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TESTE RAPIDO PARA

CONTATO DE
HANSENIASE

BIOCLIN FAST ML FLOW HANSENIASE

SERVICO DE ASSESSORIA AO CLIENTE-SAC-0800-031.5454

HANSENIASE


http://www.bioclin.com.br/

TESTE RAPIDO-HANSENIASE- NOTA TECNICA 03/2023

—

INDICACAO: Teste imunocromatografico rapido para a determinacdo qualitativa de anticorpos IgM
anti-Mycobacterium leprae (hanseniase) em amostras biolégicas de sangue total, obtidas por puncao
digital ou venopuncao.

O PCDT* da hanseniase define como contato “toda e qualquer pessoa que resida ou tenha residido,
conviva ou tenha convivido com o doente no ambito domiciliar, nos ultimos 5 anos, anteriores ao
diagnodstico da doenca, podendo ser familiar ou ndo. (Capitulo13) (*Portaria SAES/MS N2 189 09 junho
2022)

O contato de um caso de hanseniase devera ser esclarecido previamente pela equipe de saude sobre
o teste e a importdncia da sua realizagdo.

Por se tratar de um teste que busca a deteccao de anticorpos especificos anti-M leprae, a deteccao
destes ndo pode ser utilizada isoladamente como teste diagnostico para a hanseniase. =
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TESTE RAPIDO-HANSENIASE

_* AMOSTRA BIOLOGICA:
Apesar da tecnologia estar habilitada para uso de amostras bioldgicas de soro, plasma ou sangue

total, por razdes de operacionalizacao, deve-se dar preferéncia ao uso do sangue total coletado pela
técnica da puncao digital, de forma a facilitar a realizacao do teste apds a avaliacao clinica e nao
requerer estrutura laboratorial aprimorada.

« REAGENTES TECNICA CUIDADOS ESPECIAIS:
Cassete - Conservar entre 2° e 30°C. Nao congelar.
Diluente - Conservar entre 2° e 30°C. Nao congelar.

« INFORMACOES TECNICAS PARA O USO ADEQUADO
Para garantir a obtencao de resultados com exatidao é imprescindivel seguir rigorosamente a metodologia

descrita na bula do Kit.( )

A aplicabilidade do teste deve seguir as diretrizes estabelecidas no Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Hanseniase-PCDT.
( https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts/2022/hanseniase/pcdt-hans-2022_eletronica_isbn.pdf/view) J
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https://quibasa.bioclin.com.br/anexos/IUS_BIOCLIN_FAST_ML_FLOW.pdf

— TESTE RAPIDO-HANSENIASE

INFORMAGCOES TECNICAS PARA USO ADEQUADO continuagéo.....

~

Nao utilizar o kit fora da data de validade.

O prazo de validade estd indicado no rétulo L.

O envelope de aluminio que protege o cassete sé deverd ser aberto no momento do uso do teste, visto
que a estabilidade da tira apoés a abertura do saché de aluminio é de 2 horas.

O Kit deve ser conservado de 2° a 30° C, protegidos da luz e do calor. Evitar exposi¢do direta a luz solar
e a umidade.

Em hipéteses alguma o Kit ndo podera ser Congelado ou exposto a Altas Temperaturas

Caso o Kit seja guardado sob refrigeragdo, deve ser assegurado que todos os componentes estejam em

temperatura ambiente no momento da sua utilizagdo. ~/

Ndo se deve reaproveitar os reagentes de um Kit para outro, mesmo que sejam do mesmo lote. J
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— TESTE RAPIDO-HANSENIASE

INFORMACOES TECNICAS PARA USO ADEQUADO continuagéo.....

o

* O cassete, a pipeta e a lanceta sdo de uso Unico e individual, portanto, descartdveis e ndo podem ser

reutilizados.

* Os materiais do Kit que tiveram contato com o material biolégico do paciente devem ter um destino

especial. —
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* O descarte das lancetas e das pipetas devem ser feitos em lixo perfurocortante. s b g
o \\im e

* Os cassetes e frascos de diluente deve ser descartados em lixo biolégico

30L/ 9Kg

* Caixas instrugdio de uso, envelope de aluminio e saché de silica podem ser descartados em lixo comum
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Retirar o cassete da
i embalagernm protetora,
\ﬂ | ——— =0 coloca-lo sobre uma

= superficie limpa e
nivelada e identifica-lo
L\_‘_ de forma adeqguada.

Lavar e sacar as maos

do paciente.

Passar glcool FOW% (p/fpl
na poenta do dedao.

(© i

Remowver a tampa de

protecaoc da lanceta.

AN

sobre a area a s=r puncicnada.

Pressionar a ponta do dedo, promovendo desta
_l__ Fforma urm acaomulo de sangue esta regiao, gque
sera perfurada com a lanceta.
@ Possciomar = Pr-EEEiDI?EF a lanceta corm firmeza

ate o trago marcado.

I'.é Coletar o sangue oorm auxilio
/ da pipeta plastica descartawel
T

.
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Mo pogo de amostra, dispensar o sangue pressionando

Segumr-n frasco werticalmmente

s {aprﬂximadament\e
ilsente (Reagente N 273
no pogo da amostra.

e aplicar 2
FO pLly de

Aguardar a formagio das linhas.
@ ] It retar os resultados entre

15 & 20 minutos. MNao interpretar
apos 20 minutos.
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LAVAGEM DAS MAOS E ASSEPSIA DO
LOCAL

TESTE RAPIDO - COLETA

RA

PUNCAO DIGITAL

-
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COLETA

Observacgao:

Pode executar o teste
tanto o profissional de
saude de nivel Médio ou
Superior, porém a
emissdo do laudo é

DISPENSAR O SANGUE NO CASSETE ADICIONAR 2 GOTAS DE DILUENTE

(N30 ultrapassar 20 m

St

Os videos elaborados pela Bioclin, ainda ndo foram concluidos

LEITURA DE 15 A 20 MINUTOS

inutos para leitura)

restrita a profissionais de
saude de nivel Superior.
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o INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
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Teste H‘-ag-nt-: Fn:-n-naa;in- de uma linha vermelha (de qualquer
intensidade) na regiao teste (T) e outra linha na regiao do controle
(C) nos primeiros 15 a 20 minutos. Nao interpretar apas 20 minutos

()

Teste Mao H‘-ug:nt-: Fn:-n-nagﬁu de uma hinha vermelha na
regiao controle (C) e auséncia completa de linha vermelha na
regiao teste (T). Nao interpretar apas 20 minutos.

s | ©

Resultado Invalide: Auséncia completa de linha na regido controle (C) com ou sem linha vermelha na regido teste (T).

Testar a amostra novamente.

©
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Teste Rapido Imunocromatografico para deteccdo de anticorpos IgM
contra o M. leprae

1 - Adicione sangue total (10uL)
2 - Adicione solucdo tampao
(2 gotas ou 90pL)
3 - Aguarde 15 - 20 minutos
4 - Leia os resultados

o WG

Fonte: Dra Samira Buhrer Sékula

X Identificar contatos com alto risco de desenvolver a doenca
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PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

t’
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MODELO DE FORMULARIO

Apés a leitura:

* O profissional de saude de Nivel Superior preenche e assina
o formulario.

e Arguiva uma copia no prontuario

* Digita o resultado no Forms ( Planilha de controle de
aplicacao do teste para controle provisdrio )

* O Sistema Oficial para solicitacao e registro sera o Sistema
de Informag¢ao de Insumos Estratégicos-SIES

Registro da solicitacao e resultado

Tabela SIGTAP:

Cddigo do procedimento: 02.14.01.017-1

Teste rapido para deteccao de anticorpos IGM anti-
Mycobacterium leprae

Portaria SAES/MS n189 de 09 de junho de 2022

Seercnaria dcviging s cm Sride
wnafe o , Sermbirla 03 Su0de do Estass de 540 Pouls  Owertanats e Doeece de Coadgis: Crniy & It Seamnasis Trammko
VU —
GVE MUTICIPTO
e CHES THIDADE DE SAUDE
NOME DO CASQ INDICE HN° SIMAN
IDENTFICAGAD DOUSUARIO
Nome do usuario: Sexo: Masc | Fem(| )
Enderego:, Telefone:
Data darealizagio do exame:, } ] D'ata de Mascimento: ___J ]
CMHSICPF:
Teste Rapido para detecg 3o de anticorpos IgM anm=-Mycobacterium leprae
Material bicldgico: Sangue total! pungSo digital
Método: Imunocromatografia
{ ) REAGENTE { ) NAOREAGENTE
INTERP?ETAQ“S.O DOS RESULTADOS
A 'l'rberpre{zg'.ic dos  resultados dewe ser SEmpre realizada por profissonal habilitado, que possa
comelacionidos com os dados dinicose epidemiclogicos. Um resultsde REAGENTEiscladamente nic confima abvidade de

doenga. Um resultado MAD REAGENTEnSo exclui atividade de doenga.

A Aplicacdo dos testes devem ser lancados na producgdo da
Unidade.

Ne LOTE: | [ vALDADE: |

Q. N [ CJ DA TA, DHE WAL B
‘LOT' P E—— — (Ui dis do e

Responsavel pelo laudo do teste
{a=ainatura e carimbo)
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LOGISTICA DE
DISPONIBILIZACAO

4

&

RV iIMOLA

o d
Gestao
V4 [ J
Logistica
Planejamento, armazenamento
e transporte de medicamentos

com reducao de custos e
total seguranga

PARA O CALCULO DO NUMERO DE TESTES POR ESTADO FOI UTILIZADO M‘-’
CASOS NOVOS REGISTRADOS NO SINAN EM 2019 MULTIPLICADO POR 5
TESTES.

CASOS NOVOS NO ESTADO DE SAO PAULO->1.184 X5 = 5840 TESTES/ANO ->
2960 PARA 6 MESES.

OS TESTES SERAO ENCAMINHADOS AOS ALMOXARIFADOS ESTADUAIS

A PRIMEIRA ENTREGA POSSIBILITARA UMA COBERTURA ESTIMADA PARA 6
MESES

A DISTRIBUICAO LOCAL DEVERA OBEDECER AO MESMO CRITERIO

PARA OS MUNICIPIOS SILENCIOSOS, SEM CASOS NOTIFICADOS NO SINAN
ORIENTAMOS QUE OS TESTES SEJAM DISTRIBUIDOS A MEDIDA QUE OCORRA
O SURGIMENTO DE UM CASO NOVO, DEVIDAMENTE NOTIFICADO.

A SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE E AMBIENTE (SVSA) UTILIZARA O
SISTEMA DE INFORMAGCAO DE INSUMOS ESTRATEGICOS
(SIES)( ) &/

A e 09 )
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http://www.sies.saúde.gov.br/

—
Reproduzimos

para o GVE o
mesmo cdlculo
feito para o
Estado, levando
em consideragdo
o ano Base de
2019.

Na Tabela por
GVE/Municipio
utilizamos
numero de casos
diagnosticados

até 07,/02/2023.

GRADE DE TESTES PARA 6 MESES

Casos Novos Detectados de Hanseniase distribuidos segundo GVE de Notificagcdo e Contatos

Registrados e Examinados.Estado de S3o Paulo,2019

GVE Notificacao

2019

NCasos

CRegistrado

CExaminado

CNXx5
Cont

Ne
Teste/Sem

N<2Caixas

1331 GVE 1 CAPITAL

133

484

296

665

t
w

1332 GVE 7SANTO ANDRE

389

77

160

1333 GVE 8 MOGI DAS CRUZES

134

240

1334 GVE 9 FRANCO DA ROCHA

5

3

20

1335 GVE 10 OSASCO

32
48

a
26

78

67

130

1336 GVE 11 ARACATUBA

36

75

180

1337 GVE 12 ARARAQUARA

15

41

41

75

1338 GVE 13 ASSIS

6

18

14

30

1339 GVE 14 BARRETOS

19

53

43

1340 GVE 15 BAURU

12

33

27

1341 GVE 16 BOTUCATU

a

12

10

1342 GVE 17 CAMPINAS

76

146

1343 GVE 18 FRANCA

31

71

58

1344 GVE 19 MARILIA

36

75

71

8138l (8|5 lnlulglas 88

1345 GVE 20 PIRACICABA

46

180

151

=
G

1346 GVE 21 PRES. PRUDENTE

16

41

39

1573 GVE 22 PRES. VENCESLAU

31

94

83

1347 GVE 23 REGISTRO

12

32

27

1348 GVE 24 RIBEIRAO PRETO*

643

385

1349 GVE 25 SANTOS

42

106

1350 GVE 26 S. JOAO DA BOA VISTA

5

14

i3

1351 GVE 27 S.JOSE DOS CAMPOS

13

57

34

1576 GVE 28 CARAGUATATUBA

29

119

69

1354 GVE 29 S.JOSE DO RIO PRETO

60

168

124

1574 GVE 30 JALES

1353 GVE 31 SOROCABA

1575 GVE 32 ITAPEVA

1352 GVE 33 TAUBATE

Blo YIEI8 G vy RN o SEIRIEEE]slolE o ERIE N 6R

Total

u
(0]
N

Fonte:DTVEH/CVE/CCD/SES




NUmero de Casos Novos de Hanseniase distribuidos segundo GVE/Municipio de Notificagcdo.Estado de S.Paul

2019-2023%*
Ano-2019 .
ier o~ CNx5 [ N2 Teste | N2Caixa [ NCasos
GVE\MUN Notificacdo . .
NCasos| CRegistrado | CExaminado | Cont |Semestre [ s(5testes) | 2023

:: GVE I CAPITAL :: 133 484 296 665 333 65 2
Sao Paulo 133 484 296 665 333 65 2
:: GVE VII STO ANDRE :: 32 89 77 160 80 16 3
Diadema 4 8 4 20 10 2 1
Maua 2 6 2 10 5 1 0
Ribeirdao Pires 5 10 10 25 13 3 0
Rio Grande da Serra 0 o 0 o o o 0
Santo André 9 24 23 45 23 5 0
S3o Bernardo do Campo 12 41 38 60 30 6 2
Sao Caetano do Sul (0| 0 0] o o o 0
:: GVE VIII MOGI DAS CRUZES :: 48 134 102 240 120 24 3
Aruja 1 4 4 5 3 1 0
Biritiba-Mirim 0 o 0 o o o o)
Ferraz de Vasconcelos (o) o 0 o 0 o o)
Guararema 0 0 0 0 0] 0] 0]
Guarulhos 17 47 34 85 43 8 0
Itaguaquecetuba 4 10 8 20 10 2 0
Mogi das Cruzes 14 39 31 70 35 7 2
Poa 1 3 0 5 3 1 0
Salesdpolis 0| o OI o o o (o)
Santa Isabel 3 1 0
Suzano 8 4 1
:: GVE IX FRANCO DA ROCHA :: 4 5 0
Caieiras 1 1 0
Cajamar 1 1 0
Francisco Morato 1 1 0
Franco da Rocha 1 1 0
Mairipora 0 0 0




“ TECNOVIGILANCIA

e HTTPS://WWW.YOUTUBE.COM/WATCH?V=M9JGF6Z42SE

B Y
TECNOVIGILANCIA [‘g]

Definicao

E o Sistema de Vigilancia que visa acompanhar a
ocorréncia de eventos adversos, desvios da
qualidade ou irregularidades associadas ao uso
de produtos para a saude na fase de poés-
comercializagcao, com vistas a recomendar
medidas que garantam a prote¢ao e a promogao
da saude da populacao brasileira

I
’—' = Agencia Nacional

= de Vigilancia Sanitria

AAAAAA

www.anvisa.gov.br

EVENTO ADVERSO E QUALQUER EFEITO NAO
DESEJADO, EM HUMANOS, DECORRENTE DO USO DE
PRODUTOS PARA A SAUDE, COMO EQUIPAMENTOS OU
ARTIGO MEDICO HOSPITALAR.

QUEIXAS TECNICAS SAO SUSPEITAS DE ALTERACOES EM
PRODUTOS OU IRREGULARIDADES DE EMPRESAS.

EX: PRODUTOS QUE QUEBRAM OU TRAVAM, SEM
REGISTRO, FALSIFICADOS, PROBLEMAS NA ROTULAGEM
OU INSTRUCOES DE USO;

ASSIM, TODOS OS EVENTOS ADVERSOS, OU QUEIXAS
DECORRENTES DO USO DO TESTE RAPIDO DA
HANSENIASE DEVEM SER NOTIFICADOS A AGENCIA
NACIONAL DE SAUDE-ANVISA EM TECNOLOGIA —
NOTIFICACOES BEM COMO O SAC DA EMPRESA,
INDICADO NA EMBALAGEM DO PRODUTO.

) >




RESPONSABILIDADES DA GESTAO FEDERAL

Financiar e adquirir;

Receber e armazenar;

Distribuir;

Promover articulacéo as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude;
Realizar e apoiar a capacitacdo de gestores e profissionais de saude.

RESPONSABILIDADES DA GESTAO ESTADUAL

Receber e armazenarr;

Distribuir;

Realizar e apoiar a capacitacdo de gestores e profissionais de saude;

Notificar as autoridades competentes sobre suspeitas de Evento Adverso e Queixa
Técnica.

RESPONSABILIDADES DA GESTAO MUNICIPAL

Receber e armazenar;

Distribuir

Realizar e apoiar a capacitacao de gestores e profissionais de saude;

Notificar as autoridades competentes sobre suspeitas de Evento Adverso e Queixa

Técnica.
> o
N



CURSOS EAD DISPONIVEIS




UNA‘SUS (2) Suporte ) Entrar

INSTITUCIONAL UNA-SUS EM NUMEROS

Qualificacao
Hanseniase na Atenc¢ao Primaria: o cuidado integral em hanseniase

1=l
\/
UNA-SUS

CURSOS

T

Fundacao Oswaldo Cruz - Brasilia

Carga horaria: 40 horas

Publico-alvo:

Profissionais de saude de nivel superior, atuantes nos servicos de Atencao
Primaria a Saude, sobre a hanseniase, no que tange a realizacao de
diagnostico e tratamento da doenca.

Sobre os cursos
Buscar cursos

Matriculas

Formato: Ensino a Distancia
Nivel: Outros
Modalidade: Qualificacao

Certificados e historico

Plataformma AROUCA

Esta acao educacional propde uma ampla compreensao do diagndstico e do tratamento oportuno da hanseniase, a prevencao e o
tratamento das incapacidades fisicas. O programa é autoinstrucional e possui a carga horaria total de 40 horas. Esta estruturado em 08
(oito) unidades.

Ofertas

o

7

Mostrar as ofertas encerradas

22 2022 50.000 Vagas detalhes da oferta Matricule-se até 30/05/2023




UNA"SUS (?) suporte ) Entrar

INSTITUCIONAL UNA-SUS EM NUMEROS CONTATO

l - I Qualificagdo
Hanseniase na Atencao Primaria: inclusao social por meio do enfrentamento ao estigma e da

-=a
u discriminacdo

UNA-SUS Fundacdo Oswaldo Cruz - Brasilia

CURSQOS

1t

Carga horaria: 10 horas
Sobre os cursos
Publico-alvo:

Profissionais de sadde de nivel superior, atuantes nos servicos de Atencdo
Primaria a Saude, sobre a hanseniase, no que tange a realizacdao de
diagnostico e tratamento da doenca.

Buscar cursos

Matriculas

Certificados e historico

HANSENIASE MA ATENCAD PRIMARIA: ) P
INCLUSED SOCIAL POR MEID 0O ENFRENTARENTO Formato: Ensino a Distancia
AD ESTIGHA E DA DISCRINIMACED Nivel: Outros

000

Plataforma AROUCA

Modalidade: Qualificacdo

O Hanseniase na Atencao Primaria: Inclusao social por meio do enfrentamento ao estigma e da discriminacao propde promover o
desenvolvimento do pensamento critico-reflexivo sobre o processo de cuidado em hanseniase com vistas ac enfrentamento do estigma
e da discriminagdo nos cenarios de praticas da Atengdo Primaria a Saude (APS), promovendo, assim, a construgdo da autonomia dos
sujeitos. O programa € autoinstrucional e possui a carga horaria total de 10 horas. Esta estruturado em 3 (trés) unidades

Ofertas

Mostrar as ofertas encerradas

23 2022 50.000 Vagas detalhes da oferta Matricule-se até 30/05/2023

— 27 W9 I
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UNASUS
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UNA-5US

CURSOS

Sobre os cursos
Buscar cursos
Matriculas

Certificados e histérico

Plataforma AROUCA

INSTITUCIOMAL

P
(2) suporte =) Entrar
UNA-SUS EM NUMEROS CONTATO
Hanseniase na Atenc¢do Primaria: o programa de hanseniase nas politicas publicas de saude no <
Brasil
292022

Fundacdo Oswaldo Cruz - Brasilia

HANSEMIASE NA ATENCAD PRIMARIA:
0 PROGRAMA DE HANSENIASE MAS POLITICAS
DE SAUDE NO BRASIL

Mais informacgoes e/ou Matricula
Matricula: 25/11/2022 - 30/05/2023 _

Realizagdo: 29/11/2022 - 30/06/2023

Carga Horaria: 10
Vagas: 50000

Publico-alvo:

Profissionais de saude de nivel superior,
atuantes nos servigos de Atencdo Primaria a
Salde, sobre a hanseniase, no que tange a
realizacdo de diagnodstico e tratamento da
doenca.

Local da Oferta:
Escola de Gowverno Fiocruz Brasilia

Formato: Ensino a Distancia
Mivel: Qutros
Modalidade: Qualificacao

Descricdo do Curso [46682]:

A hanseniase nas politicas publicas de saude no Brasil visa compreender a gestao
do programa de hanseniase, considerando os marcos legais, o contexto
epidemiclagico e as medidas para o controle do programa. © programa
autoinstrucional e possui a carga horaria total de 10 horas. Esta estruturado em 03
(trés) unidades.

Descricdo da Oferta [419389]:
2% pferta do madulo

Palavras-chave:
Atencao Primaria a Sadde; Contexto epidemicldgico da hanseniase; Hanseniase nas
politicas pulblicas de salude no Brasil; gestao do programa da hanseniase

Atualizado em: 20/03/2023 02:47:24
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SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO
SAO PAULO SAO TODOS

OBRIGADA

Tanya Eloise Lafratta
Divisdo Técnica de Hanseniase /CVE/CCD/SES

Tel:3066-8753 /8155
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