 ¢ 2018,2
milhes de testes répidos imunocromatograficos IgM/IgG para dengue, 1 milhdo de testes rdpidos
imunocromatograficos IgM para chikungunya ¢ 3,5 milhdes de testes rapidos imunocromatogréficos
1gM/1gG para Zika.

A tecnologia desse teste rdpido indica se o paciente teve infecgdio recente (IgM) ou antiga (1gG)
pelos virus dengue, chikungunya e Zika em algum momento da vida.

1I- ESPECIFICACOES TECNICAS

O teste répido dengue IgG/[gM BahiaFarma, chikungunya IgM BahiaFarma ¢ Zika 1gG/TgM
BahiaFarma sfo kits imunocromatogréficos, qualitativos, para detecedo rapida e diferencial das
imunoglobulinas G e M contra os quatro sorotipos de virus da dengue, detecgfo rapida da

imunoglobulina M contra o virus da chikungunya e detecgfio rapida e diferencial das
imunoglobulinas G ¢ M do virus Zika, usando preferencialmente sangue humano total como amostra.

Os antigenos dengue-especificos, chikungunya-especificos e Zika-especificos complexados com
conjugado de ouro coloidal sdo adicionados & membrana e anticorpos anti-IgG e anti-IgM humano
para dengue ¢ Zika e anticorpos anti-M humanos para chikungunya s&o imobilizados na membrana
do dispositivo de cada teste.

Para o teste réapido de dengue, quando a amostra de sangue € colocada no respectivo orificio do

- dispositivo de teste (ponto de injego da amostra), e passados 20 minutos ap6s a adi¢do do tampao

reagente, se houver o aparecimento de uma banda visivel na linha de teste (M efou (), além da linha
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C, a amostra é considerada reagente para dengue.

Para o teste rapido de chikungunya, quando a amostra de sangue ¢ adicionada ao orificio do
dispositivo, e passados 20 minutos apbs a adigdo do tampao reagente, se houver o aparecimento da
linha T, além da linha C, a amostra & considerada reagente para chikungunya.

Para o teste ripido de Zika, quando a amostra de sangue ¢ colocada no orificio menor do dispositivo
de teste (pogo da amostra), os anticorpos presentes no soro reagein com os antigenos presentes na
tira teste e com os anticorpos anti-IgG presentes na tira controle. Apds 20 minutos da adigdo do
tampdo reagente, se houver o aparecimento da linha T (M g/ou G), além da linha C, a amostra é
considerada reagente para Zika,

Todos os casos com resultado reagente no teste ripido deverdo ter amosira coletada para
realizagdo de sorologia por meio de ELISA. As amostras de soro que ndo forem testadas
' imediatamente devem ser armazenadas entre’2 € 8°C. Se o periodo de armazenamento exceder o
periodo de duas semanas, & recomendado que as amostras sejam congeladas (-20°C).

Para descrigio detalhada do produto, procedimento dos testes e interpretagdo dos resultados,
ver Bula do kit “Teste rapido dengue IgG/IgM BahiaF arma” e “Teste rapido chikungunya IgM
BahiaFarma” e  Teste rapido Zika IgG/IgM BahiaFarma” em anexo.

11I- RECOMENDACOES

Por se tratar de doengas de notificagéio compulséria, conforme Portaria GM/MS n° 204/2016, todo
caso suspeito de dengue, chikungunya ou 7ika deve ser notificado independente da realizagdo ou
resultado do teste rapido.

" 0 teste rapido para diagnéstico de dengue, chikungunya e Zika, deve ser realizado em tedo o
paciente que atenda aos critérios de definicio de caso suspeito.

£ considerado caso suspeito de dengue pessoa que viva em area onde se registram casos de dengue,
ou que tepha viajado nos dltimos 14 dias para 4rea com ocorréncia de transmissdo de dengue (ou
presenca de A. aegypti) e que apresentar febre, usualmente entre 2 e 7 dias, e duas ou mais das

_ seguintes manifestagSes: ndusea, vomitos, exantema, mialgias, artralgia, cefaleia, dor retro orbital,

' petéquias, prova do lago positiva, leucopenia, Também pode ser considerado caso suspeito toda
crianga proveniente de (ou residente em) area com transmissio de dengue, com quadro febril agudo,
usualmente entre 2 e 7 dias, e sem foco de infecgdo aparente.

E considerado caso suspeito de chikungunya paciente com febre de inicio siibito maior que 38,5°C
e artralgia ou artrite intensa de infcic agudo, ndo explicado por outras condigdes, sendo residente ou
tendo. visitado dreas endémicas ou epidémicas até duas semanas antes do inicio dos sintomas, ou que
tenha vinculo epidemiolégico com caso importado confirmado.

E considerado caso suspeito de Zika paciente que apresente exantema maculopapular pruriginoso,
acompanhado de dois ou mais dos seguintes sinais e sintormas: febre baixa, hiperemia conjuntival
sem secregdo e prurido, poliartralgia e edema periarticular.

Os testes répidos devem ser utilizados paratriagem inicial conforme quadro abaixo:
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Agravo ‘Pﬁblico alvo Oportenidade de coleta
. \ A partir do 6° dia da data de
Pacientes que atendam a ieio de §i
Dengue definicdo de caso suspeito de inicio de sintomas, .
denaue preferencialmente a partir do 5,
8 10° dia.
A partir do 6° dia da data de

Pacientes que atendam &
definigo de caso suspeito de
Febre de Chikungunya chikungunya ou que tentham
sido descartados para dengue
por critério laboratorial

inicio de sintomas,
preferencialmente a partir do
7° dia.

Pacientes que atendam a
definicéio de caso suspeito de
Doenga aguda pelo vitus Zika [Zika ou que tenham sido
descartados para dengue por
critério laboratorial

Entre o 6° e 30° dias da data
de injcio de sinfomas.

Todo teste rapido reagente deve ser confirmado por meio de ensaio imunoenzimatico (ELISA),

IV - GRUPOS ESPECIAIS

Todo caso suspeito de dengue com sinais de alarme ¢ de dengue grave, casos de manifestagdes
atipicas[1] de chikungunya e pacientes em observagiof/internados devem realizar apenas sorologia
por meio de ensaio imunoenzimatico (ELISA). O manejo clinico deve ser priorizado a partir das
definicdes de caso e da classificagéo de risco, independente da realizagéo de exames gspecificos.

V — ATRIBUICOES DAS ESFERAS DO SUS
Os testes serfio disponibilizados para as esferas estaduais e municipais pelo Ministério da Satde.

As Secretarias de Estado da Satde (SES) serdo os responséveis pelo recebimento dos testes,
posterior armazenamento € distribui¢fio destes aos municipios. As SES terdio autonomia para definir
junto aos departamentos de aten¢do 3 satide e vigilancia em satde de suas secretarias, o local
adequado para armazenamento dos testes ¢ a logistica de distribui¢fo para as Secretarias Municipais
de-Saude (SMS).
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As Secretarias Municipais de Satide fargio a distribuigdo para as Unidades de Satide que
preferencialmente disponham de estrutura laboratorial; ambiente para coleta de amostra (sangue),
além de condigGes para armazenamento da amostra a -20°C, quando necessdria a posterior
confirmagéio do resultado por sorologia. Quando a Unidade de Saude néo possuir estrufura
laboratorial, minima, para realizagéo do teste, a amostra de sangue deve ser coletada e encaminhada
para o laboratério indicado pela Secretaria Municipal de Saude.

Os testes rapidos BahiaFarma devem ser armazenados entre 2°C e 30°C. O teste ¢ sensivel 4
umidade e também & temperatura acima de 30°C. O teste deve ser realizade imediatamente apbsa
retirada do dispositivo de teste do envelope de aluminio. O kit nfo deve ser utilizado além do prazo
de validade,

VI- SISTEMAS DE INFORMACOES

O registro do procedimento de utilizago do teste rapido deve ser feito no Sistema de Informagéo
-Ambulatorial do SUS (SIA-SUS), observando as Portarias GM/MS n° 894, de 31 de margo de 2017
(codigo de procedimento para Zika nimero 02.14.01.011-2) e n° 1313 de 08 de agosto de 2017
(cédigo de procedimento para dengue ntmero 02.14.01.012-0 e chikungunya nimero
02.14.01.013-9). Esse registro serd essencial para o controle da utilizagsio dos testes e estimativa de
necessidades para novas aquisi¢Ges do insumo.

O resultado reagente do teste rapido nio ¢ suficiente para o encerramento do caso, por se
tratar de um teste de triagem. Nessa situaco, somente casos reagentes na sorologia ELISA IgM
ou casos positivos na téenica RT-qPCR € que devem ser considerados confirmados no campo
“Critério laboratorial”.

Os casos reagentes no teste répido ¢ que ndo foi realizada sorologia IgM para confirmar infeccgo
recente, devero ser encerrados por critério clinico epidemiologico.

O teste rapido ou sorologia reagente para IgG para dengue ou Zika, isoladamente, ndo confirma o
caso.

Casos com manifestacdes clinicas consistentes, em area de circulagsio viral comprovada que néo
tenham nenhum outro diagnéstico, mesmo que néo realizem exames complementares especificos
(IV, PCR, TR e/ou ELISA), ou apresentem o teste répido IgM nfio reagente, podem ser confirmados
por critério clinico epidemiologico.

O resultado do teste rapido deve ser inserido no campo “QObservagBes” da ficha do Sinan.

Para informag@es sobre aquisig#o, disponibilizagdo de insumos ¢ assuntos de interesse
laboratorial, entrar em contato com clinica.cglab@saude.gov.br.

4de s 12/09/2017 11:5



M '

e - + =
e ¢

SEI/MS - 0339320 - Nota Informativa https:/fsei.saude. gov.br/seilcontrolador.php?acao=docume.nto_impri...

[1] Para maiores informagdes sobre as manifestacGes atipicas de chikungunya, consultar:
Chikungunya: manejo clinico, 1® Edigaio —2017. Disponivel em: http:l/portaisaude.saude.gov.br
findex.php/ o-ministerio/principal/secretarias/ svs/chikungunya.

_ : Documento assinado eletronicamente por Divino Valero Martins, Coordenador(a)-Geral
Seil o= | dos Pros. Nac. de Controle.e Prev. da Maléria e das Doengas Trans. pelo Aedes, em

i % £+ 129/08/2017, as 18:24, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 1%,
elewonics’ ) do Decreto n¢ 8.538, de 8. de outubro de 2015; e art. 8¢, da Portaria n® 500 de 31 de Marco
de 2017.

" Documento assinado eletronicamente por Jodo Paulo Toledo, Diretor(a) do Departamento
jde Vigilancia das Doengas Transmissivels, em 01/09/2017, 3s 18:35, conforme horério

# oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de B de outubro de
2015: e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

oy ]
P A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br

2 /sei/controlador externo.php?acao=docurmento conferir®id_orgao_acesso externo=0,
informando o cédigo verificador 0339320 e 0 c6digo CRC 1BO5F417.

Brasilia, 23 de agosta de 2017.

Referéncia: Processo nf 25000.423957/2017-16 SEI n2 0339320
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