GOVERNO DO ESTADO DO PARA
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE PUBLICA
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DO ESTADO

NOTA INFORMATIVA N2 02/2026 — LACEN/DVS/SESPA
Atualizagdo: 25/05/2026

ASSUNTO: VIGILANCIA LABORATORIAL DE LEPTOSPIROSE- PADRONIZACAO DO FLUXO
LABORATORIAL DE AMOSTRAS RECEBIDAS NO LABORATORIO CENTRAL DO ESTADO DO PARA
(LACEN-PA).

1. OBIJETIVO
Padronizar as orientacOes técnicas sobre coleta, metodologia laboratorial e tempo

oportuno de coleta de amostras para investigacdo da leptospirose, para as Unidades de Saude

gue encaminham amostras para o LACEN-PA.

2. INTRODUCAO

A leptospirose é uma zoonose de importancia em saude publica, causada por bactérias
do género Leptospira. Onde a transmissdao ocorre quando ha exposicdo humana, a partir do
contato com a urina de animais (roedores) contaminados ou solo, dgua, lama contaminados
com a urina de animais contaminados. A doenca apresenta sazonalidade em relagdao ao niumero
de casos, podendo ocorrer casos de surto nos periodos chuvosos, embora 0s casos ocorram ao
longo de todo o ano.

A maioria dos casos concentra-se na faixa etaria de 20 a 49 anos, apresenta elevada taxa
de internagao, em média de 75% dos casos e uma taxa de letalidade média de 10,8%. Portanto,
€ uma doenga com elevada morbimortalidade e impacto socioecon6mico.

O diagndstico laboratorial depende da fase clinica da doenca (fase precoce e fase tardia)
e da escolha adequada do método, sendo fundamental para a conduta clinica, vigilancia
epidemioldgica e confirmacdo de casos.

3. DIAGNOSTICO LABORATORIAL DA LEPTOSPIROSE

A escolha do método diagndstico deve considerar o tempo de evolucdo da doencga. Na
fase precoce (fase leptospirémica), priorizam-se métodos de deteccdo direta do agente, como a
Reacdo em cadeia da polimerase (PCR). Na fase tardia (fase imune), os métodos soroldgicos
(ELISA-IlgM e MAT) tornam-se mais sensiveis e especificos.

Sempre que possivel, recomenda-se a coleta de amostras pareadas para confirmacao
diagnéstica (primeira colhida na fase aguda da doenca e a segunda, duas a trés semanas apos o
inicio dos sintomas).
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3.1. REAGAO EM CADEIA DA POLIMERASE EM TEMPO REAL (qPCR)

Metodologia indicada principalmente, na fase inicial da doenca até a primeira semana
do inicio dos sintomas, onde permite a detecgdo direta do DNA da Leptospira spp., presente em
amostras de soro, sangue total e fragmento de tecido.

3.2. ENZIMAIMUNOENSAIO (ELISA)- IGM

Método que utilizada a detec¢do de anticorpos IgM a Leptospira spp, na fase aguda da
doenca em amostras de soro. Pois, os anticorpos comecam a ser produzidos a partir do terceiro
dia da infeccdo e podem persistir por até dois (2) meses, na maioria dos casos ou
permanentemente.

A deteccdo laboratorial de anticorpos IgM, pelo método de ELISA ocorre especialmente
de sete (7) a quatorze (14) dias do inicio dos sintomas. No entanto, esse método apresenta
limitagdes intrinsecas na metodologia o que pode levar a resultados falso-positivo,
indeterminado e falso-negativo, além de nao informar o sorotipo infectante. Desta forma, o
resultado de ELISA-IgM ndo deve ser utilizado isoladamente para fechamento de caso ou para
dados epidemioldgicos.

3.3. MICROAGLUTINAGAO (MAT)

O Teste de Microaglutinagdo (MAT) é considerado padrdo-ouro, recomendado pela
Organiza¢do Mundial de Saude (OMS), para confirmagdo sorolégica de casos reagentes ou
indeterminados no ELISA-IgM.

Para essa metodologia, requer amostras de soro coletadas em um intervalo de tempo
entre as coletas (amostras pareadas), com objetivo de avaliar a soroconversdo ou o aumento
significativo de titulo entre as amostras.

Este método utiliza dezenove (19) cepas de Leptospira spp. representativas dos
principais sorogrupos circulantes em diferentes paises, no intuito de observar as aglutinacdes
como parametro de positividade, para a amostra testada.

4. FLUXO DE INVESTIGAGAO LABORATORIAL PARA LEPTOSPIROSE

a) Avaliar o tempo de inicio dos sintomas;
b) Até sete dias, do inicio dos sintomas: coletar para “Leptospirose PCR em tempo real”;
c) Ap0s sete dias, do inicio dos sintomas: coletar para “Leptospirose Enzimaimunoensaio-

IgM” e programar coleta pareada para o MAT com o intervalo minimo de 7 (sete) dias
da primeira coleta;

d) Resultado IgM reagente ou indeterminado no ELISA, o LACEN-PA encaminha a amostra
para o laboratério de referéncia, que realizard a metodologia MAT,;
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e) Os laboratdrios das SMS, que realizam a metodologia ELISA para pesquisa de anticorpos
IgM para leptospirose, devem encaminhar as amostras reagentes ou indeterminadas ao
LACEN-PA para confirmacgao, pela metodologia MAT;

5. CADASTRO DA AMOSTRA NO SISTEMA GERENCIADOR DE AMBIENTE LABORATORIAL
(GAL)

Todas as amostras devem ser cadastradas no sistema GAL, pelo laboratério ou SMS de
origem.
Nota;: Ao cadastrar a amostra no sistema GAL, deve ser informada quando se tratar da “12
amostra” e quando for “22 amostra”.
Nota,: A segunda amostra deve ser cadastrada no sistema GAL com o mesmo numero de
registro da requisi¢ao da primeira amostra.

6. DOCUMENTOS OBRIGATORIOS
As amostras para investigacdo de leptospirose deverao ser encaminhadas ao LACEN-PA,
juntamente com:
e Requisicao;
e Ficha de Notificacao do agravo;
e Lista de encaminhados no Sistema GAL (triagem) em duas vias.

A ficha de notificacdao do paciente deve estar preenchida de forma correta, sem rasuras
e com as informacBes completas, com o nome do paciente completo, sem abrevia¢des, CNS,
CPF, endereco completo, incluindo CEP, dados clinicos, CID-10 e, especialmente, a data do
inicio dos sintomas e data de coleta das amostras.

7. TIPOS DE AMOSTRA CLINICAS

As amostras bioldgicas para o diagndstico da leptospirose estdo descritas no Manual de
Coleta LACEN-PA, 2025 (DBM), disponivel em: http://www.saude.pa.gov.br/rede-
sespa/lacen/manuais-lacen/.

Notas. Cada amostra deve ser identificada com o respectivo niumero obtido no sistema GAL,
contendo o nome completo e a identificagcdo se primeira ou segunda amostra.

O laboratdrio requisitante deve acompanhar a liberacdo do resultado de ELISA- IgM, no sistema
GAL para:
a) O envio de uma segunda amostra em caso de resultado reagente ou indeterminado;
b) A coleta de uma segunda amostra no periodo de 7 a 30 dias do inicio dos sintomas em
caso de resultado negativo em amostra coletada com menos de sete dias.
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8. ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE

Para o acondicionamento e transporte das amostras bioldgicas para diagndstico da
leptospirose estdao descritas no Manual de Coleta LACEN-PA, 2025 (DBM), disponivel em:
http://www.saude.pa.gov.br/rede-sespa/lacen/manuais-lacen/.

9.  POS-MORTE

Consultar o “MANUAL DE COLETA LACEN-PA: ORIENTACOES PARA COLETA,
ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGICAS PARA ANALISES
LABORATORIAIS- 52 Edicdo revisada” e suas atualizagGes, disponivel em:
http://www.saude.pa.gov.br/wp-content/uploads/2026/03/MANUAL-DE-COLETA-DBM-

2025.pdf.

10.  CRITERIOS PARA REJEICAO DE AMOSTRAS

a) Amostras sem identificacdo ou dados incorretos sobre o paciente ou identificacdo duvidosa;

b) Amostras insuficientes, contaminadas, hemolisadas ou ndo centrifugadas;

c) Amostras com formulario de notificacdo apresentando divergéncia em quadro clinico e
agravo notificado;

d) Amostras sem ficha de notificagao;

e) Amostras com divergéncia entre requisicdo de sistema GAL e ficha de notificacdo;

f) Amostras divergentes da metodologia preconizada;

g) Amostra fora do prazo preconizado para envio ao LACEN-PA.
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