Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Teste rapido para diagndstico complementar de

Dt. contrib.
01/12/2021

01/12/2021

Contribuiu como

Sociedade médica

Profissional de satude

Hanseniase - Conitec
Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. No documento em anexo.
22 - No documento em anexo.
32 - No documento em anexo.
42 - No documento em anexo.

52 - No documento em anexo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS."  No Laboratério de Patologia Molecular e Biotecnologia do Centro de
Referéncia Nacional em Hanseniase e Dermatologia Sanitaria da Universidade Federal de Uberlandia (PMBIO/CREDESH/HC/UFU),
as técnicas de qPCR em Tempo-Real para RLEP e o ensaio de imunoabsorgdo enzimatica PGL-1 (ELISA) tém sido utilizadas como
apoio ao diagndstico da hanseniase ha alguns anos. O PMBIO recebe e processa anualmente, em torno de 800 amostras de bidpsia
de pele e nervo, 800 amostras de esfregaco dérmico e 3000 amostras de sangue e soro, um total de 7600 amostras que sdo
analisadas. O resultado desta analise é de suma importancia para o acompanhamento clinico dos pacientes e contatos atendidos
pelo ambulatério CREDESH., Mo laboratério, o exame por ELISA é um procedimento que necessita de consumiveis plasticos
(placas, pipetas, adesivos épticos e microtubos), tampao (PBS), substrato (OPD), proteina sérica (BSA), anticorpos marcados (anti
anticorpo-IgM) e acido sulfurico, equipamentos como capela de exaustao, estufa, lavador de placas, pipetadores,
espectrofotémetro de placa, notebook além de softwares especificos para analise de dados. Sendo assim, a utilizacdo dessa
técnica por um laboratdrio se torna de alto custo e necessita de profissionais altamente especializados. Além disso, o protocolo da
técnica leva um consideravel tempo (> 6:00 horas) para sua execugdo. O teste rapido Bioclin Fast ML Flow disponivel para
apreciacdo na consulta publica n® 96 demonstra necessitar de apenas lancetas, cassetes com reagente, pipetas e ndo necessita o
armazenamento com controle de temperatura dos reagentes o que diminui significante o custo de uma analise imunoldgica,
apresenta um tempo reduzido (5 a 20 minutos) para sua realizacdo, além da possibilidade de ser executado no préprio
ambulatério diretamente por profissionais de salide sem necessitar passar pelo laboratério., Essas condi¢es afetariam de forma
positiva as analises clinicas mesmo nao lancando mao do teste ELISA, ja que ajudaria a diminuir a quantidade de amostras
negativas direcionadas para este teste, ou mesmo indicar as amostras positivas dos pacientes diagnosticados pelo teste rdpido
diretamente para a baciloscopia e/ou gPCR em tempo real. Dessa forma, otimizaria o tempo de diagndstico e por consequéncia o
tempo de inicio de tratamento do paciente., Bonsiderado o exposto, nosso parecer é favoravel a adog¢do da proposta n? 96 de
incorporagdo do teste Bioclin Fast ML Flow."

22 - Nada a declarar.,
32 - Nada a declarar.
42 - Nada a declarar.

52 - Nada a declarar.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

01/12/2021

01/12/2021

Profissional de saude

Sociedade médica

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Serd um grande avango da ciéncia para com os portadores de Hanseniase.

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A Sociedade Brasileira de Dermatologia concorda com a indicacdo do teste rapido
apresentada no documento submetido a andlise publica, especialmente com o fluxo sugerido na Figura 2, onde esse instrumento é
usado para selegao de um subgrupo de comunicantes sem suspeita de hanseniase para seguimento anual e para a indicagdo de
baciloscopia de raspado intradérmico em individuos com alteragdes dermatoneuroldgicas inconclusivas, que seriam
encaminhados as unidades de referéncia para avaliagdo complementar., No entanto, destacam-se duas situagdes muito
preocupantes: a dificuldade para a realizagao de baciloscopia por laboratérios publicos qualificados e disponiveis para a rede de
atencdo primaria na grande maioria dos municipios brasileiros, e a dificuldade para encaminhamento desses casos inconclusivos
para as unidades de referéncia, seja pela morosidade dos sistemas de regulacdo para unidades secundarias, seja pela dificuldade
de deslocamento da populagao carente e mais frequentemente afetada pela hanseniase., Assim, alertamos para o risco real de
gue um teste soroldgico positivo seja considerado como critério diagndstico isolado e resulte no tratamento inadequado dos
casos clinicos duvidosos e de comunicantes sadios, o que ndo faz sentido diante dos conhecimentos atuais sobre o tema. Esse
risco torna-se ainda maior considerando-se que a positividade ao teste rdpido é critério diagndstico para outras doengas tratadas
pela atengdo primadria como sifilis, HIV e hepatites virais., Desta forma, cabe ao Ministério da Saude desenvolver uma séria
campanha educativa para os profissionais de saude brasileiros, pautada em evidéncias cientificas, paralela a implanta¢do e nos
primeiros anos de uso dessa ferramenta auxiliar para o controle da hanseniase no Brasil. Caso contrario, havera aumento
exponencial e injustificdvel no nimero de casos novos da doenca as custas de individuos sauddveis com sorologia positiva,
diagnosticados erroneamente, em detrimento a nossa expertise no conhecimento desse agravo., Finalmente, respondendo a
pergunta posta na consulta publica, se o teste rapido para determinagdo qualitativa de anticorpos IgM anti-Mycobacterium leprae
seria acurado para diagndstico complementar de pacientes com suspeita de hanseniase, ressaltamos que a acurdcia do
instrumento é muito baixa, tendo em vista a negatividade média em mais de 50% dos casos de hanseniase paucibacilar (falso-
negativos) e a positividade média em mais de 15% de individuos saudaveis procedentes de areas endémicas (falso-positivos).,

2 - Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.
01/12/2021

22/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Os testes soroldgicos para hanseniase devem ser incorporados porque ja ha
evidéncias cientificas bastante consolidadas na literatura sobre sua sensibilidade e especificidade para deteccdo de pacientes
multibacilares que sdo os individuos de maior risco de transmissibilidade da doenca na comunidade. , Ha evidencias ja descritas
tambem de que o anti-PGL1 pode ser usado na evolucao terapéutica quando o mesmo apresenta declinio quantitativamente e
que ha aumento nos casos de recidivas e/ou reinfecgdo.

22 - Sendo assim, serd uma importante ferramenta para aumentar o poder diagndstico e o acompanhamento dos pacientes com
hanseniase n

32 - A economia estd no fato de que aproximadamente 20% dos pacientes com hanseniase no Brasil utilizam a previdencia social
devido a incapacidade gerada, sendo assim, todas as acdes que promovam maior seguranca aos profissionais para o seu
diagndstico precoce e seu tratamento precoce impactara diretamente na economia, pois certamente evitard incapacidade e
consequentemente afastamentos laborais transitérios e/ou definitivos,

42 - Nao
52 - A¢des que oportunizam o diagndstico e tratamento precoces evitam incapacidade e consequentemente o estigma que a
hanseniase gera.
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
2 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Com este exame o diagnostico sera precose o que vai ajudar os pacientes a evitar
as sequelas incapacitante que a doenga provoca.

22 - no momento nao
32 - no momento nao
42 - no momento nao

52 - no momento nao

Pagina3de5



Dt. contrib.

Contribuiu como

23/11/2021

23/11/2021

23/11/2021

30/11/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Toda tecnologia para diagndstico complementar da hanseniase é bem vinda.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Exame necessario

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Infere-se que ha muitos casos de hanseniase ndo diagnosticado pelo servico de
atencdo primario do SUS por basearem-se no resultado negativo da baciloscopia (BAAR) o que na realidade o resultado negativo
nao descarta o caso. Contudo, pela falta de qualificacdo dos profissionais nos aspectos clinico e laboratoriais da hanseniase, a
interpretacdo erronea da BAAR é recorrente. Face ao exposto, os estudos evidenciam que o teste rapido tem maior especificidade
e sensibilidade para o M. Leprae, comparado a BAAR, o que contribuird para o diagndstico de casos MB ndo diagnosticados na
rede e assim evitar a deficiéncia fisica, um dos principais fatores de complicacdes para os pacientes, pois a deficiéncia reduz a

gualidade de vida e interfere diretamente na vida social pela menor capacidade de trabalho e de situacdes de estigma e
discriminacdo vividas pelos pacientes.

22 - 0 uso da sorologia para hanseniase ndo é novo, ha muitos estudos que evidenciam a aplicabilidade para fins de classficiagdao
operacional (PB, MB) e para identificagdo dos contatos com maior risco de adoecer.

32 - Sugere-se que qualquer custo ao SUS sera infinitamente menor comparado ao apoio da classificacdo dos casos MB para fins
de tratamento e para o monitoramento dos contatos com maior risco de adoecimento

42 - Ndo tenho comentdrio sobre o impacto orgamentdrio.
52 - H4 estudos que trazem evidéncias cientificas da aplicabilidade do teste soroldgico para hanseniase, tanto para classificacdo
MB quanto para contatos e para predicdo de reacdo hansénica no pds alta.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao

42 - Nao
52 - Ndo

Pagina4 de5



Dt. contrib.

Contribuiu como

30/11/2021

30/11/2021

Interessado no tema

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Os testes de diagndstico para Hanseniase irdo fornecer um recurso util nos esforcos
de triagem em grande escala para identificar individuos oligoaasintomaticos e assintomaticos. O uso da sorologia anti-PGL-I serd
uma ferramenta importante para a identificagao dos casos novos entre os contatos, na investigagdo dos casos nao respondedores
das terapias atuais disponiveis e nos casos de dificil diagndstico clinico.

22 - N3o
32 -Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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