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RESUMO

O Lupus Eritematoso Sistémico (LES) € uma doenca autoimune
cronica, multifatorial e de carater multissistémico, marcada pela
producdao de autoanticorpos e formacao de imunocomplexos
capazes de desencadear processos inflamatorios e danos em
diferentes o6rgaos e tecidos. O diagndstico da doenca ainda
representa um desafio clinico devido a grande variabilidade das
manifestacdes clinicas e a auséncia de um teste unico e definitivo, o
gue pode resultar em atraso diagnostico e agravamento do quadro
clinico. Nesse contexto, o presente estudo tem como objetivo
discutir a viabilidade da utilizacdo de testes rapidos
imunocromatograficos como ferramenta de triagem inicial para o
diagnostico do LES. Trata-se de uma pesquisa de revisao critica da
literatura, de carater exploratdrio-descritivo e abordagem qualitativa,
realizada a partir de buscas em bases de dados cientificas nacionais
e internacionais, utilizando publicacdes entre os anos de 2021 e 2026.
Foram analisados estudos relacionados a fisiopatologia do LES,
biomarcadores imunoldgicos, métodos diagndsticos convencionais
e aplicagcdes da imunocromatografia na area da saude. A revisao
demonstra que as plataformas imunocromatograficas apresentam
potencial para detectar autoanticorpos associados ao lupus
eritematoso sistémico (LES), com resultados experimentais
promissores para a triagem inicial da doenca. Entretanto, as
evidéncias disponiveis ainda apresentam limitacdes relacionadas ao
tamanho das amostras, a especificidade diagnodstica e a auséncia de
validacao clinica suficiente para um teste especifico de fluxo lateral.
A analise também evidencia que a viabilidade dessa tecnologia
depende da avaliacdo de seu desempenho analitico, da
reprodutibilidade, dos custos e das condi¢cdes de implementacao
nos servicos de salde. Dessa forma, a aplicacdo no Sistema Unico de

Saude (SUS) constitui uma possibilidade que requer estudos



adicionais para confirmar sua seguranca, confiabilidade e
contribuicdao para o encaminhamento clinico oportuno, sem
substituir a avaliacao médica e os exames confirmatorios.

Palavras-chave: autoanticorpos; inflamacao sistémica;

imunodiagndstico; doencas autoimunes; biomarcadores.

ABSTRACT

Systemic Lupus Erythematosus (SLE) is a chronic, multifactorial, and
multisystemic autoimmune disease, marked by the production of
autoantibodies and formation of immune complexes capable of
triggering inflammatory processes and damage to different organs
and tissues. The diagnosis of the disease still represents a clinical
challenge due to the great variability of clinical manifestations and
the absence of a single and definitive test, which can result in
diagnostic delay and worsening of the clinical condition. In this
context, the present study aims to discuss the feasibility of using
iImmunochromatographic rapid tests as an initial screening tool for
the diagnosis of SLE. This is a critical literature review, of an
exploratory-descriptive nature and qualitative approach, conducted
based on searches in national and international scientific databases,
using publications between the years 2021 and 2026. Studies related
to the pathophysiology of SLE, immunological biomarkers,
conventional diagnostic methods and applications of
immunochromatography in the health area were analyzed. This
review demonstrates that immunochromatographic platforms show
potential for detecting autoantibodies associated with systemic
lupus erythematosus (SLE), with promising experimental results for
initial disease screening. However, the available evidence still
presents limitations related to sample size, diagnostic specificity, and
the lack of sufficient clinical validation for a specific lateral flow test.

The analysis also highlights that the viability of this technology



depends on evaluating its analytical performance, reproducibility,
costs, and implementation conditions in healthcare services.
Therefore, its application in the Brazilian Unified Health System (SUS)
is a possibility that requires further studies to confirm its safety,
reliability, and contribution to timely clinical referral, without
replacing medical evaluation and confirmatory tests.

Keywords: autoantibodies; systemic inflammmation;

iImmunodiagnosis; autoimmune diseases; biomarkers.

1. INTRODUCAO

O Idpus eritematoso sistémico (LES) € uma doencga autoimune
cronica e multissistémica caracterizada pela perda da tolerancia
imunoldgica, producao de autoanticorpos, formacao de
iImunocomplexos e ativacao de mecanismos inflamatoérios capazes
de provocar lesdes em diferentes 6rgaos e tecidos. A doenca
apresenta manifestacdes clinicas heterogéneas, envolvendo
principalmente pele, articulacdes, rins, sistema hematoldgico e
sistema nervoso, com intensidade variavel entre os individuos. Essa
diversidade clinica e imunoldgica constitui um dos principais fatores
que dificultam o reconhecimento precoce da doenca (Crow, 2023;

Zucchi et al.,, 2023).

A fisiopatologia do LES resulta da interacao entre predisposicao
genética, fatores ambientais, alteracdes epigenéticas, mecanismos
hormonais e desregulacao das respostas imune inata e adaptativa. A
ativacao persistente da via do interferon tipo |, a producao de
autoanticorpos direcionados contra componentes nucleares e a
formacao de imunocomplexos participam diretamente dos
processos inflamatdrios associados ao dano tecidual. A

heterogeneidade desses mecanismos explica, em parte, a



diversidade de manifestacdes clinicas e de perfis imunologicos

observados entre os pacientes (Crow, 2023; Fasano et al., 2023).

O diagnostico do LES permanece um desafio clinico porque nao
existe um exame isolado capaz de estabelecer o diagnoéstico em
todos os pacientes. A investigacao combina historia clinica, exame
fisico, exames laboratoriais e, quando necessario, métodos
complementares direcionados ao o6rgao acometido. Os
autoanticorpos possuem papel central nessa investigacao,
principalmente os anticorpos antinucleares (ANA), anti-DNA de
dupla fita (anti-dsDNA) e anti-Sm, além da avaliacao dos niveis de
complemento e de outros marcadores imunoldgicos (Lazar;

Kahlenberg, 2023; Zhang; Xu; Kang, 2024).

Os critérios EULAR/ACR de 2019 estabeleceram o ANA positivo como
critério de entrada para classificacao do LES e incorporaram
posteriormente dominios clinicos e imunoldgicos, incluindo
anticorpos antifosfolipides, proteinas do complemento e anticorpos
especificos da doenca. Na validacao, os critérios apresentaram
sensibilidade de 96,1% e especificidade de 93,4%. Esses critérios sao
instrumentos de classificacdao para pesquisa e nNao substituem o
diagnostico clinico individual, mas demonstram a importancia dos
marcadores imunolégicos na caracterizacao da doenca (Aringer et

al., 2019).

A utilizacdo de métodos rapidos para identificacao de
biomarcadores representa uma area de desenvolvimento
tecnoldgico relevante para doencas que dependem de investigacao
laboratorial. Os ensaios de fluxo lateral e sistemas relacionados
apresentam caracteristicas como portabilidade, rapidez, baixo

consumo de amostra e possibilidade de utilizacao proxima ao local



de atendimento. Revisdes recentes descrevem a evolucao dessas
plataformas para sistemas multiplexados, leitores digitais e métodos
de amplificacao de sinal, ampliando suas aplicacdes clinicas (Li et al.,

2023; Nan; Yang; Cui, 2023).

No contexto especifico do LES, Lei et al. (2024) demonstraram um
ensaio de fluxo vertical capaz de detectar ANA e anti-dsDNA em
amostras clinicas. O estudo avaliou 22 pacientes com LES e 18
controles saudaveis e apresentou sensibilidade de 95%,
especificidade de 72% e area sob a curva ROC de 0,84. Esses
resultados constituem evidéncia experimental direta da utilizacao
de uma plataforma de fluxo rapido para deteccao de autoanticorpos
relacionados ao LES, embora o tamanho amostral e o perfil dos
controles impecam a extrapolacao desses valores para uma

populacao clinica ampla (Lei et al., 2024).

Diante desse cenario, a discussao sobre uma plataforma rapida para
triagem de marcadores associados ao LES envolve aspectos
iImunoldégicos, analiticos, tecnoldgicos, clinicos e econdmicos. A
analise conjunta desses elementos permite estabelecer quais
biomarcadores apresentam maior relevancia, quais componentes
sao necessarios para o funcionamento do dispositivo e quais
limitacdes permanecem antes de uma utilizacao clinica ampla

(Zhang; Xu; Kang, 2024, Lei et al., 2024).

2. OBJETIVOS

2.1. Geral

Explorar a possibilidade de desenvolvimento e/ou implementacédo
de testes rapidos para triagem do LES, avaliando marcadores

iImunoldgicos e impacto no diagnostico precoce.



2.2. Especifico

e Descrever os marcadores imunoldgicos relevantes para

diagndstico inicial de LES.

e Avaliar os avancos e a eficacia dos testes rapidos
imunocromatograficos em relacdo aos testes atuais

convencionais.

e Discutir beneficios, limitacdes e desafios da implementacao de

um teste rapido para LES no SUS.

3. MATERIAIS E METODOS

3.1. Tipo de Estudo

Trata-se de um estudo de revisao critica da literatura, de carater
exploratorio-descritivo e abordagem qualitativa, desenvolvido com o
objetivo de discutir a viabilidade da utilizacdao de testes rapidos
imunocromatograficos para o diagnostico inicial do LuUpus

Eritematoso Sistémico (LES).

3.2. Bases de Dados Consultadas

O estudo foi realizado por meio da pesquisa em bancos de dados
como PUBMED, SCIELO (Scientific Electronic Library Online), Lilacs,
Medline, BVS e Periddico Capes.

3.3. Fontes Bibliograficas

Foram utilizados 23 artigos e O1 manual do Ministério da Saude. Para

a pesquisa dos artigos foram utilizados os seguintes descritores:



“Lupus Eritematoso Sistémico”, “LES", “imunocromatografia”, “teste
rapido”, “diagndstico precoce”, “autoanticorpos”, “ANA" e “anti-

dsDNA", combinados por meio dos operadores booleanos AND e OR.

3.4. Critérios de Inclusao

Foram incluidos artigos cientificos, revisdes bibliograficas, diretrizes
e documentos oficiais publicados nos idiomas portugués e inglés,
no periodo de 2021 a 2026, que apresentem informacdes relevantes
sobre diagnodstico do LES, biomarcadores imunoldgicos e aplicacao
de testes imunocromatograficos. Foram excluidos estudos
duplicados, artigos incompletos, publicacdes fora do periodo
estabelecido e materiais que nao apresentem relagao direta com a

tematica proposta.

3.5. Coleta de Dados

A coleta de dados foi realizada entre os meses de fevereiro e outubro
de 2026, por meio do levantamento e selecao das producdes
cientificas pertinentes ao tema. As informacdes obtidas foram
organizadas conforme os objetivos da pesquisa, priorizando estudos

recentes e de maior relevancia cientifica.

3.6. Analise de Dados

Apos a selecdao das publicacdes, foi realizada leitura analitica e
interpretacdao critica do conteudo. As informacdes foram
organizadas de forma sistematica, permitindo a comparacao entre
os estudos encontrados, identificacao de convergéncias,
divergéncias e lacunas cientificas relacionadas a utilizacao de testes

rapidos imunocromatograficos no diagnostico inicial do LES.



4. REVISAO DA LITERATURA

O estudo caracteriza-se como uma pesquisa de natureza aplicada,
com abordagem qualitativa e quantitativa e objetivos exploratorio-
descritivos. A investigacao reune dados cientificos sobre LES,
biomarcadores, métodos laboratoriais e tecnologias de fluxo rapido,
relacionando caracteristicas clinicas e imunoldgicas da doenca com

0S requisitos técnicos de uma plataforma de triagem.

A revisao da literatura utiliza artigos cientificos publicados
prioritariamente entre 2021 e 2026, considerando estudos originais,
revisdes sistematicas, revisdes de literatura e estudos de validacao
clinica relacionados ao LES, autoanticorpos, biomarcadores e testes
rapidos. Trabalhos anteriores a esse intervalo sao utilizados apenas
quando constituem documentos fundamentais para critérios
classificatorios ou conceitos metodolégicos que permanecem

vigentes, como os critérios EULAR/ACR de 2019.

A busca bibliografica contempla bases e plataformas cientificas
nacionais e internacionais, utilizando combinacdes dos descritores
“systemic lupus erythematosus”, “lupus erythematosus”, “SLE",
“autoantibodies”, “anti-dsDNA”", “anti-Sm”, “antinuclear antibodies”,
“biomarkers”, ‘“lateral flow immunoassay”, ‘“lateral flow assay’,
“vertical flow assay”, “point-of-care testing” e seus correspondentes

em portugués.

Os dados sao organizados de acordo com caracteristicas clinicas do
LES, epidemiologia, mecanismos fisiopatoldogicos, biomarcadores,
métodos diagndsticos, principios dos dispositivos de fluxo,
aplicacdes clinicas, desempenho analitico e aspectos relacionados a

viabilidade técnica, clinica e econémica. Os resultados quantitativos



encontrados nos estudos sao apresentados juntamente com a
populacdao avaliada e os parametros de desempenho disponiveis,
evitando a generalizacdao de valores obtidos em amostras

experimentais para populacdes diferentes.

A analise da literatura também diferencia evidéncia experimental,
validacao clinica e aplicacao consolidada. Essa distincao € necessaria
porgue a existéncia de um estudo demonstrando o funcionamento
de determinado dispositivo nao significa que a tecnologia esteja
validada para uso diagnodstico rotineiro. Essa abordagem permite
discutir a aplicabilidade de uma plataforma rapida para triagem de

LES com base nos resultados efetivamente publicados.

4.1. Lupus Eritematoso Sistémico

4..1. Conceito E Caracteristicas

O lUdpus eritematoso sistémico € uma doenga autoimune sistémica
na qual mecanismos imunoldgicos promovem inflamacao e lesao
de diferentes 6rgaos. A doenca apresenta manifestacdes clinicas
variadas e evolucao caracterizada por periodos de atividade e
remissao. Entre os sistemas mais frequentemente envolvidos estao o
musculoesquelético, cutaneo, hematologico, renal e neuroldgico,
embora praticamente qualquer érgao possa ser acometido (Zucchi

et al,, 2023; Lazar; Kahlenberg, 2023).

A base imunoldégica do LES envolve a interacao entre imunidade
inata e adaptativa. A ativacao da resposta imune, a producao de
interferons do tipo |, a ativacao de células B e T e a producao de
autoanticorpos direcionados contra componentes celulares
participam da manutencao da resposta autoimune. Os

imunocomplexos formados por autoantigenos e autoanticorpos



ativam mecanismos inflamatérios e contribuem para o dano

tecidual (Crow, 2023).

Os autoanticorpos apresentam importancia particular porque
podem surgir antes das manifestacdes clinicas e permanecem
relacionados a diferentes fendtipos da doenca. Entre eles, os ANA
constituem o principal marcador de triagem soroldgica, enquanto
anti-dsDNA e anti-Sm apresentam maior associacao especifica com
LES. A distribuicao desses autoanticorpos, entretanto, varia entre os
pacientes, refletindo a heterogeneidade imunoldgica da doencga

(Lazar; Kahlenberg, 2023; Carlton; Mcgregor; Moreland, 2023).

A suscetibilidade ao LES resulta da interacao entre fatores genéticos
e ambientais. Variantes associadas a regulacao imunoldgica
contribuem para o risco individual, enquanto estimulos como
radiacao ultravioleta e infeccdes participam da ativacao ou
manutencao da resposta autoimune. Estudos genéticos também
relacionam maior carga de risco a manifestacdes clinicas mais
diversificadas e maior ocorréncia de nefrite lUpica, reforcando a
influéncia da predisposicao genética sobre o fendtipo da doenca

(Crow, 2023; Kwon et al., 2023).

4.1.2. Fisiopatologia

A fisiopatologia do LES envolve alteracdes na eliminacao de restos
celulares, ativacao de sensores da imunidade inata e producao de
citocinas inflamatdrias. A exposicao persistente de componentes
nucleares ao sistema imune favorece a ativacao de células
apresentadoras de antigenos e células B, contribuindo para a

formacao de autoanticorpos. A sinalizacao associada ao interferon



tipo | constitui um dos eixos imunoldégicos mais estudados na

doenca (Crow, 2023).

A producao de autoanticorpos contra acidos nucleicos e proteinas
associadas ao nucleo representa uma caracteristica central da
resposta autoimune. Os autoanticorpos formam imunocomplexos
qgque podem ativar o sistema complemento e promover
recrutamento celular e producao de mediadores inflamatorios. A
deposicao desses imunocomplexos em tecidos esta relacionada a
diferentes manifestacdes clinicas, particularmente ao

comprometimento renal (Crow, 2023; Lazar; Kahlenberg, 2023).

A heterogeneidade da fisiopatologia explica a existéncia de
diferentes perfis clinicos e sorolégicos. Pacientes com LES nao
apresentam necessariamente 0os mesmos autoanticorpos, orgaos
acometidos ou intensidade de inflamacao. Essa caracteristica possui
importancia direta para o desenvolvimento de biomarcadores, pois
um unico marcador nao representa toda a diversidade bioldgica da
doenca (Fasano et al., 2023; Zhang; Xu; Kang, 2024).

4.1.3. Manifestacoes Clinicas

As manifestacdées clinicas do LES variam de alteracdes
predominantemente cutaneas e articulares até comprometimentos
organicos graves. Artralgias e artrite, fadiga, manifestacdes cutaneas,
alteracdes hematolégicas e fendmenos vasculares estao entre os
achados frequentemente observados. O acometimento renal,
neuroldégico, cardiovascular ou pulmonar esta associado a maior
complexidade clinica e exige investigacao especifica (Zucchi et al,

2023; Morand et al., 2023).



As manifestacdes cutaneas do LES apresentamn mecanismos
multifatoriais, envolvendo a interacao entre predisposicao genética,
fatores ambientais e alteracdes imunoldgicas. A radiacao ultravioleta
constitui um dos principais estimulos ambientais associados as
lesbes, promovendo apoptose de queratindcitos e liberacao de
acidos nucleicos que ativam receptores de reconhecimento do
sistema imune e favorecem a producao de interferon tipo I. Fatores
como tabagismo e determinados medicamentos também estao
associados a manifestacdo ou exacerbacao do lupus cutaneo,
enquanto variantes genéticas relacionadas a regulacao imunoldgica
contribuem para a suscetibilidade individual. Esses mecanismos
atuam conjuntamente na formacao e manutencao das lesdes

cutaneas (Vale; Garcia, 2023; Miyagawa, 2023).

O comprometimento renal apresenta relevancia clinica devido ao
risco de perda progressiva da funcao renal. A nefrite |Upica esta
associada a deposicao de Iimunocomplexos e alteracdes
inflamatdrias  nos glomeérulos, sendo necessaria avaliacao
laboratorial e, em determinadas situacdes, investigacao
histopatoldgica. Biomarcadores urinarios também sao estudados
como ferramentas para identificacao e monitoramento da atividade

renal (Lei et al.,, 2022).

4.1.4. Epidemiologia no Brasil

O LES apresenta distribuicdo heterogénea entre populacdes e
regides, com diferencas relacionadas a fatores genéticos,
ambientais, sociodemograficos e ao acesso aos servicos de saude.
Estudos recentes sobre a epidemiologia brasileira demonstram

variacdes importantes na frequéncia da doenca entre as regides do



pais, reforcando a influéncia das desigualdades de acesso ao

diagnostico e a assisténcia especializada (Martyres et al., 2025).

Dados nacionais analisados em estudo espaco-temporal indicaram
prevaléncia de 52,3 casos por 100 mil habitantes no Brasil em 2022.
As maiores taxas foram observadas nas regides Sudeste, com 68,14
casos por 100 mil habitantes, e Sul, com 66,37 casos por 100 mil
habitantes. A analise também identificou aumento da prevaléncia
entre 2008 e 2022, com variacao percentual anual de 15,5%, além de

diferencas regionais na distribuicao dos casos (Martyres et al., 2025).

A distribuicao epidemioldgica também estd relacionada a
disponibilidade de profissionais e servicos especializados. A
associacao oObservada entre numero de reumatologistas e
qguantidade de casos registrados demonstra que os dados de
prevaléncia dependem, em parte, da capacidade de identificacao e
acompanhamento dos pacientes. Dessa forma, diferencas no acesso
a assisténcia especializada constituem elemento relevante na
interpretacao da epidemiologia brasileira do LES (Martyres et al,

2025).

4.2. Diagnéstico do Lapus Eritematoso Sistémico

4.2.1. Diagnéstico Clinico

O diagnodstico do LES €& estabelecido pela integracao de
manifestacdes clinicas, alteracdes Ilaboratoriais e evidéncias
imunoldgicas compativeis com a doenca. A apresentacao clinica
varia significativamente entre os individuos, e sintomas isolados nao
apresentam especificidade suficiente para confirmar a doenca. A
avaliacao clinica considera a distribuicdao dos sinais e sintomas, a

presenca de comprometimento de oOrgaos e a exclusao de



condicbes com manifestacdes semelhantes (Lazar; Kahlenberg,
2023).

Os critérios de classificacdo EULAR/ACR 2019 auxiliam na
identificacao de individuos com caracteristicas compativeis com LES
em contextos de pesquisa e apresentam elevada capacidade
discriminatdria. Entretanto, esses critérios nao constituem um
protocolo diagnodstico independente. O diagndstico permanece
baseado na avaliacdo médica individual, considerando a
combinacao entre manifestacdes clinicas e resultados laboratoriais

(Aringer et al., 2019).

A avaliacao clinica também considera diagnodsticos diferenciais, uma
vez que manifestacbes como artralgia, fadiga, alteracdes
hematoldgicas, lesbes cutaneas e alteracdes imunoldgicas aparecem
em outras doencas autoimunes e inflamatdrias. A interpretacao
isolada de um teste positivo, principalmente ANA, nao estabelece o
diagnostico de LES devido a ocorréncia desse marcador em
individuos sem a doenca e em outras condicdes clinicas (Lazar,

Kahlenberg, 2023).

4.2.2. Autoanticorpos e Biomarcadores

Os autoanticorpos constituem componentes fundamentais da
investigagcao laboratorial do LES. O ANA apresenta elevada
sensibilidade e é utilizado como marcador inicial, enquanto anti-
dsDNA e anti-Sm possuem maior especificidade e fornecem
informacdes adicionais para a caracterizacao imunoldgica. Os
critérios EULAR/ACR utilizam ANA como critério de entrada e
reconhecem anti-dsDNA e anti-Sm entre os anticorpos especificos

relacionados a classificacao da doenca (Aringer et al., 2019).



A revisao de Zhang, Xu e Kang (2024) demonstra que diversos
biomarcadores sao investigados no LES, incluindo autoanticorpos,
proteinas do complemento, citocinas, marcadores celulares e
moléculas associadas a atividade inflamatdria. A revisao também
evidencia que o0s biomarcadores apresentam desempenhos
distintos de acordo com a finalidade clinica, como diagndstico,
atividade da doenca, progndstico ou identificacao de

comprometimento de 6rgaos (Zhang; Xu; Kang, 2024).

O anti-dsDNA apresenta relevancia particular na investigacao do
LES. A meta-analise de Orme et al. (2021), que avaliou seis estudos
envolvendo 1.977 individuos, encontrou especificidade combinada
de 94,7% para o anti-dsDNA determinado por fluorescence enzyme
immunoassay. Esse resultado se refere especificamente ao método
avaliado na meta-andlise e nao deve ser transferido
automaticamente para outras plataformas analiticas (Orme et al,

2021).

O anti-Sm apresenta elevada especificidade para LES, porém
sensibilidade limitada. Van Beers e Schreurs (2022) destacam que
sua presenca possui forte associacao com a doenca e que sua
inclusao nos critérios de classificacao decorre principalmente do
valor especifico do marcador, e nao de sua capacidade de identificar

todos os pacientes com LES (Van Beers; Schreurs, 2022).

Além dos autoanticorpos tradicionais, biomarcadores relacionados a
ativacao do complemento e a componentes celulares apresentam
crescente interesse. Estudo multicéntrico publicado em 2025 avaliou
400 individuos e demonstrou diferencas no desempenho de TC4d,
TIgG, anti-dsDNA, anti-Sm, C3 e C4 na diferenciacao entre LES e

outras doencas reumaticas autoimunes. Os resultados reforcam que



o desempenho diagndstico varia conforme o biomarcador e a

populacao utilizada como controle (Kyttaris et al., 2025).

4.2.3. Métodos Laboratoriais

A imunofluorescéncia indireta em células HEp-2 permanece uma
referéncia importante para a investigacao de ANA. O método
permite identificar padroes de fluorescéncia relacionados a
distribuicdo dos autoanticorpos dentro da célula e fornece
informacdes que complementam a interpretacao do resultado. Os
critérios EULAR/ACR estabelecem o ANA em titulo =1:80 em células
HEp-2, ou teste equivalente com desempenho analitico comparavel,

como critério de entrada para classificacao (Aringer et al.,, 2019).

Os ensaios imunoenzimaticos, como ELISA e métodos relacionados,
sao utilizados para quantificar ou detectar autoanticorpos
especificos. Essas plataformas apresentam maior padronizagao e
permitem automacao, mas dependem de equipamentos
laboratoriais, reagentes especificos e infraestrutura técnica. O
desempenho do teste também varia conforme o antigeno
empregado, o sistema de deteccao e os pontos de corte utilizados
(Orme et al,, 2021; Van Beers; Schreurs, 2022).

Outras plataformas laboratoriais utilizam quimioluminescéncia,
ensaios Mmultiplexados e técnicas baseadas em microarranjos para
avaliar multiplos autoanticorpos ou biomarcadores
simultaneamente. A evolucao desses métodos acompanha o
desenvolvimento de estratégias de perfilamento de anticorpos
humanos, que buscam caracterizar diferentes respostas autoimunes

em uma mesma amostra (Carlton; Mcgregor; Moreland, 2023).



A escolha do método depende do biomarcador investigado, do
objetivo clinico e das caracteristicas analiticas do ensaio. Por essa
razao, resultados obtidos por técnicas diferentes ndao devem ser
considerados automaticamente equivalentes. A padronizacao dos
antigenos, reagentes, calibracdao, pontos de corte e controles
constitui elemento essencial para comparacao adequada entre

meétodos (Lazar; Kahlenberg, 2023).

4.2.4. Limitacoes do Diagndstico Convencional

O diagndstico convencional do LES apresenta limitacdes
relacionadas a heterogeneidade clinica e imunoldgica da doenca. A
auséncia de um marcador unico com desempenho suficiente para
todos os pacientes exige a associacao de informacdes clinicas e
laboratoriais. Além disso, determinados autoanticorpos apresentam
elevada especificidade, mas baixa sensibilidade, enquanto
marcadores mais sensiveis apresentam menor especificidade

(Zhang; Xu; Kang, 2024).

Outra limitacao esta relacionada a necessidade de infraestrutura
laboratorial para realizacdo de determinados exames. A
imunofluorescéncia em células HEp-2, os ensaios imunoenzimaticos
e outros métodos automatizados dependem de equipamentos,
reagentes especificos, controles de qualidade e profissionais
capacitados. Essas caracteristicas dificultam a descentralizacao de
determinadas etapas diagnosticas, especialmente em locais com
menor disponibilidade de recursos especializados (Lazar;

Kahlenberg, 2023).

O tempo necessario para realizacao, processamento e interpretacao

de alguns exames também influencia o fluxo diagndstico. Em



sistemas que dependem de encaminhamento de amostras para
laboratdrios de referéncia, o resultado nao estd necessariamente
disponivel durante o primeiro atendimento. Essa caracteristica é
particularmente relevante em estratégias voltadas a ampliacao do

acesso a investigacao laboratorial (Nan; Yang; Cui, 2023).

A interpretacao dos autoanticorpos também apresenta limitacdes.
ANA possui elevada sensibilidade, mas nao é especifico para LES,
enguanto anti-dsDNA e anti-Sm apresentam maior especificidade e
menor capacidade de identificar todos os casos. Essa diferenca
demonstra a necessidade de interpretar os resultados de forma
integrada e explica o interesse cientifico em painéis de
biomarcadores e sistemas capazes de detectar mais de um
marcador simultaneamente (Orme et al, 2021; Van Beers; Schreurs,

2022; Kyttaris et al., 2025).

Nesse contexto, a principal contribuicao tecnoldgica dos testes
rapidos nao consiste em substituir os métodos laboratoriais
convencionais, mas em disponibilizar uma etapa Iinicial de
investigacao com menor complexidade operacional. A literatura
recente demonstra que dispositivos de fluxo ja alcancam aplicacdes
clinicas diversas e que sua evolucao inclui multiplexacao, leitura
instrumental e sistemas de maior sensibilidade. Para o LES, a
demonstracao experimental de deteccao rapida de ANA e anti-
dsDNA representa uma evidéncia concreta de desenvolvimento
tecnoldgico nessa direcao (Lei et al, 2024; Li et al., 2023; Nan; Yang;
Cui, 2023).

4.3. Imunocromatografia Como Ferramenta de Triagem para o
LES



Os testes imunocromatograficos e os ensaios de fluxo lateral (lateral
flow assays — LFAs) constituem plataformas de diagnostico rapido
baseadas no deslocamento de uma amostra por uma membrana
porosa, permitindo a interacao entre o analito e componentes de
reconhecimento molecular. A simplicidade operacional, o baixo
consumo de amostra, a rapidez de leitura e a possibilidade de
utilizacao proxima ao local de atendimento sao caracteristicas que
sustentam sua aplicacao em testes point-of-care. Revisdes recentes
descrevem a utilizacdo dessas plataformas para deteccao de
antigenos, anticorpos e biomarcadores proteicos em diferentes
condicdes clinicas, incluindo doencas infecciosas, cardiovasculares,
neoplasias e doencas cronicas (Li et al,, 2023; Nan; Yang; Cui, 2023;

Gumus; Bingol; Zor, 2023).

E importante diferenciar o ensaio de fluxo lateral convencional dos
sistemas de fluxo vertical. Ambos utilizam principios de
imunoensaio em dispositivos de membrana, mas apresentam
diferencas na arquitetura e no deslocamento da amostra. Em 2024,
Lei et al. demonstraram um sistema de fluxo vertical capaz de
detectar simultaneamente autoanticorpos antinucleares e anti-
dsDNA em amostras relacionadas ao LES, demonstrando a aplicacao
direta de uma plataforma de fluxo rapido a investigacao de

autoanticorpos associados a doenca (Lei et al., 2024).

4.3.1. Principios e Funcionamento

O funcionamento dos ensaios de fluxo depende da passagem
controlada da amostra através de diferentes regides do dispositivo.
Em uma configuracao convencional, a estrutura contém uma
almofada de amostra, uma almofada de conjugado, uma membrana

de nitrocelulose e uma almofada absorvente. O analito presente na



amostra interage com o reagente marcado e posteriormente com
moléculas de captura imobilizadas na membrana, produzindo um
sinal na regiao de teste. A linha de controle confirma a migracao
adequada da amostra e o funcionamento basico do dispositivo (Nan;

Yang; Cui, 2023; Li et al., 2023).

A evolucao tecnoldgica dos LFAs incorpora diferentes sistemas de
marcacao e leitura. As nanoparticulas de ouro coloidal permanecem
amplamente utilizadas pela capacidade de produzir sinal visual,
enquanto nanoparticulas fluorescentes, materiais mMagnéticos,
pontos quanticos e outros nanomateriais ampliam as possibilidades
de deteccao. Revisdes recentes tambem descrevem leitores digitais,
smartphones, microfluidica, amplificacao de sinal e sistemas
multiplexados como estratégias para melhorar o desempenho dos

testes rapidos (Nan; Yang; Cui, 2023; Li et al., 2023; Kakkar et al., 2024).

4.3.2. Aplicacoes dos Testes Rapidos

As aplicacdes clinicas dos dispositivos de fluxo rapido abrangem
tanto o diagndstico quanto a triagem e o monitoramento de
diferentes doencas. A revisao de Gumus, Bingol e Zor (2023) reune
aplicacbes de LFAs para biomarcadores associados a doencas
cardiovasculares, cancer, doencas infecciosas e doencas
neurodegenerativas, destacando estratégias de deteccao simples ou
multiplexadas e diferentes sistemas de transducao do sinal. Nan,
Yang e Cui (2023) também descrevem aplicacdes clinicas de LFAs
direcionadas a deteccao de biomarcadores proteicos e destacam o
avanco dos dispositivos para uso point-of-care e seu

desenvolvimento comercial.



A evolucao dos sistemas de deteccao € descrita de forma mais
ampla por Li et al. (2023), que revisam LFAs destinados a
identificacao de antigenos, anticorpos e haptenos e discutem
diferentes formatos de ensaio e componentes de reconhecimento.
Ja a revisao de 2024 publicada em Materials Today Bio destaca a
incorporacao de nanomateriais, amplificacao de sinal, técnicas
analiticas avancadas, enriguecimento da amostra e sistemas de
leitura capazes de aumentar a sensibilidade e a especificidade dos
dispositivos. Dessa forma, a tecnologia evolui de tiras
predominantemente qualitativas para plataformas capazes de
realizar deteccao multiplexada, leitura instrumental e analise
guantitativa ou semiquantitativa (Li et al., 2023; Nan; Yang; Cui, 2023;
Kakkar et al., 2024).

No contexto das doencas autoimunes, Lei et al. (2024)
demonstraram uma aplicacao diretamente relacionada ao LES por
meio de um ensaio de fluxo vertical para deteccao de ANA e anti-
dsDNA. O estudo analisou 22 amostras de pacientes com LES e 18
controles saudaveis e apresentou sensibilidade de 95%,
especificidade de 72% e area sob a curva ROC de 0,84 para a
diferenciacao entre os grupos. O limite de deteccao informado foi de
0,5 IU/mL para ANA e anti-dsDNA, demonstrando a viabilidade
analitica de uma plataforma rapida para investigacao de

autoanticorpos relacionados ao LES (Lei et al., 2024).

Outro exemplo relacionado ao lupus foi apresentado por Lei et al.
(2022), que desenvolveram um ensaio de fluxo lateral para deteccao
do biomarcador urinario ALCAM, associado a atividade da nefrite
lUpica. O dispositivo apresentou AUC de 0,93 para diferenciacao
entre pacientes com nefrite lUpica ativa e controles saudaveis.

Embora esse ensaio tenha finalidade de monitoramento renal e nao



de diagndstico inicial do LES, o estudo demonstra a utilizacao de
plataformas de fluxo rapido para biomarcadores relacionados a

doenca lupica (Lei et al., 2022).

4.3.3. Vantagens, Limitacoes e Desempenho Diagnédstico

Os testes imunocromatograficos apresentam vantagens
relacionadas a rapidez de execucao, a facilidade de utilizacao e a
possibilidade de obtencao de resultados proximos ao local de
atendimento. Sua estrutura geralmente dispensa equipamentos
laboratoriais complexos e permite a realizacdao de analises com
pequenas quantidades de amostra. Essas caracteristicas favorecem
a investigacao de aplicagcdes em servicos de atencao primaria e em
locais com infraestrutura laboratorial limitada. Entretanto, o
desempenho desses dispositivos depende da qualidade dos
reagentes, da estabilidade dos componentes, da preparacao da
amostra e da capacidade do sistema de produzir sinais

suficientemente detectaveis (Li et al., 2023; Kakkar et al., 2024).

Apesar dessas vantagens, a rapidez e a simplicidade operacional nao
garantem, isoladamente, elevada precisao diagnostica. A
sensibilidade e a especificidade variam conforme o biomarcador
selecionado, a concentracao do analito, o formato do dispositivo e as
caracteristicas da populacao avaliada. No |dpus eritematoso
sistémico (LES), essa variabilidade € particularmente relevante
devido a heterogeneidade clinica e imunoldgica da doenca e as
diferencas na expressao de autoanticorpos entre os pacientes. Além
disso, a presenca de determinados autoanticorpos nao confirma, por
si sO, o diagnostico, sendo necessaria a interpretacao conjunta dos
achados clinicos e laboratoriais (Zhang; Xu; Kang, 2024, Van Beers;

Schreurs, 2022).



Uma evidéncia experimental do potencial desses dispositivos é
apresentada por Lei et al. (2024), que desenvolveram um teste
rapido de fluxo vertical para a deteccao de anticorpos antinucleares
(ANA) e anti-DNA de dupla fita (anti-dsDNA). O estudo relatou
sensibilidade de 95%, especificidade de 72% e area sob a curva ROC
de 0,84 na diferenciacao entre pacientes com LES e individuos
saudaveis. Embora os resultados indiqguem potencial para a
investigacao inicial da doenca, a amostra reduzida — composta por
22 pacientes com LES e 18 individuos saudaveis — Ilimita a
generalizacao dos achados. A especificidade observada também
demonstra que podem ocorrer resultados positivos em pessoas sem
LES. Além disso, o dispositivo avaliado utiliza fluxo vertical, de modo
gue seu desempenho nao pode ser automaticamente atribuido a

todos os testes imunocromatograficos de fluxo lateral.

Outro desafio corresponde a selecao dos biomarcadores. Os
anticorpos anti-dsDNA apresentam utilidade diagndstica, mas seu
desempenho varia de acordo com o método analitico empregado.
Na meta-analise de Orme et al. (2021), os ensaios de
imunoenzimofluorescéncia avaliados apresentaram especificidade
combinada de 94,7%. Esse resultado se refere as metodologias
incluidas na analise e ndao pode ser extrapolado diretamente para
um dispositivo imunocromatografico ainda em desenvolvimento. De
maneira semelhante, os anticorpos anti-Sm apresentam elevada
especificidade para o LES, mas sensibilidade limitada, o que
restringe sua capacidade de identificar todos os pacientes quando

utilizados isoladamente (Van Beers; Schreurs, 2022).

As limitagdes analiticas também incluem a possibilidade de
resultados falso-positivos e falso-negativos, a interferéncia de

componentes da amostra, a intensidade insuficiente do sinal e as



diferencas na interpretacao visual. Sistemas de leitura instrumental,
nanoparticulas e tecnologias de amplificacdao de sinal constituem
estratégias investigadas para melhorar a deteccao e reduzir a
subjetividade da leitura; contudo, sua implementacao pode
aumentar os custos, a complexidade operacional e a necessidade de
equipamentos ou treinamento especifico (Gumus; Bingol; Zor, 2023;

Kakkar et al., 2024).

A aplicacao clinica de um teste rapido para o LES exige, portanto,
validacdo com amostras representativas da populacao-alvo,
incluindo pacientes com outras doencas autoimunes e condicdes
capazes de produzir resultados semelhantes. Também sao
necessarios estudos que avaliem reprodutibilidade, precisao,
estabilidade durante o armazenamento, condicdes de transporte,
facilidade de execucao e desempenho em diferentes contextos
assistenciais. A avaliacao econdmica deve considerar ndo apenas o
preco da tira, mas também o0s reagentes, o controle de qualidade, a
capacitacao profissional, a logistica e a necessidade de exames

confirmatorios.

Dessa forma, os testes Iimunocromatograficos apresentam
caracteristicas promissoras para a triagem de doencas, mas sua
utilizacdo na investigacao inicial do LES depende de evidéncias
suficientes de desempenho e de validacao clinica especifica. Os
dados disponiveis sustentam a continuidade da investigacao dessa
tecnologia, sem justificar sua utilizagao como método isolado para
confirmar ou excluir o diagndstico. A interpretacao dos resultados
deve permanecer associada a avaliacao clinica e aos exames

laboratoriais complementares.

4.4. Proposta de Teste Imunocromatografico para Triagem do LES



A proposta de um teste imunocromatografico para a triagem inicial
do lUpus eritematoso sistémico (LES) baseia-se na deteccao de
autoanticorpos associados a doenca por meio de uma plataforma de
fluxo rapido. Sua configuracao requer a selecao de biomarcadores, a
definicao dos reagentes de captura e a avaliacao do desempenho
analitico, clinico e econémico. Entretanto, a viabilidade tecnoldgica
de plataformas semelhantes nao comprova, por si so, a eficacia de

um dispositivo especifico para o LES (Nan; Yang; Cui, 2023).

A selecao dos biomarcadores considera a complementaridade entre
os anticorpos antinucleares (ANA), anti-DNA de dupla fita (anti-
dsDNA) e anti-Sm. Embora sejam relevantes para a investigacao
imunoldgica, esses marcadores apresentam desempenhos distintos
conforme o método e a populacao avaliada. Kyttaris et al. (2025), ao
compararem pacientes com LES e individuos com outras doencas
reumaticas autoimunes, identificaram diferencas no desempenho
dos biomarcadores analisados, reforcando a importancia de avaliar
sua capacidade de diferenciacao clinica antes de incorpora-los ao

dispositivo.

A configuracao proposta compreende uma regiao de aplicacao da
amostra, uma area com reagentes marcados, uma membrana de
captura e uma regiao absorvente. Nanoparticulas de ouro podem
permitir a visualizagao dos resultados, enquanto sistemas digitais
constituem uma alternativa para situacdes em que a leitura
instrumental apresente beneficios relevantes. Para a deteccao dos
autoanticorpos, podem ser investigados antigenos nucleares, DNA
de dupla fita e antigenos Sm purificados ou recombinantes, cuja
estabilidade, concentracao e especificidade precisam ser

estabelecidas experimentalmente (Li et al., 2023; Kakkar et al., 2024).



Como referéncia experimental, Lei et al. (2024) avaliaram um sistema
de fluxo vertical para ANA e anti-dsDNA em 22 pacientes com LES e
18 individuos saudaveis, obtendo sensibilidade de 95%,
especificidade de 72% e area sob a curva ROC de 0,84. Apesar dos
resultados promissores, o tamanho reduzido da amostra e a
auséncia de uma comparacao clinica abrangente Ilimitam a
generalizacao desses achados. Além disso, o sistema estudado nao
corresponde necessariamente a configuracao de fluxo lateral aqui
proposta, de modo que seu desempenho nao pode ser atribuido ao

novo dispositivo.

A validacao deve incluir individuos com suspeita de LES e pessoas
com outras doencas autoimunes, permitindo investigar resultados
falso-positivos e falso-negativos, reprodutibilidade e concordancia
com meétodos laboratoriais estabelecidos. Orme et al. (2021)
demonstram a relevancia do desempenho analitico na deteccao de
anti-dsDNA, mas os resultados obtidos por outros métodos nao
podem ser transferidos diretamente para uma plataforma
imunocromatografica. A interpretacao do teste deve permanecer
complementar a avaliacao clinica e aos exames confirmatorios, sem

estabelecer o diagndstico ou excluir a doenca de forma isolada.

A viabilidade operacional depende da facilidade de execucao, do
tempo de resposta, da estabilidade dos reagentes e da padronizacao
da fabricacdao. Embora os testes de fluxo rapido possam favorecer a
realizacao de exames proximos ao local de atendimento, sua
implementacao exige controle de qualidade e condicdes adequadas
de armazenamento e transporte. A incorporacao de leitores digitais
também deve ser avaliada considerando sua contribuicao para a
confiabilidade dos resultados e a complexidade adicional de

utilizacao (Gumus; Bingol; Zor, 2023; Kakkar et al., 2024).



A analise econdmica deve abranger nao apenas o custo da tira, mas
também os reagentes, a embalagem, o controle de qualidade, a
capacitacao profissional, a logistica e, quando aplicavel, os
equipamentos de leitura. Berktas et al. (2026) destacam que os
resultados econdmicos dos testes no ponto de atendimento
dependem do contexto assistencial e de seus efeitos sobre a
utilizagcao dos servicos de saude. Essa evidéncia oferece parametros
para a avaliacao econdmica, mas nao comprova a custo-efetividade

de um teste especifico para o LES.

No Sisterna Unico de Saude (SUS), a eventual implementacao
depende de evidéncias de seguranca, desempenho diagndstico,
viabilidade econdmica e integracao aos fluxos de atendimento.
Portanto, a literatura oferece fundamentos para investigar o
desenvolvimento de um teste imunocromatografico destinado a
triagem do LES, mas a confirmacao de sua utilidade clinica e
econdmica exige estudos especificos de desenvolvimento, validacao

e avaliacao de implementacao.

4.4.1. Selecao dos Biomarcadores

O ANA constitui o principal marcador utilizado na investigacao
inicial do LES, enquanto o anti-dsDNA apresenta elevada relevancia
para a caracterizacao imunoldégica da doenca. O anti-Sm também
apresenta elevada especificidade para LES, embora sua
sensibilidade seja limitada, justificando sua utilizacdo como
marcador complementar e ndao como unico componente de uma
estratégia de triagem (Van Beers; Schreurs, 2022; Zhang; Xu; Kang,
2024).



A heterogeneidade dos biomarcadores € demonstrada por estudos
recentes de validacao clinica. Kyttaris et al. (2025), em uma analise
multicéntrica envolvendo 400 individuos, avaliaram biomarcadores
convencionais e novos marcadores associados ao LES. Na
diferenciacao entre pacientes com LES e outras doencas reumaticas
autoimunes, foram observadas AUCs de 0,72 para anti-dsDNA, 0,61
para anti-Sm, 0,80 para BC4d e 0,79 para TC4d. Esses resultados
demonstram que diferentes marcadores apresentam desempenhos
distintos e sustentam a avaliagcdo combinada de biomarcadores

(Kyttaris et al., 2025).

4.4.2. Configuracao do Dispositivo

A configuracao do dispositivo utiliza componentes compativeis com
plataformas de fluxo imunoldgico. A membrana de nitrocelulose
constitui a regidao de captura, enquanto a almofada de amostra
recebe o material bioldégico e a almofada de conjugado contém os
elementos responsaveis pela geragcao do sinal. A regiao absorvente
mantém o fluxo capilar através da membrana. Essa arquitetura é
descrita nas revisdes recentes sobre LFAs e constitui a configuracao
basica de dispositivos de fluxo lateral (Nan; Yang; Cui, 2023; Li et al,,

2023).

Para deteccao de ANA, um componente antigénico baseado em
lisado de células HEp-2 fornece um conjunto de antigenos nucleares
reconhecidos pelos autoanticorpos presentes na amostra. Para anti-
dsDNA, o dsDNA constitui o antigeno-alvo. Para anti-Sm, o
componente de captura utiliza antigeno Sm purificado ou
recombinante. Esses componentes representam exemplos de

reagentes de reconhecimento e devem ser associados a um sistema



de marcacao compativel com o formato do dispositivo (Lei et al,

2024; Van Beers;, Schreurs, 2022).

No sistema descrito por Lei et al. (2024), foram utilizados lisado de
células HEp-2, dsDNA, anticorpo de deteccao biotinilado e
nanoparticulas de ouro conjugadas a estreptavidina. A utilizacao
desses componentes demonstra uma configuracao experimental
concreta para deteccao rapida de ANA e anti-dsDNA, fornecendo
referéncia tecnoldgica para sistemas semelhantes de deteccao de

autoanticorpos (Lei et al., 2024).

Tabela 1. Componentes e fungdes de um  sistema

imunocromatografico para deteccao de autoanticorpos associados

ao LES.

Componente

Membrana de
nitrocelulose

Almofada de
amostra

Almofada de
conjugado
Antigeno nuclear
Antigeno especifico
Antigeno especifico

complementar

Marcador visual

Exemplo

Nitrocelulose para
LFIA

Fibra de
celulose/poliéster

Fibra compativel
com o conjugado

Lisado de células
HEp-2

dsDNA

Antigeno Sm
purificado/recombin
ante

Nanoparticulas de
ouro

Funcao

Regiao de imobilizacao e
captura

Recepcao e distribuicao da
amostra

Armazenamento e
liberacao do reagente
marcado

Deteccao de ANA

Deteccao de anti-dsDNA

Deteccao de anti-Sm

Producao do sinal visual



Sistema de ligacao Biotina— Associagao entre

estreptavidina componente de deteccao e
marcador
Linha de controle Anticorpo/ligante de  Verificacdo do fluxo e
controle funcionamento do teste
Almofada Material celuldsico Manutencao do fluxo
absorvente absorvente capilar

Fonte: Elaborado com base em Nan, Yang e Cui (2023), Li et al. (2023)
e Lei et al. (2024).

4.4.3. Interpretacao dos Resultados

A interpretacao visual baseia-se na preseng¢a ou auséncia de linhas
especificas de teste e de controle. A linha de controle indica que a
amostra percorreu adequadamente o dispositivo, enquanto as linhas
especificas indicam a interacao entre os autoanticorpos presentes
na amostra e seus respectivos componentes de reconhecimento.
Em sistemas multiplexados, diferentes regides de captura permitem
a identificacao simultanea de diferentes marcadores (Li et al., 2023;

Nan; Yang; Cui, 2023).

A interpretacao dos resultados deve ser considerada como
ferramenta de triagem e nao como substituicao automatica da
avaliacao clinica e laboratorial convencional. O diagndstico do LES
depende da integracao de manifestacdes clinicas, autoanticorpos e
outros achados laboratoriais, enquanto critérios de classificacao nao
substituem o julgamento diagndstico individual. Portanto, um
resultado positivo em teste rapido constitui informacao laboratorial
qgue deve ser interpretada conjuntamente com os demais dados

clinicos e laboratoriais (Zhang; Xu; Kang, 2024, Kyttaris et al., 2025).



4.4.4. Aplicabilidade no SUS

A aplicabilidade de testes rapidos para a investigacao inicial do lUupus
eritematoso sistémico no Sistema Unico de Saudde (SUS) encontra
respaldo preliminar em estudos que demonstram o potencial de
dispositivos de fluxo rapido para detectar autoanticorpos associados
a doenca. Lei et al. (2024) desenvolveram um ensaio de fluxo vertical
para a deteccao de anticorpos antinucleares (ANA) e anti-DNA de
dupla fita (anti-dsDNA), com sensibilidade de 95% e especificidade
de 72% na diferenciacao entre pacientes com LES e individuos
saudaveis. Os resultados indicam potencial para avaliagao inicial em
servicos de atencao primaria, mas o tamanho reduzido da amostra e
a especificidade observada limitam a generalizacao dos achados e
nao permitem afirmar que o dispositivo esteja validado para uso

rotineiro na rede publica.

No Brasil, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do LES,
aprovado pela Portaria Conjunta n° 21, de 1° de novembro de 2022,
estabelece diretrizes nacionais para diagnodstico, tratamento e
acompanhamento da doenca e prevé a organizagao dos fluxos
assistenciais pelos gestores do SUS. Nesse contexto, um teste rapido
validado pode ser investigado como ferramenta complementar de
triagem, especialmente em servicos Nos quais 0 acesso oportuno a
avaliacao especializada e aos exames laboratoriais representa uma
dificuldade. Entretanto, o resultado do teste nao substitui a avaliacao
clinica nem os exames confirmatorios, uma vez que a presenca de
autoanticorpos, isoladamente, nao estabelece o diagnostico de LES

(Brasil, 2022; Lei et al., 2024).

A incorporacao dessa tecnologia ao SUS depende da demonstracao

de desempenho diagnostico adequado, seguranca, Vviabilidade



econdmica e beneficio para o percurso assistencial. A avaliacao
também deve considerar a ocorréncia de resultados falso-positivos e
falso-negativos, a capacitacao dos profissionais, a disponibilidade de
insumos, o controle de qualidade e a definicao de critérios para
encaminhamento e confirmacao diagnodstica. Estudos sobre a
implementacao de tecnologias no SUS destacam a importancia de
avaliar a viabilidade, a adog¢ao, os custos e a sustentabilidade em
diferentes contextos de atendimento (Freire et al, 2025). Dessa
forma, as evidéncias disponiveis justificam a investigacao da
aplicabilidade de testes rapidos para o LES na rede publica, mas nao
comprovam a incorporacao ou a efetividade de um teste

imunocromatografico especifico nesse sistema.

5. CONCLUSAO

A revisao realizada evidencia que o LES apresenta elevada
complexidade clinica e imunoldgica, o que contribui para as
dificuldades encontradas no processo diagnostico. Embora os
autoanticorpos constituam ferramentas fundamentais para a
investigacao da doenca, nenhum biomarcador isolado apresenta
desempenho suficiente para abranger toda a heterogeneidade do

LES.

Nesse contexto, a imunocromatografia apresenta caracteristicas
tecnologicas que justificam sua investigacao como possivel
ferramenta de triagem. Sua rapidez, portabilidade e potencial de
aplicacao descentralizada podem ser particularmente interessantes
para contextos em que o0 acesso a métodos laboratoriais

especializados é limitado.



Entretanto, a analise da literatura nao permite afirmar que um teste
imunocromatografico especifico para diagndstico inicial do LES ja
esteja validado para uso clinico com os biomarcadores propostos. O
qgue a literatura permite sustentar é a viabilidade conceitual da
abordagem, considerando a existéncia de biomarcadores relevantes
e o desenvolvimento de plataformas de fluxo Ilateral para

marcadores relacionados ao |Upus.

Assim, a analise apresentada no estudo pode servir como base para
futuras etapas experimentais, incluindo desenvolvimento do
prototipo, selecdao e otimizagcao dos reagentes, determinacao do
limite de deteccao, estudos de sensibilidade e especificidade,
comparagcao com meétodos convencionais e posterior validacao
clinica. Dessa maneira, a avaliacdao do teste exige analise
experimental e clinica quanto ao seu potencial de contribuir para

uma triagem mais rapida e acessivel do LES.
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ANEXOS

Anexo 1.

( A [Paciente na Atengdo Primaria do SUS] |
¥

[B [Apresenta sintomas heterogéneos: Fadiga, Artralgia, LesBes Cutﬁneas]]
¥

[ C [Coleta de Amostra Sanguinea / Urinéria no Ponto de Atendimento] |

v
(D [Aplicaio na Almofada de Amostra do Teste Rapido] |
¥

[E [Migragao Capilar pela Membrana de Nitrocelulose]]
¥

[F [Interagdo com Reagentes de Marcagdo: Nanoparticulas de Ouro + Estreptavidina-Biotlna]]
¥

G|{Reagdo nas Linhas de Captura?}]

!
1 [Detecgio de anti-dsDNA] |
v

H [Detecgdo de ANA]

K{Validagdo do Teste Rapido}
(Linha Controle Ausente) (Linha Controle Presente + Teste Negativo) (Linha Controle Presente + Teste Positivo)
" : ; M [Triagem Negativa: N [Triagem Positiva: Encaminhamento Agil ao
U‘ ([Teste Invalido: Repetir Procedlment@ [ Investigar Diagnﬁstlcogs Diferenciais] J [ g Especialista Reumatologista) J

(0 ([Realizagao de Exames Confirmatdrios Convencionais: ELISA / Imunoflurescéncia HEp-Z]]

P([Fechamento do Diagnéstico Clinico e Inicio do Tratamento Precoce])

Fonte: gerado com IA de acordo com todo o conteudo do TCC.
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