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APRESENTACAO

0O Teste Rapido Molecular para Tuberculose (TRM-TB) é uma ferramenta para o diagnéstico da doenca
que comegcou a ser utilizada no Brasil em maio de 2014 e, a partir do més seguinte, foi iniciado o
monitoramento da Rede de Teste Rapido para Tuberculose (RTR-TB). O fluxo desse monitoramento
é um trabalho desenvolvido em parceria com os técnicos que atuam nos laboratérios municipais e
centrais da RTR-TB.

Neste relatério, estao descritas as principais atividades desenvolvidas pelos Programas de Controle
da Tuberculose (nacional, estadual e municipal), laboratdrios municipais e centrais no primeiro
ano de implantacao da RTR-TB, os avancos e os desafios, além do monitoramento da producao
do periodo.

Este relatdrio é destinado aos profissionais que atuam tanto em laboratérios quanto nos Programas
de Controle da Tuberculose, e é um recurso para verificacdo do andamento da implantacdo da rede
em cada estado, bem como para o monitoramento da vigilancia epidemioldgica da tuberculose.
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RESUMO EXECUTIVO

Neste relatdrio, sao apresentados os dados
referentes a producao da Rede de Teste Rapido
para Tuberculose (RTR-TB) no primeiro ano de
sua implantacdo (junho de 2014 a maio de
2015). Alguns resultados merecem destaque e
precisam de maior atencao por parte da equipe
que atua em laboratérios municipais e centrais,
nos Programas de Controle da Tuberculose e
pelos gestores municipais e estaduais:

= 94 municipios foram inicialmente selecio-
nados, atendendo aos critérios estabelecidos
para composicao da RTR-TB. No entanto,
um faz parte da realizacdo de pesquisas
(Rio Grande/RS) e outro ndo aceitou a
implantacdo do equipamento (Campo dos
Goytacazes/R)). Dessa forma, atualmente,
92 municipios compdem a RTR-TB para
realizacdo de exames destinados a rotina
dos servigos.

= 148 equipamentos de Teste Répido Mole-
cular para Tuberculose (TRM-TB) foram
destinados a 125 laboratdrios. Também
compdem a rede laboratérios que ja
possufam o equipamento (15 equipamen-
tos), por ocasiao do estudo de avaliacao
da implantacdo da tecnologia no Pais;
além de mais quatro equipamentos
adquiridos por instituicdes publicas, totali-
zando 167 equipamentos.

= Também foram adquiridos 12 equipamentos

destinados para pesquisas operacionais que,
inicialmente, ndo fazem parte da RTR-TB.

= Entre os 92 municipios que fazem parte

da RTR-TB, trés ndo instalaram seus equi-
pamentos, quatro instalaram ap6s o0 més de
maio de 2015 (primeiro ano da implantacao)
e 85 instalaram até o més de maio de 2015.
Desses Ultimos, 80 enviaram pelo menos
um relatério de monitoramento da RTR-TB
(Apéndice A).

» Os municipios que ndo enviaram relatério
foram: Porto Velho/RO, Sdo Luis/MA, Ca-
noas/RS, Campo Grande/MS e Barueri/SP

» Os municipios que nao instalaram os
equipamentos foram: Corumba/MS, Belford
Roxo/RJ e Joinville/SC.

» Os quatro municipios que instalaram os
equipamentos apds o primeiro ano da
implantacdo da rede foram: Cruzeiro do
Sul/AC, Rio Branco/AC, Cabo de Santo
Agostinho/PE e Viamao/RS.

16 unidades federadas apresentaram resul-
tados de MTB-positivo acima de 10%.

265.600 cartuchos foram distribuidos.

Quatro unidades federadas com mais de
5% de perdas de cartuchos com erros no
resultado: Amapa, Santa Catarina, Espirito
Santo e Rio de Janeiro. Salienta-se, ainda,
que a maior quantidade de erros esta
relacionada aos cddigos 5006 e 5007,
que decorrem de falhas no processamento
da amostra.
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1 INTRODUCAO

1.1 HISTORICO DA IMPLANTACAO DA REDE DE TESTE RAPIDO PARA
TUBERCULOSE NO BRASIL: OS PRIMEIROS PASSOS

0O Teste Rapido Molecular para Tuberculose (TRM-TB) é um teste automatizado, simples, rapido e
de facil execucdo nos laboratérios. O teste detecta o Mycobacterium tuberculosis e indica se ha
resisténcia a rifampicina, em aproximadamente duas horas. A incorporacao dessa nova tecnologia
para o diagnéstico da tuberculose no Sistema Unico de Satide (SUS) foi aprovada pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) e publicada no Diério Oficial da Uniao
em setembro de 2013".

O Ministério da Saude adquiriu 160 equipamentos de TRM-TB, de quatro moédulos cada, sendo
que 148 foram destinados a 125 laboratérios, distribuidos entre os 92 municipios que compdem a
Rede de Teste Rapido para Tuberculose (RTR-TB). Outros 12 equipamentos foram destinados para
pesquisas em nove municipios. Todas as unidades da Federacao (UFs) estdo inseridas nessa rede.

PARA A INCLUSAO DE MUNICiPIOS NA RTR-TB, FORAM CONSIDERADOS

0S SEGUINTES CRITERIOS:

= Capitais e demais municipios com mais de 130 casos novos
registrados em 2012 e/ou;

= Municipios sede de presidios com estrutura de laboratério e
demanda significativa de baciloscopia;

= Municipios de fronteira e/ou com populaco indigena (> 50
casos novos notificados em 2011);

= Laboratérios Centrais de Satde Publica (Lacen) que tenham
demanda significativa de baciloscopia.

Além dos locais identificados pelos critérios anteriores, foram incluidos na RTR-TB alguns
laboratérios que ja tinham o equipamento, pois participaram do estudo de avaliacao de implantacao
da tecnologia nas cidades do Rio de Janeiro e Manaus (15 equipamentos). Além desses, foram
incluidos na RTR-TB quatro instituicoes que ja realizavam o TRM-TB com um equipamento cada
(Instituto Evandro Chagas e Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga no Rio de Janeiro, Hospital
Conceicdo em Porto Alegre e Hospital Dr. Carlos Alberto Studart Gomes em Fortaleza), perfazendo
um total de 167 equipamentos contemplados na RTR-TB.
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FIGURA 1
Profissionais capacitados e temas abordados nas capacitacoes
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Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.

Vale salientar que os monitores estaduais da RTR-TB sao técnicos dos Laboratdrios Centrais. As
atribuicoes desses monitores foram pactuadas e divulgadas por meio do Oficio n® 13, de 24 de julho
de 2014 (Apéndice B).

O Ministério da Salde recebeu os equipamentos em marco de 2014 e, ap6s tramites burocraticos,
foi iniciada a distribuicio em maio do mesmo ano.

1.2 MONITORAMENTO DA RTR-TB: ESTRATEGIAS PARA O ACOMPANHAMENTO
DA PRODUCAO LABORATORIAL E DOS RESULTADOS DOS EXAMES

Concomitantemente ao envio dos equipamentos aos laboratdrios, foi elaborado o plano de
monitoramento da RTR-TB com propostas de fluxos e instrumentos necessarios para o conhecimento
da producao da rede. No plano, foi previsto o uso de planilhas eletronicas e de formuldrios do
FormSUS pelas equipes que atuam nos Laboratérios Municipais e Laboratdrios Centrais. Os objetivos
do monitoramento da RTR-TB sao:

= Conhecer o nimero de TRM-TB realizados.
= |dentificar os resultados obtidos na realizacdo do TRM-TB.

= |dentificar erros nos equipamentos de TRM-TB.
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Aos laboratdrios municipais cabe o preenchimento dos formuldrios eletronicos e o envio, até o dia
5 de cada més, aos monitores estaduais da RTR-TB. Aos monitores da RTR-TB, cabe a consolidacao
dos dados dos laboratérios municipais e preenchimento do FormSUS, até o dia 10. Ao Programa
Nacional de Controle da Tuberculose, a consolidacao da producao de todos os laboratérios da rede
e divulgacao do relatério mensal, até o dia 20.

FIGURA 2
Fluxo do monitoramento da realizacao de Teste Rapido Molecular

Planilhas eletrénicas

Dia 5 LabA, LabB, Lab A, Lab B,
Inser¢ao no FormSuUS \ / \ /
Monitor Monitor
estadual estadual
Dia 10 Lacen, Lacen,

N\ g

Elaboracdo do relatério
e divulgacao

Dia 20

Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.

Para o monitoramento, foram elaborados dois formularios no FormSUS e duas planilhas eletronicas.
Esse material contempla a realizacdo de TRM-TB entre os suspeitos de casos novos e de retratamento
da tuberculose. Os formuldrios do FormSUS podem ser acessados por meio dos sequintes links:

CASOS Novos: <http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=15509>
RETRATAMENTOS: < http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=15725>

Vale salientar que o uso de formularios do FormSUS foi idealizado porque o Sistema Gerenciador de
Ambiente Laboratorial (GAL) nao ¢ utilizado pela maioria dos municipios que compdem a RTR-TB.
No entanto, a utilizacdo do GAL precisa ser fortalecida para qualificacdo desse monitoramento. Para
isso, diversos relatérios relacionados ao monitoramento da vigilancia laboratorial da tuberculose
foram construidos nesse sistema e ja estao disponiveis para uso no GAL Nacional, a partir da versao
2.0.2, e no GAL Estadual, a partir da versao 2.6.2.2.
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1.3 NOTA INFORMATIVA SOBRE A REDE DE TESTE BAPIDO MOLECULAR NO
BRASIL: COMPARTILHANDO AS RECOMENDACOES NACIONAIS

Visando consolidar os conhecimentos sobre os algoritmos de realizacdo do TRM-TB e dos demais
exames laboratoriais disponiveis para o diagnéstico da doenca, foi publicada a Nota Informativa,
CGPNCT/DEVEP/SVS/MS n° 09/2014.

Nessa Nota, encontram-se as recomendacdes para a utilizacdo do TRM-TB, para realiza¢ao de cultura
racional e universal, testes de sensibilidade e para 0 manejo clinico da tuberculose na referéncia
terciaria (Apéndice Q).

1.4 REDE DE PESQUISA UTILIZANDO O TESTE RAPIDO MOLECULAR PARA
TUBERCULOSE: EM BUSCA DE NOVAS POTENCIALIDADES

Considerando a importancia do TRM-TB para o SUS e também devido ao fato do teste ter sido
recentemente implantado no Pais, foi realizada uma selecéo de propostas de pesquisa que teve por
objetivo apoiar iniciativas de pesquisas, preferencialmente de carater operacional, relacionadas a
implantacao do teste na rotina do local em que se pretenda desenvolver o estudo.

Espera-se que essas pesquisas ampliem o conhecimento cientifico do desempenho do TRM-TB nos
diversos aspectos relacionados ao controle da tuberculose no Brasil, sua contribuicao para o SUS e
mesmo em outros contextos que possam ser correlacionados.

Os municipios selecionados e que receberam equipamentos e cartuchos
foram: Manaus, Vitéria, Campo Grande, Curitiba, Natal, Porto Alegre, Rio
Grande, Floriandpolis e Sao Paulo. Os municipios selecionados que ja fazem
parte da RTR-TB e receberam apoio para as pesquisas com cartuchos foram:
Campo Grande, Belo Horizonte, Belém, Rio de Janeiro, Ribeirao Preto, Sao
Paulo, Campinas e Santo Andre.

Em dezembro de 2014, foram capacitados 30 profissionais envolvidos na operacionalizacdo das
pesquisas selecionadas. O processo de entrega das maquinas teve inicio em abril de 2015, e 0
monitoramento da rede de pesquisa teve inicio no final do més de agosto do mesmo ano.

Secretaria de Vigilancia em Saide|MS 10



2 OBJETIVOS

Os objetivos deste relatorio sao:

= Descrever a situacdo atual da RTR-TB no Brasil no que diz respeito ao nimero de unidades
federadas e municipios que reportam os dados da producao.

= Descrever os resultados obtidos com a realizacao do TRM-TB no periodo de junho de 2014
a maio de 2015.

= |dentificar os entraves e as potencialidades da RTR-TB relatadas pelos monitores da RTR-TB
nos estados e os coordenadores de Programas Estaduais de Controle da Tuberculose (PECT).

Rede de Teste Rapido para Tuberculose no Brasil | Primeiro ano da implantacdo 1



3 METtopo

Trata-se de um estudo descritivo dos indicadores da producao laboratorial da RTR-TB, bem como
dos resultados obtidos com a realizacdo do TRM-TB.

3.1 LOCAL DO ESTUDO, FONTE DE DADOS E PERIODO DA ANALISE

0 relatério refere-se aos municipios que iniciaram a realizacao de TRM-TB e reportaram dados de
junho de 2014 a maio de 2015 (Apéndice A).

Os dados foram obtidos por meio dos formularios do FormSUS, que sao registrados pelos monitores
estaduais da RTR-TB com apoio dos técnicos que trabalham nos laboratérios que compdem a
rede. Além disso, foram utilizados os dados sobre a realizacdo de TRM-TB, para 0 mesmo periodo,
obtidos no Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL). A quantidade de cartuchos distribuidos
aos laboratérios foi informada pela Coordenacao-Geral de Laboratérios de Satde Pdblica (CGLAB).

Para a identificacdo dos entraves e potencialidades da rede, foram elaborados dois questionarios no
FormSUS, um destinado aos monitores da RTR-TB nos estados e o outro aos coordenadores de PECT.
0 questionario contemplou informagdes sobre as acoes de vigilancia, planejamento, dificuldades
operacionais de realizacao do teste, logistica para o fluxo das amostras e monitoramento da RTR-
TB. Os monitores da RTR-TB e os coordenadores de PECT tiveram o periodo de 18 de agosto a 2 de
setembro para responder aos questionarios enviados.
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3.2 INDICADORES ANALISADOS

Os indicadores analisados estao apresentados no Quadro 1.

QUADRO 1
Indicadores analisados no Relatdrio Anual da Rede de Teste Rapido para Tuberculose

BLOCOS INDICADORES

Ndmero de municipios que reportaram dados da producdo da RTR-TB.

NGmero de testes rapidos realizados para casos novos e de retratamento

_ da tuberculose.
PRODUCAO DA RTR-TB
Numero de testes rapidos realizados, segundo unidade federada.

Média de realizacdo de TRM-TB em relagdo ao niimero de equipamentos

instalados.
ANALISE DOS ERROS Percentual de erros ocorridos na realizacdo do teste rapido para casos novos e
OCORRIDOS de retratamento.

Percentual de resultado MTB positivo entre o total de TRM-TB realizado (casos
novos e de retratamento).

Percentual de resultado MTB negativo entre o total de TRM-TB realizado (casos
novos e de retratamento).

Percentual de resultados invalidos entre o total de TRM-TB realizado (casos
VIGILANCIA LABORATORIAL  novos e de retratamento).

Percentual de resultados resistentes a rifampicina entre o total de MTB positivo.

Percentual de resultados sensiveis a rifampicina entre o total de MTB positivo.

Percentual de resultados MTB positivo com resultado invalido para resisténcia
a rifampicina.

Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.

3.3 PROCESSAMENTO E ANALISE DOS DADOS

Os dados foram processados em planilhas eletronicas do software Excel®.

A analise sobre a média de realizacao de TRM-TB em relacdo ao nimero de equipamentos instalados
foi realizada considerando apenas a producao de maio de 2015, pois foi 0 més que apresentou
maior producao e nimero de equipamentos instalados de toda a série analisada.

Vale salientar que, apesar de resultados observados acima do esperado no inicio da implantagao da
rede sobre o percentual de erros, positividade do MTB e da resisténcia a rifampicina, para os demais
graficos, optou-se por analisar a frequéncia acumulada de todo o periodo de implanta¢ao da rede
para que todas as unidades federadas que reportaram pelo menos uma vez fossem incluidas.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 A PRODUCAO DA REDE DE TESTE R/E\PIDO PARA TUBERCULOSE NO BRASIL
NO PRIMEIRO ANO DE IMPLANTACAO

A producao da Rede de Teste Rapido para Tuberculose (RTR-TB) comecou a ser reportada em junho
de 2014, com dados referentes a dois municipios (Recife/PE, Santos/SP).

No periodo de junho de 2014 a maio de 2015, dos 85 municipios que instalaram os equipamentos,
distribuidos em 25 unidades federadas, 80 reportaram, pelo menos uma vez, os dados da
producdo, o que representa 94,1% do total de municipios com equipamentos instalados
(Apéndice A). Os municipios de Porto Velho/RO, Sao Luis/MA, Campo Grande/MS, Barueri/R) e
Canoas/RS nao reportaram a producao, apesar dos equipamentos instalados no primeiro ano de
implantacao da RTR-TB.

Ha ainda os municipios que, apesar do recebimento, nao instalaram os equipamentos, sendo eles:
Corumba/MS, Belford Roxo/RJ e Joinville/SC; e aqueles que instalaram apés o primeiro ano da
implantacao da rede: Cruzeiro do Sul/AC, Rio Branco/AC, Cabo de Santo Agostinho/PE e Viamao/RS
(Apéndice A).

Observou-se que, no primeiro ano de implantacdo da RTR-TB no Pais, foram realizados 146.939
testes rapidos moleculares para casos novos e de retratamento de tuberculose, perfazendo uma
média de 12.245 testes por més (Grafico 1).
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GRAFICO 1

Numero de Teste Rapido Molecular para Tuberculose realizado para casos novos e de retratamento
e niimero de municipios que reportaram os dados. Brasil, junho de 2014 a maio de 2015

23.399

21.414
77

TRM-TB* realizado

Municipios que reportaram

146.939 testes

201

T pA T T T T T T T T
jun jul ago set out nov dez jan fev mar abr mai
2014 2015

Rede de Teste Rapido para Tuberculose.
*Teste Rapido Molecular para Tuberculose.

No Grafico 2, é possivel observar a realizacdo média de TRM-TB por equipamento instalado de
acordo com o més de realizacdo do exame. No més de marco, foi observado o maior valor, o que
pode ser reflexo do acimulo de testes a serem processados no trimestre anterior por motivos de
recesso (final do ano e carnaval).
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GRAFICO 2
Média de realizacdao de Teste Rapido Molecular para Tuberculose em relacdo ao niimero de
equipamentos instalados. Brasil, junho de 2014 a maio de 2015

177

N° de TRM-TB*/equipamento

\/ 144

17

Més de realizagcao
T T T T 1

jun jul ago set out nov dez jan fev mar abr mai
2014 2015

Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.
*Teste Rapido Molecular para Tuberculose.

0 maior nimero de TRM-TB realizado foi no Estado de Sao Paulo, com 80.775 testes no ano analisado,
0 que representa 55% do total de testes realizados no Pais, sequido pelo Rio de Janeiro e Amazonas
com 16.256 (11%) e 10.283 (7%) testes realizados, respectivamente (Grafico 3).
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GRAFICO 3
Numero de Teste Rapido Molecular para Tuberculose realizado para casos novos e de retratamento,
segundo unidade federada. Brasil, junho de 2014 a maio de 2015

80.775
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Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.
*Teste Rapido Molecular para Tuberculose.

As unidades federadas com maiores médias de realizacdo de TRM-TB por equipamento instalado
foram Sao Paulo, Amazonas, Goids e Rio de Janeiro (Grafico 4).

Levando em consideracdo que um equipamento de quatro médulos do TRM-TB tem capacidade de
realizacao didria (turno de 8 horas) de até 24 testes, ou seja, aproximadamente 6.000 teste/ano,
grande parte dos equipamentos da RTR-TB ainda estao subutilizados. No Apéndice D, encontra-se
a capacidade dos equipamentos de TRM-TB refletida no nimero de testes rapidos moleculares que
podem ser realizados por dia e ano, segundo horas de trabalho do laboratério.
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GRAFICO 4

Média de realizacao de Teste Rapido Molecular para Tuberculose em relacdo ao niimero de
equipamentos instalados, segundo unidade federada. Brasil, maio de 2015
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Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.
*Teste Rapido Molecular para Tuberculose.

4.2 ANALISE DOS ERROS OCORRIDOS COM O USO DO TESTE RAPIDO
MOLECULAR PARA TUBERCULOSE

Os problemas que ocorrem durante a realizacao do TRM-TB podem ter diversos motivos e implicam
no surgimento de uma mensagem com cédigo de erros pelo equipamento. A consulta do significado
desses codigos, constante no manual do aparelho?, auxilia na correcdo de eventuais falhas na coleta
e no processamento das amostras e/ou manipulacao do equipamento.

No periodo analisado, os erros representaram 2,7% dos testes realizados no Pais, e 0 més que
apresentou o maior percentual foi setembro de 2014, com 4,1%, sendo também esse més o de
maior incremento percentual de municipios que passaram a reportar os dados (162,5%) (Gréfico 5).
Vale observar que, apds esse més, o percentual méximo de erro foi de 3%, registrado no més de
maio de 2015.
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GRAFICO 5

Percentual de erros ocorridos na realizacao do Teste Rapido Molecular para Tuberculose para casos
novos e de retratamento e incremento de municipios que reportaram os dados. Brasil, junho de
2014 a maio de 2015

162,5
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j 3,0
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Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.

Observa-se que quatro unidades federadas apresentaram mais de 5% de resultados com erro,
sendo elas: Amapa (9,9%), sequida de Santa Catarina (8,9%), Espirito Santo (7,9%) e Rio de Janeiro
(5,7%) (Grafico 6).
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GRAFICO 6

Percentual de erros na realizacao do Teste Rapido Molecular para Tuberculose para casos novos e
de retratamento, segundo unidade federada. Brasil, junho de 2014 a maio de 2015
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Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.

Foram reportados 24 cddigos diferentes de erros no periodo de um ano. Os erros mais frequentes
foram: 2008, 2127, 5007, 5011 e 5006, que somam 82,7% do total de erros. As causas e
respectivas solucoes estao especificadas no Quadro 2. O erro 5007 foi o mais frequente no Pais,
representando 37,7% do total, sequido do erro 5006, com 16% (Tabela 1). Salienta-se que esses

dois erros, que juntos perfazem 53,7% do total, podem ser evitados com cuidados simples durante
0 processamento da amostra.
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TABELA 1

Distribuicao dos principais erros ocorridos na realizacao do Teste Rapido Molecular para
Tuberculose para casos novos e retratamentos, segundo unidade federada. Brasil, junho de 2014
a maio de 2015

UNDADEFEDERADA \iciocouetes  soor o0 2127 5006 01
NORDESTE

Alagoas 16 0,0 93,8 0,0 0,0 6,3
Bahia 81 32,1 18,5 16,0 19,8 13,6
Ceard 80 45,0 17,5 5.0 10,0 22,5
Para 33 75,8 3,0 0,0 21,2 0,0
Pernambuco 73 42,5 11,0 16,4 16,4 13,7
Piauf 4 75,0 25,0 0,0 0,0 0,0
Rio Grande do Norte 14 14,3 7.1 78,6 0,0 0,0
Sergipe 3 66,7 0,0 0,0 0,0 333
NORTE

Amapa 78 19,2 79,5 0,0 1.3 0,0
Amazonas 160 30,0 1.3 41,3 13,8 13,8
Roraima 2 0.0 0,0 0,0 0.0 100,0
Tocantins 8 50,0 0,0 37,5 12,5 0,0
CENTRO-OESTE

Distrito Federal 38 36,8 5.3 39,5 2,6 15,8
Goias 40 72,5 1,5 7,5 12,5 0,0
Mato Grosso do Sul 2 50,0 0,0 0,0 0,0 50,0
Mato Grosso 15 6,7 73,3 20,0 0,0 0,0
SUDESTE

Rio de Janeiro 899 68,1 1,0 6.9 19,0 5,0
Sao Paulo 1.379 40,5 10,7 18,1 14,9 15,7
Minas Gerais 54 29,6 7,4 3,7 55,6 3,7
Espirito Santo 97 19,6 5,2 1,2 61,9 6,2
SUL

Rio Grande do Sul 76 31,6 18,4 7.9 11,8 30,3
Santa Catarina 122 25,4 2,5 0,0 67,2 4,9
Parand 16 25,0 12,5 25,0 375 0,0
BRASIL 3.290 45,7 9,7 14,0 19,4 11,3

Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.
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QUADRO 2
Significado dos codigos dos principais erros e respectivas solucoes

CODIGO DO ERRO*  CAUSAS SOLUCAO
* Filtro estd obstruido por residuos « Utilizar novo cartucho.
2008 numa amostra. * Executar um cartucho contendo
* 0 sensor de pressao falhou. apenas tampao.
* Problema de energia (fornecimento
ou flutuagdes). * Desligar e ligar novamente o
2127 * Pontos ruins de conexdo entre a cabo Ethernet do instrumento e, em
placa de rede e os médulos. seguida, reiniciar o sistema.

* Temperatura ambiente muito alta.

* Processamento incorreto da

A * Verificar se os reagentes sao
amostra (viscosidade).

corretamente adicionados ao

5007/5006 * Volume incorreto da amostra. cartucho, se os cartuchos estio
» Transferéncia incorreta de fluidos. armazenados adequadamente,
- Armazenagem incorreta dos executar novamente o teste com
cartuchos cartuchos novos.
5011 * Perda de pressao do tubo. « Utilizar um novo cartucho.

Fonte: Cepheid. Manual do utilizador do sistema GeneXpert. Capitulo 11.
*Qutros codigos de erros podem ser consultados no Manual do utilizador do sistema GeneXpert, da Cepheid.

4.3 VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DA TUBERCULOSE A PARTIR DOS
RESULTADOS OBTIDOS PELA PRODUCAO DO TESTE RAPIDO MOLECULAR

4.3.1 Investigacao da tuberculose entre os suspeitos — casos novos

Os resultados possiveis a partir da realizacao do TRM-TB sao: Mycobacterium tuberculosis (MTB) nao
detectado, MTB detectado e resultado invalido. Os resultados de MTB detectado ainda apresentam
resultados relacionados a resisténcia a rifampicina (RIF), sendo eles: RIF resistente, RIF sensivel e
RIF indeterminado.

Observou-se que, no primeiro ano de implantacdo da RTR-TB no Pais, foram realizados 143.939
testes rapidos moleculares para os suspeitos de casos novos de tuberculose, perfazendo uma média
de 11.937 testes por més.

No primeiro ano da implantacao da RTR-TB no Brasil, foi observado que os resultados de MTB
ndo detectado variaram de 89,9%, em novembro de 2014, a 84,6%, em janeiro de 2015. Os
resultados positivos mantiveram-se acima de 10% em todo periodo da analise, exceto nos meses
de novembro/2014 e marco/2015 (Gréfico 7). E esperado um percentual entre 5% e 10% de
resultados positivos entre os sintomaticos respiratérios, quando a baciloscopia é utilizada como
teste de diagndstico®.

Os resultados sobre a deteccdo do MTB podem estar superestimados devido a forma como os dados
sdo coletados. Sao exemplos de possiveis fatores para a ocorréncia da superestimacdo: pacientes
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que fazem mais de um exame; casos suspeitos de retratamento de tuberculose registrados como
casos novos, por falta de informacdo no pedido do exame; testes que estdo sendo repetidos para a
confirmacao do resultado de resisténcia a rifampicina; e testes que estdo sendo realizados ao longo
do tratamento para avaliacao de faléncia.

0 resultado positivo tambhém pode ser alterado de acordo com a quantidade de testes realizados:
quanto menor for a quantidade de testes, maior pode ser o percentual de positividade.

Ainda assim, esses resultados sao Uteis para nortear a vigilancia epidemiolégica da tuberculose, no
sentido de verificar se ha uma busca ativa constante de sintomaticos respiratérios para coleta de
escarro e posterior diagnéstico ou descarte da tuberculose.

GRAFICO 7

Teste Rapido Molecular para Tuberculose para casos novos, segundo resultado para o Mycobacterium
tuberculosis. Brasil, junho de 2014 a maio de 2015

MTB* nao detectado Resultados invalidos

0,9 2,2 0,9 1.7 1.4 1,6 1.3 1.5 1.5 1.5 1.3

S BN BN A B B BE B B BN BE B

11,6 10,9 [ 12,3 11,4 [ 10,9 [N < 7 10,0 [ " [ 2.3 [ o.s [ 10,2 [ 10,3

jun jul ago set out nov dez jan fev mar abr mai

2014 2015
MTB* detectado

Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.
*Mycobacterium tuberculosis.

Observa-se que 16 unidades federadas apresentaram mais de 10% de resultados com “MTB-

detectado”, sendo que os maiores valores foram no Rio Grande do Norte (31,1%), sequido de
Sergipe (22,8%), Rio de Janeiro (19,8%), Alagoas (19,6%) e Paraiba (19,4%) (Grafico 8).
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GRAFICO 8
Teste Rapido Molecular para Tuberculose para casos novos, segundo resultado para o
Mycobacterium tuberculosis e unidade federada. Brasil, junho de 2014 a maio de 2015
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Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.
*Mycobacterium tuberculosis.

Verifica-se que, no primeiro ano da implantacao da RTR-TB no Brasil, o percentual de MTB detectado

com resisténcia a rifampicina entre os casos novos variou de 0 a 1,4% nos meses de junho e julho
de 2014, respectivamente, a 6,3% em setembro no mesmo ano (Gréafico 9).
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GRAFICO 9

Teste Rapido Molecular para Tuberculose para casos novos, segundo resultado de resisténcia a

rifampicina e més de realizacao do exame. Brasil, junho de 2014 a maio de 2015
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Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.
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As unidades federadas com maior percentual de resultados de resisténcia a rifampicina foram Santa
Catarina (12,4%), Sergipe (11,1%), Rio Grande do Norte (8,9%), Amazonas (8,3%) e Bahia (7,2%)

(Gréfico10).
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GRAFICO 10

Resultado da resisténcia a rifampicina entre os novos casos suspeitos da tuberculose, segundo
unidade federada de realizacdo do exame. Brasil, junho de 2014 a maio de 2015
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Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.
*Rifampicina.

Esses resultados podem ser influenciados pela forma de coleta dos dados que se referem a testes
realizados e nao a dados individuais de pacientes. Dessa forma, é possivel a realizacao de mais de
um exame por paciente para a confirmacao da resisténcia a rifampicina, ou, ainda, pacientes sendo
classificados como caso novo na auséncia de identificacdo do tipo de entrada na solicitacdo do
exame (caso novo ou retratamento).

Apesar dos motivos expostos, os resultados sao Uteis para nortear a discussao sobre a vigilancia
das resisténcias e verificar as notificacdes da tuberculose resistente aos farmacos no Sistema de
Informacdo de Tratamentos Especiais (Site-TB); no entanto, nao serdo utilizados para divulgacao
da situacdo da tuberculose drogarresistente no Pais. Para isso, o sistema de informacdo oficial
continuara sendo o Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo (Sinan), cuja nova ficha de
notificagdo/investigacdo, desde 2015, conta com variavel especifica para esse fim.
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4.3.2 Investigacao da tuberculose entre os suspeitos — casos de retratamento

Observou-se que, no primeiro ano de implantacao da RTR-TB no Pais, foram realizados 3.692 testes
rapidos moleculares para os casos suspeitos de retratamento de tuberculose, perfazendo uma
média de 307 testes por més.

Entre as amostras processadas para 0s casos suspeitos de retratamento da tuberculose, observa-se
que o resultado MTB ndo detectado variou de 35,5%, em agosto de 2014, a 76,4%, em outubro do
mesmo ano (Grafico 11). Vale ressaltar que a elevada positividade na deteccdo do MTB pelo TRM-
TB em casos de retratamento é esperada, visto que, mesmo que o paciente nao tenha tuberculose,
o TRM-TB podera detectar bacilos invidveis durante anos®. Por esse motivo, o diagndstico de
tuberculose em casos de retratamento (recidivas e reingressos apos abandono) deve ser feito por
baciloscopia e cultura de escarro, sendo o TRM-TB de suma importancia para deteccao oportuna da
possivel resisténcia a rifampicina.

GRAFICO 11

Resultado do Teste Rapido Molecular para Tuberculose entre os suspeitos de casos de retratamento,
segundo més de realizacdo do exame. Brasil, junho de 2014 a maio de 2015
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Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.
*Mycobacterium tuberculosis.
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No periodo estudado, duas Unidades Federadas (Distrito Federal e Amapa) apresentaram 100,0%
dos resultados como MTB-ndo detectado na realizacdo do TRM-TB relacionados aos casos suspeitos
de retratamento da tuberculose (Grafico 12).

GRAFICO 12

Resultado do Teste Rapido Molecular para Tuberculose entre os casos suspeitos de retratamento,
segundo unidade federada de realizacdo do exame. Brasil, junho de 2014 a maio de 2015
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Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.
* Mycobacterium tuberculosis.

Vale salientar a importancia da identificacdo precoce da resisténcia a rifampicina entre os casos de
retratamento por meio do TRM-TB. Na RTR-TB, o numero de testes realizados para identificacdo da
resisténcia a rifampicina entre os casos de retratamento ainda esta baixo, uma média de 425 no
primeiro ano de implantacao da rede.

A identificacdo precoce da resisténcia a rifampicina permite que o tratamento mais adequado seja
oferecido mais rapidamente, aumentando as chances de cura do paciente.

0O percentual de resultados com resisténcia a rifampicina detectada por meio do TRM-TB entre os
casos de retratamento da tuberculose manteve-se acima de 10% em todos os meses da analise,
exceto os meses de setembro de 2014 e fevereiro de 2015 (Grafico 13). As unidades federadas com
maior percentual de resisténcia a rifampicina entre os casos de retratamento da tuberculose foram
Minas Gerais, Pernambuco e Para (Grafico 14).
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GRAFICO 13

Resultado da resisténcia a rifampicina entre os casos suspeitos de retratamento da tuberculose,

segundo més de realizacdo do exame. Brasil, junho de 2014 a maio de 2015
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Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.
* Rifampicina.
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GRAFICO 14

Resultado da resisténcia a rifampicina entre os casos suspeitos de retratamento da tuberculose,
segundo unidade federada de realizacao do exame. Brasil, junho de 2014 a maio de 2015
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Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose.
* Rifampicina.

Esses resultados devem ser discutidos levando-se em consideracao o
grupo populacional que estd sendo testado, uma vez que se espera
maior proporcao de resisténcia a rifampicina entre os retratamentos da
tuberculose. Isso denota a importancia do registro correto da identificacao
do tipo de entrada do paciente na solicitacdo de exames. Além disso, o
ndmero de testes repetidos para a confirmacao de resisténcia também pode
superestimar esse dado.
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4.4 ANALISE DA PRODUCAO DO TESTE RAPIDO MOLECULAR UTILIZANDO O
GERENCIADOR DE AMBIENTE LABORATORIAL

O Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) é um sistema de informacdo utilizado para o
monitoramento e o controle de exames laboratoriais, que foi desenvolvido pelo Departamento
de Informética do Sistema Unico de Satde (DATASUS), em parceria com a Coordenacdo-Geral de
Laboratodrio de Saude Publica (CGLAB).

Desde o inicio da implantacdo da RTR-TB, o PNCT tem incentivado, por meio de treinamentos,
eventos e documentos técnicos, que estados e municipios passem a utilizar esse sistema. O GAL
permite o envio on-line de resultados, e a consolidacao mais eficiente das informacoes, facilitando
0 monitoramento, a vigilancia laboratorial e a tomada de decisao dos gestores.

Entre os 92 municipios selecionados para compor a RTR-TB, 53 (57,6%) ainda ndo utilizam o GAL
para inserir as informacoes de producao laboratorial.

Quando sao comparadas as informacdes sobre a realizacdo de TRM-TB oriundas dos relatérios da
RTR-TB, com as informagdes que estao disponiveis no GAL, observa-se que 146.939 testes foram
reportados pela RTR-TB, enquanto no GAL foram 49.290 (Gréfico 15).

GRAFICO 15

Teste Rapido Molecular para Tuberculose, segundo més de realizacao do exame e fonte de dados.
Brasil, junho de 2014 a maio de 2015
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Fonte: Rede de Teste Rapido para Tuberculose e Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL).
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4.5 AVALIACAO DA RTR-TB PELO OLHAR DOS COORDENADORES DE PROGRAMAS
ESTADUAIS DE CONTROLE DA TUBERCULOSE E DOS MONITORES DA RTR-TB

Foram respondidos 19 formularios pelos coordenadores de Programas Estaduais de Controle
da Tuberculose e 22 pelos monitores da RTR-TB. Nas tabelas 3 e 4 encontram-se os principais
resultados obtidos.

A maioria das UFs (58%) que respondeu ao questionario relatou que identifica menos do que 40%
do niimero estimado de sintomaticos respiratdrios (Tabela 2). Esse resultado sugere diagndstico
tardio da doenca, o que pode explicar os elevados percentuais de MTB detectado em algumas
unidades federadas (graficos 7 e 11).

A cobertura de casos pulmonares confirmados por TRM-TB e da populacao da capital com acesso
a esta tecnologia ainda é baixa (Tabela 2). Somam-se a isso a baixa realizacdo de TRM-TB por
equipamento (Grafico 4) e o relato dos monitores da rede de que 86% dos estados nao realizam
0 TRM-TB de acordo com a capacidade do equipamento (Tabela 3). Esses resultados traduzem a
necessidade de planejar aces coordenadas entre vigilancia epidemioldgica (aqui compreendidos
os Programas de Controle da Tuberculose e os laboratérios de saude publica) e os servigos de satide
para aumentar a utilizacdo do TRM-TB no diagndstico da tuberculose e ampliar a cobertura de
pessoas beneficiadas com a tecnologia.

Com relacdo as acoes de vigilancia epidemioldgica, os coordenadores de Programas Estaduais de
Controle da Tuberculose relataram, em sua maioria, que utilizam mensalmente o Site-TB (63%)
e, principalmente, verificam o acesso do paciente com tuberculose drogarresistente a unidade de
referéncia (Tabela 2). Essas acdes podem contribuir para 0 manejo clinico adequado desses pacientes,
inicio oportuno do tratamento e interrupcao da cadeia de transmissao da doenca.

Por fim, 50% dos monitores relataram que as fichas de solicitacdo de exames utilizadas nos seus
estados nao possuem a informacao que identifica se o individuo em investigacao para tuberculose
apresenta alguma vulnerabilidade para a doenca. Isso se reflete no processamento da amostra
biolégica dentro do laboratério. As populagdes vulneraveis possuem fluxograma de investigacao
para tuberculose diferenciado da populacdo geral, e a auséncia de sua identificacao na solicitacao
do exame reduz o acesso desses pacientes as ferramentas mais adequadas para o diagnoéstico.
Lembrando que a simples adocdo da ficha de solicitacio do GAL poderia resolver esse problema,
pois nesta todos os dados necessarios sao abordados.
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TABELA 2

Aspectos gerais e sobre vigilancia epidemioldgica relacionados as atividades da Rede de Teste
Rapido para Tuberculose no Brasil sob a dtica dos coordenadores estaduais de Programas de

Controle da Tuberculose. Brasil, 2015

BLOCOS

RESULTADOS

INFORMAGOES GERAIS

Total de coordenadores de PECT que responderam
ao questiondrio

19

Percentual de sintomaticos respiratdrios estimados
captados na unidade federada

11 (58%) UFs com menos de 40% dos SR estimados
captados

Percentual de sintomaticos respiratdrios estimados
captados nas capitais

6 (32%) capitais com menos de 40% dos SR
estimados captados

Cobertura da populagao da capital que tem acesso
ao TRM-TB

8 (42% ) capitais com cobertura maior que 50%

Percentual de casos pulmonares confirmados
por TRM-TB

11 (58%) estados com menos de 40% de casos
pulmonares confirmados pelo TRM-TB

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Frequéncia de acesso ao Site-TB" pelos PECT

38%) — diariamente

10%) — nao acessa

7 (38%) -

5 (26%) — mensalmente
2 (10%)

5 (26%)

26%) — outros

Solicitagao de dados nominais dos pacientes
com tuberculose drogarresistente para identificar
a notificagdo no Site-TB

15 (79%) PECT solicitam

Verificacdo do acesso do paciente com tuberculose
drogarresistente a unidade
de referéncia?

19 (100%) PECT verificam

Uso do GAL" para monitoramento da producao
laboratorial do estado

11 (58%) PECT utilizam o GAL

Fonte: Programas Estaduais de Controle da Tuberculose.

“Sistema de Informacao dos Tratamentos Especiais da Tuberculose (Site-TB).

“Gerenciador de Ambiente Laboratorial.
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TABELA 3

Aspectos gerais e de planejamento de a¢oes da Rede de Teste Rapido para Tuberculose no Brasil

sob a dtica dos monitores da rede. Brasil, 2015

INFORMAQ()ES GERAIS

Total de monitores que responderam ao questiondrio 22
Informacodes disponiveis na ficha de solicitacdo de exames

Finalidade do exame (diagndstico ou controle) 15 (68%)
Tratamento (ja tratou ou nunca tratou para tuberculose) 13 (59%)
Populagao de risco 11 (50%)

PLANEJAMENTO DE ACOES

Identificacdo de desabastecimento de kits para o TRM-TB

21 (95%) responderam que nao houve

Nota Informativa n® 9/2014 compartilhada e discutida com
todos os laboratdrios da RTR-TB

19 (86%) responderam que sim

Todos os laboratérios que compdem a RTR-TB realizando
TRM-TB de acordo com a capacidade do equipamento

19 (86%) responderam que nao realizam TRM-TB
de acordo com a capacidade do equipamento

Motivos para uso do equipamento aquém da capacidade

Problemas com fluxo da amostra

Baixa demanda (busca ativa insuficiente
ou ausente)

Baixa qualidade/quantidade da amostra

Falha no preenchimento do formulrio de
requisicao

Falta de recursos humanos

Baciloscopia de diagnéstico ainda nao foi
substituida pelo TRM-TB

Teste sobrecarregou a rotina de trabalho

Equipamento utilizado em um turno

Equipamento ndo implantado

Fonte: Programas Estaduais de Controle da Tuberculose.
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5 CONCLUSAO E RECOMENDACOES

0O diagnéstico laboratorial da tuberculose avancou no Brasil durante o primeiro ano da RTR-TB. A
realizacdo do exame que detecta a presenca ou a auséncia do bacilo e da resisténcia a rifampicina
em um curto espaco de tempo pode facilitar o processo de trabalho da equipe do laboratério, das
vigilancias estaduais e municipais e acelerar o inicio do tratamento dos pacientes, resistentes ou
nao aos farmacos.

Os altos percentuais de erros em algumas unidades federadas chamaram atencdo, sobretudo
aqueles em decorréncia de falhas no processamento das amostras de escarro. Mesmo com a
realizacao de capacitacoes, é esperado que, nos meses iniciais da implantacao da RTR-TB, os erros
na manipulagdo das amostras ocorram com mais frequéncia. Houve uma estabilizacao do percentual
de erros encontrados, sugerindo adaptacao da equipe envolvida, com reducdo do nimero de erros,
chegando, para algumas unidades federadas, a valores abaixo do resultado observado para o Pais.

Apesar das possiveis inconsisténcias apontadas em relacdo ao monitoramento da realizacdo do
TRM-TB, os altos percentuais de MTB-positivo e de resisténcia a rifampicina servem de alerta para
a vigilancia epidemioldgica. Esses resultados apontam para a necessidade de reforcar e/ou ampliar
a busca ativa de sintométicos respiratdrios nos municipios, de verificar a notificacdo dos pacientes
com resisténcia a rifampicina no Sistema de Informacao de Tratamentos Especiais de Tuberculose
(Site-TB) e seu acompanhamento pelas unidades de referéncia, e de desenvolver acdes para correcao
das eventuais deficiéncias encontradas.

Além disso, a partir dos resultados obtidos, sugere-se a implementacao de algumas atividades
consideradas fundamentais para a consolidacdo da RTR-TB:

= As Secretarias Municipais de Satde que ja receberam os equipamentos do TRM-TB, realizar
a sua instalacdo e passar a utiliza-lo no diagnéstico da tuberculose da forma recomendada
pelo PNCT, seguindo os algoritmos elaborados para esse fim (Apéndice C).

= Aos servicos de assisténcia as pessoas com tuberculose:
» preencher corretamente a ficha de solicitacdo do exame de tuberculose;

» fortalecer a solicitacdo de cultura para todos os casos suspeitos de tuberculose,
principalmente casos de retratamento, populagdes mais vulneraveis e aqueles
com resisténcia a rifampicina, identificada por meio do TRM-TB.

= Ao Laboratorio Central:

» revisar as fichas de solicitacdo de exames para tuberculose que ndo contenham
informacdes minimas como: finalidade do exame (diagnéstico ou controle),
tratamento (jd@ tratou ou nunca tratou para tuberculose) e populagoes
mais vulnerdveis. Vale salientar que a ficha de solicitacgdo de exames para
tuberculose do GAL ja contempla todas as informacoes necessarias;

» apoiar 0 monitoramento da RTR-TB com a implantacao do sistema GAL;
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» realizar capacitacoes periodicas para os profissionais do laboratério
responsaveis pelo processamento das amostras biolégicas para o diagndstico
da tuberculose.

= Aos Programas Municipais de Controle da Tuberculose:

» capacitar, continuamente, os servicos de assisténcia as pessoas com
tuberculose sobre a coleta adequada de amostras (qualidade e quantidade);

» estabelecer fluxo de envio de amostras e entrega de resultados de forma
pactuada entre a vigilancia, laboratério e servicos de assisténcia as pessoas
com tuberculose.

= Aos laboratérios que realizam o TRM-TB:

» implementar o processamento de amostra definido no Oficio Circular 15/2014
(Apéndice E);

» garantir as condicdes adequadas para o equipamento do TRM-TB no ambiente
laboratorial (biosseguranca, estrutura fisica e temperatura) e sua manutencao
periddica.

Conclui-se que o monitoramento da RTR-TB trouxe subsidios para identificar os principais avangos
e entraves para consolidacao da rede, como, por exemplo, o nimero de TRM-TB realizado aquém
do esperado. Cabe aos protagonistas deste processo a implementacao de a¢des para aumentar o
desempenho dos equipamentos.

Ademais, para que a rede seja continuamente qualificada é de fundamental importancia o seu
monitoramento e avaliacao pelos gestores das trés esferas do Sistema Unico de Satde. O objetivo
principal desses atores deve ser a ampliacdo do acesso desta ferramenta a populacéo.
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APENDICE B

Oficio n°13/2014 DEVIT/SVS/MS



SIPAR - Ministério da Saude
Registro nimero:
25000-138703/2014-44

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DAS DOENCAS TRANSMISSIVEIS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 1° andar, Ala Norte
CEP 70.058-900 Brasilia / DF

Tel. (61) 3315-3646

Oficio circular n. 13 DEVIT/SVS/MS Brasilia, 24 de julho de 2014.

Aos Senhores Diretores dos LACEN e Coordenadores Estaduais de Programa de Tuberculose

Assunto: Rede de Teste Rapido para Tuberculose (RTR-TB)

Prezados(as) Senhores(as),

1. Este documento visa esclarecer as atividades a serem desenvolvidas pelos monitores
estaduais da Rede de Teste Rapido para Tuberculose (RTR-TB),

2. Tais atividades foram apresentadas e discutidas no Seminario Nacional de Diagnéstico
Laboratorial, realizado em Brasilia, em novembro de 2013. Posteriormente foram oferecidos
treinamentos aos monitores estaduais, no periodo de janeiro a maio de 2014, que tiveram duragdo
total de quatro a cinco dias, sendo trés dias (24h) de treinamento teérico-pratico e um ou dois (8 ou
16h) na pratica de monitoramento supervisionado. Todos os treinamentos ¢ monitoramentos foram
realizados pela empresa fabricante dos equipamentos e cartuchos (Cepheid®).

3. Durante o curso, os monitores estaduais foram capacitados sobre os seguintes topicos:
tecnologia do teste; instalacdo, calibragdo e manutencdo do equipamento; preparo de amostras;
emissdo e recebimento de relatorios, backup de dados, soffware, solicitagdo de exames, emissdo de
laudos e interpretagdo de resultados. Consequentemente, as atividades destinadas aos monitores sdo
a orienta¢do e monitoramento da realizagdo dessas atividades pelos técnicos dos laboratérios locais,
fazendo, portanto, a gestdo da rede e dando suporte para os técnicos dos laboratorios da RTR-TB
do seu estado. Essas atividades podem ser realizadas remotamente (telefone ou internet) na maioria
das vezes. Somente em casos de maior complexidade ou de necessidade de capacitagdo, o monitor
estadual deve visitar o laboratorio e solucionar o problema em conjunto com o técnico local.

4. Lembramos que atividades de manutencdo preventiva € parte da rotina de trabalho dos
profissionais da area laboratorial. Todos os aparelhos laboratoriais t€ém essa manutencdo executada
pelos proprios usudrios e as do Gene Xpert® sao bem simples, conforme repassado nos treinamentos
dos monitores estaduais (ver anexo).

5. A tUnica atividade de manutengdo corretiva que deve ser executada especificamente
pelo monitor estadual ¢ a troca de modulos e, para isso, hd um video que orienta em detalhes o
procedimento. Caso o monitor estadual ndo se sinta habilitado para executar essa operacao, podera
entrar em contato com o laboratério produtor do equipamento. Espera-se que a maior demanda
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para os monitores estaduais seja sobre esclarecimentos pontuais aos técnicos, além das rotinas de
monitoramento da rede. Também ¢é razoavel esperar que a partir de algumas semanas de utilizagdo
do equipamento, tais dividas se tornem menos freqiientes.

6. E importante ressaltar que os profissionais que receberam o “Certificado de Treinamento
da Cepheid®” estdo aptos a realizar todas as atividades para as quais foram capacitados sem prejuizo
para a garantia do equipamento. Além disso, cabe enfatizar que esse método de trabalho também
foi adotado com éxito em outros paises que adotaram a tecnologia, como a Africa do Sul, India,
Paquistdo, entre outros.

7. Quanto ao controle analitico da RTR-TB, mensalmente, os laboratorios deverdo enviar
um relatério com a produgdo dos equipamentos e os monitores irdo preencher um condensado das
informagdes dos laboratdrios do estado, via Formsus, para o PNCT. Solicitamos que recebam as
informagdes dos laboratdrios até o dia 05 de cada més (sobre o més anterior) e enviem o condensado
para o PNCT até o dia 10.

8. A implantagdo da RTR-TB ¢ estratégica para o controle da tuberculose no pais e, para
o seu bom funcionamento, algumas atividades deverdo ser priorizadas pelos programas estaduais e
municipais de controle da doenga, tais como a reorganizagdo dos fluxos de transporte de amostras,
a descentralizagdo do GAL (sistema informatizado para laboratérios que funciona oz /ine para
solicitagdo e entrega de resultados de exames), agendamento imediato de consultas para pacientes
resistentes a rifampicina na unidade de referéncia, etc. Nesse contexto, a fungdo dos laboratorios
e, portanto, dos monitores estaduais ¢ técnicos dos laboratdrios executores do teste, ¢ vital para o
sucesso dessa rede. Para tal, a CGPNCT solicita aos LACEN e aos PECT o apoio necessario para
que os monitores exercam as atividades acima.

9. Estamos a disposicao para esclarecimentos pelos e-mails ruy.souza@saude.gov.br, fone:
(61) 3213-8041 e marianna.freitas@saude.gov.br, fone: (61) 3213-8059.

Atenciosamente,
Draurio Barreira Mariana Pastorello Verotti
Coordenador Geral Coordenadora Geral
CGPNCT/DEVIT/SVS/MS CGLAB/DEVIT/SVS/MS
De acordo,

Wanessa Tenorio Gongalves Holanda de Oliveira
Diretora substituta
DEVIT/SVS/MS
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APENDICE C

Nota Informativa n°® 9/2014 — CGPNCT/DEVEP/SVS-MS



SIPAR - Ministério da Saude
Registro nimero:
25000.230796/2014-68

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DAS DOENCAS TRANSMISSIVEIS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 1° andar, Ala Norte
CEP 70.058-900 Brasilia / DF
Tel. (61) 3315-3646

NOTA INFORMATIVA N° 09, DE 2014
CGPNCT/DEVEP/SVS/MS

Recomendagdes sobre o diagnostico da
tuberculose por meio do teste rapido
molecular para tuberculose.

A Coordenagao Geral do Programa Nacional de Controle da Tuberculose (CGPNCT)
vem, por meio desta nota informativa, divulgar recomendacdes para: a utilizagdo do teste rapido
molecular para tuberculose (TRM-TB), para a realizagdo de cultura racional/universal e para
o manejo clinico da tuberculose na referéncia terciaria, quando da identificagdo de resisténcia a
rifampicina por meio do TRM-TB.

1. TESTE RAPIDO MOLECULAR PARA TUBERCULOSE

O TRM-TB ¢ um teste de amplificacdo de acidos nucleicos utilizado para detec¢ao de
DNA do M. tuberculosis e triagem de cepas resistentes a rifampicina pela técnica de reagdo em
cadeia da polimerase (PCR) em tempo real. O teste detecta presenga ou auséncia do complexo
M. tuberculosis e indica sensibilidade ou resisténcia a rifampicina em aproximadamente duas horas
em ambiente laboratorial, sendo necessaria somente uma amostra de escarro.

Ressalta-se que a técnica de PCR tem por objetivo a identificagdo de material genético de
microrganismos vivos ou mortos, por isso, NAO esta indicado para 0 acompanhamento do tratamento
da tuberculose (TB), nem para o diagnostico de casos de retratamento (recidivas e reingressos apos
abandono). Dessa forma, para o acompanhamento do tratamento da tuberculose, deve-se utilizar as
baciloscopias mensais de controle.

Para os casos de retratamento, o TRM-TB pode ser realizado para triagem da resisténcia
a rifampicina, sendo que nesses casos, o diagnostico da TB deve ser feito com baciloscopia de
escarro ¢ cultura para micobactérias, seguida do teste de sensibilidade antimicrobiano (TSA) para
verificacdo de resisténcia a outros farmacos.

Informamos também que o TRM-TB pode ser utilizado para identificagdo precoce de
resisténcia a rifampicina em pacientes com suspeita de faléncia ao esquema basico.
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v Indicacoes:

O TRM-TB esta indicado, prioritariamente, para o diagndstico de tuberculose pulmonar
e laringea em adultos e criangas. Vale salientar que a sensibilidade do TRM-TB para
o diagnostico em criangas <10 anos ¢ menor que a apresentada para adultos, nesse
sentido, quando resultado for negativo (MTB ndo detectado), utilizar o escore clinico
contemplado no Manual de Recomendagdes para Controle da Tuberculose no Brasil
para elucidagdo diagnostica da tuberculose nessa populagao.

O TRM-TB pode ser utilizado para diagnoéstico de algumas formas de tuberculose
extrapulmonar, podendo ser processadas as seguintes amostras extrapulmonares:
liquor, ganglios linfaticos e outros tecidos. Recomendamos que essas amostras devam
ser processadas de acordo com técnicas especificas de preparo, em laboratorios que
apresentem equipamentos e condi¢des adequadas de biosseguranga. Nessas amostras, o
resultado negativo nao exclui tuberculose, sendo necessario manter a investigagao.

v Amostras recomendadas para realizacio do TRM-TB:

Escarro

Escarro induzido
Lavado broncoalveolar
Lavado gastrico
Liquor

Ganglios linfaticos

Macerados de tecidos

v' Possibilidades de resultados para 0o TRM-TB:

Os cinco possiveis resultados para o TRM-TB estdo contidos no Quadro 1.

Quadro 1 — Resultados do TRM-TB

Resultado

Interpretacao

MTB néo detectado

Negativo

MTB detectado, resisténcia a rifampicina
ndo-detectada

Positivo para tuberculose, sem resisténcia
a rifampicina

MTB detectado, resisténcia a rifampicina
detectada

Positivo para tuberculose, com resisténcia
a rifampicina

Sem resultado/invalido/erro

Inconclusivo. Repetir o teste em nova
amostra

MTB detectado eresisténcia arifampicina
indeterminada

Positivo para tuberculose, resisténcia a
rifampicina inconclusiva. Repetir o teste
em nova amostra
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Visando atender as particularidades dos diferentes grupos, foram elaborados trés
algoritmos a serem seguidos para o diagnostico da tuberculose por meio do TRM-TB, sendo eles:
casos novos na populacdo geral (Figura 1); caso novo em populagdes mais vulneraveis (Figura 2) ¢
casos de retratamento (Figura 3). Nesse ultimo grupo, o uso do TRM-TB se da exclusivamente para
pesquisa de resisténcia a rifampicina.

Figura 1 — Investigacdo de tuberculose em casos novos (nunca antes tratados) com TRM-TB

'Resisténcia a rifampicina detectada — Nos casos com resisténcia a rifampicina realizar cultura de escarro
preferencialmente pelo método automatizado.

Resisténcia a
rifampicina
detectada

|
Realizar outro TRM-TB +
cultura! +TS?

Encaminhar para referéncia
terciaria®

2TSA — teste de sensibilidade antimicrobiana.

*Referéncia terciaria — ambulatorio especializado em tratamento de tuberculose drogarresistente. O paciente deve
chegar a referéncia terciaria imediatamente. Nesse servico a avaliagdo médica e a conduta adequada deverdo ser
tomadas em até sete dias. O resultado da cultura com TSA devera ser encaminhado a referéncia terciaria.

‘Reavaliar o tratamento apos resultado da cultura com TSA.

SInvestigar micobacteriose ndo tuberculosa (MNT).
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Figura 2 — Investigacio de tuberculose em casos novos (nunca antes tratados) em populacgdes

mais vulneraveis!, com TRM-TB
|
1

o -
' |
Repetir o TRM-TB
'Encaminhar para referéncia
terciaria®

rifampicina detectada
Cobrar cultura* e TSA

"Populacdes consideradas mais vulneraveis: profissional de saiide, pessoa que vive com HIV/Aids, populagdo
privada de liberdade, populac@o em situacdo de rua, povos indigenas, contatos de tuberculose drogarresistente.

>TSA — teste de sensibilidade antimicrobiana

‘Referéncia terciaria — ambulatorio especializado em tratamento de tuberculose drogarresistente. O paciente deve
chegar a referéncia terciaria imediatamente. Nesse servico a avaliagdo médica e a conduta adequada deverdo ser
tomadas em até sete dias. O resultado da cultura com TSA devera ser encaminhado a referéncia terciaria.

‘Resisténcia a rifampicina detectada — Nos casos com resisténcia a rifampicina realizar cultura preferencialmente
pelo método automatizado.

SInvestigar micobacteriose ndo tuberculosa (MNT).
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Figura 3 — Investigacido de tuberculose em casos de retratamentos (recidiva ou retorno apéos
abandono) com TRM-TB

- Sem
Resisténcia a Resisténcia’:
rifampicina encaminhar para
detectada referéncia
: secundaria
Com resisténcia:
Repetir o encaminhar para
TRM-TB referéncia
1 TAriab
Encaminhar para eretara
referéncia terciaria® Al;glltluarrdarTSA
Cobrar cultura’ ¢ ae
e TSA

I'TSA — teste de sensibilidade antimicrobiana.

2Baciloscopia positiva — pelo menos uma positiva das duas baciloscopias.

*Baciloscopia negativa — duas baciloscopias negativas.

*MNT — micobateriose nao-tuberculosa

>Referéncia secundaria — ambulatorio com especialista em tuberculose para casos especiais. O paciente deve chegar
areferéncia imediatamente. Nesse servico a avaliagdo médica e a conduta adequada deverdo ser tomadas em até sete
dias. O resultado da cultura com TSA devera ser encaminhado ao servigo de referéncia.

¢ Referéncia tercidria — ambulatorio especializado em tratamento de tuberculose drogarresistente. O paciente deve
chegar a referéncia terciaria imediatamente. Nesse servico a avaliagdo médica e a conduta adequada deverdo ser
tomadas em até sete dias. O resultado da cultura com TSA devera ser encaminhado ao servico de referéncia.
"Resisténcia a rifampicina detectada — nos casos com resisténcia a rifampicina realizar cultura preferencialmente
pelo método automatizado.
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INFORMACOES IMPORTANTES

L. Todos os exames (baciloscopia, TRM-TB ou cultura) deverdo ser realizados na mesma
amostra de escarro, caso volume insuficiente, coletar outras amostras.

1L Para confirmacdo da resisténcia a rifampicina por meio do TRM-TB (segundo exame)
deve-se realizar nova coleta.

CULTURA RACIONAL/UNIVERSAL

Atualmente o Ministério da Satde recomenda que seja realizada a cultura para
micobactérias com teste de sensibilidade antimicrobiano (TSA), levando em consideragdo as
seguintes situacdes:

A) Locais com acesso ao TRM-TB

Todo caso suspeito de tuberculose deve ter uma amostra de escarro coletada para realizagdo
do TRM-TB, em conformidade com as seguintes recomendagoes:

v Caso novo de populacio geral- coletar amostra para cultura com TSA em todos os casos
com MTB detectado (Figura 1);

v' Caso novo de populagdes mais vulneraveis (populagdo em situagdo de rua, populagdo
privada de liberdade, povos indigenas, profissionais de satude, pessoas vivendo com HIV/
aids e contatos de tuberculose drogarresistente) - coletar no primeiro contato amostras de
escarro para realizagdo de TRM-TB, cultura e TSA (Figura 2);

v Casos de retratamento- o TRM-TB podera ser realizado para identificagdo da resisténcia
a rifampicina. O diagndstico da tuberculose devera ser realizado pela baciloscopia e/ou
cultura (Figura 3). Coletar no primeiro contato amostras de escarro para baciloscopia,
TRM-TB, cultura e TSA.

O TRM-TB nao identifica micobactérias nao tuberculosas (MNT). Em caso de suspeita de
MNT, solicitar cultura com identificacao de espécie no processo de investigacao diagndstica.

Recomendamos que casos identificados com resisténcia a rifampicina devam
ter a cultura e o TSA realizados preferencialmente por método automatizado
visando a agilidade do diagnoéstico.

Para os locais em que ndo ha disponibilidade de realizagdo de cultura e TSA
automatizados para as amostras resistentes a rifampicina detectadas pelo TRM-TB, o Ministério da
Sautde estabeleceu laboratdrios de referéncia regional para realizagdo dos exames. Para informacdes
sobre esses laboratorios e sobre a logistica de transporte, consultar o Oficio Circular n°15: 2014-
GAB/DEVIT/SVS/MS publicado no dia 07 de agosto de 2014 (em anexo).
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b) Locais sem acesso ao TRM-TB

Nos locais onde ndo ha a disponibilidade do TRM-TB, o diagnéstico da doenga sera
realizado por meio da baciloscopia, ou seja, sera necessaria a coleta de duas amostras de escarro
conforme recomendado no Manual de Recomendagdes para Controle da Tuberculose (uma no
momento da identificag@o do sintomatico respiratorio, outra na manha do dia seguinte).

Além disso, a cultura devera ser realizada independentemente do resultado da baciloscopia
para todos os casos (casos novos ¢ retratamento). Apenas uma das amostras coletadas devera ser
utilizada para a realiza¢@o deste exame. A cultura devera ser realizada em meio so6lido e, caso seja
positiva, o teste de sensibilidade antimicrobiano devera ser realizado em meio s6lido ou automatizado.

2. RECOMENDACOES PARA A REFERENCIA TERCIARIA NOS CASOS
DIAGNOSTICADOS COM RESISTENCIA A RIFAMPICINA POR MEIO
DO TRM-TB.

v Organizagio dos servicos de saude

Recomendamos que a referéncia tercidria organize, juntamente com a coordenacgdo
estadual e municipal do Programa de Controle de Tuberculose e a coordenacdo estadual de Atengao
Basica, o fluxo para o atendimento oportuno dos casos de tuberculose com resisténcia a rifampicina
identificados por meio do TRM-TB. O atendimento desses casos devera ser organizado de forma que
o paciente tenha consulta médica agendada em no méaximo 7(sete) dias apos confirmacao diagnostica
da doenga.

v' Avaliac¢io clinica

Na referéncia terciaria, proceder com a avaliagdo clinica e anamnese detalhada levando em
consideracao a presenga de fatores de risco para resisténcia:

*  Avaliar a condi¢do clinica e a presen¢a de comorbidades (HIV, Diabetes ou outras
doengas imunossupressoras);

*  Histdrico de tratamentos anteriores para tuberculose;

*  Presenga de fatores epidemioldgicos, como frequentar ambientes com alta incidéncia
de TB (presidios e albergues);

*  Pertencer a uma populacdo considerada vulneravel (PSR, PPL, PVHA, indigenas,
Profissionais de Saude, pessoas com necessidades decorrentes do uso de alcool e
outras drogas);

*  Ser contato de tuberculose drogarresistente.

v" Recomendacdes:
a) Tratamento

Apds avaliagcdo clinico-epidemiologica e de posse do resultado do segundo TRM-TB
anteriormente solicitado recomenda-se o inicio do esquema de tratamento para multirresisténcia
com amicacina (Quadro 2). Na indisponibilidade da amicacina utilizar capreomicina. Nao esta
indicado o uso da estreptomicina na auséncia do resultado do teste de sensibilidade.

Lembramos que mais de 80% dos casos identificados com resisténcia a rifampicina apresentam
também resisténcia a isoniazida, por isso a recomendacdo do esquema de tratamento para

TB multirresistente.
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Quadro 2 — Esquema de tratamento para tuberculose multirresistentes em adultos e
adolescentes com TRM-TB positivo e resisténcia a rifampicina

Doses por faixa de peso

Regime* Farmaco Meses
até 20kg 21kg a 35kg  36kg a 50kg >50kg

750mg/dia a

1.000mg/dia

400mg/diaa  800mg/dia a
800mg/dia 1.200mg/dia

Amicanica 20mg/kg/dia  500mg/dia 1.000mg/dia

2 AmELZT Etambutol 25mg/kg/dia 1.200mg/dia

Fase . .
. . . . 250mg/diaa  500mg/dia a . 2
intensiva Levofloxacina  10mg/kg/dia 500mg/dia 750mg/dia 750mg/dia
(1" etapa)

Pirazinamida 35mg/kg/dia 1.000mg/dia  1.500mg/dia  1.500mg/dia

750mg/dia a
1.000mg/dia

Terizidona 20mg/kg/dia  500mg/dia 750mg/dia

750mg/dia a
1.000mg/dia

400mg/diaa  800mg/dia a
800mg/dia 1.200mg/dia

Amicacina 20mg/kg/dia  500mg/dia 1.000mg/dia

4AmELZT Etambutol 25mg/kg/dia 1.200mg/dia

Fase . .
. X . . 250mg/diaa  500mg/dia a . 4
(l;atertlswa) Levofloxacina  10mg/kg/dia 500mg/dia 750mg/dia 750mg/dia
etapa
Pirazinamida  35mg/kg/dia  1.000mg/dia  1.500mg/dia  1.500mg/dia
.. . . . 750mg/dia a
Terizidona 20mg/kg/dia  500mg/dia 750mg/dia 1.000mg/dia
. 400mg/diaa  800mg/dia a 1.200mmg/
Etambutol  25mgkg/dia 50 oidia  1200mg/dia dia
1ZELT 250mg/di 500mg/di
. . mg/dia a mg/dia a .
Fase de~ Levofloxacina  10mg/kg/dia 500mg/dia 750mg/dia 750mg/dia 12
manutenc¢ao

750mg/dia a

Terizidona 20mg/kg/dia  500mg/dia 750mg/dia 1.000mg/dia

*Primeiro numero indica os meses, o niimero apos o medicamento indica a quantidade de tomadas semanais, sendo que
quando ndo ha nimero indica uso diario (sete vezes por semana). Am- Amicacina, E- Etambutol, L- Levoflocaxina,
Z- Pirazinamida e T- Terizidona.

b) Reavaliacio apos resultado da cultura e TSA

v" TSA evidenciando bacilo sensivel a todos os medicamentos:

Caso o resultado da cultura com TSA identifique M. tuberculosis sensivel a todos os medicamentos,
recomendamos retorno ao Esquema Basico (EB). O tempo de uso do EB devera ser de 6 meses,
independentemente do tempo decorrido com esquema de multirresisténcia.

v' TSA evidenciando monorresisténcia a rifampicina (Quadro 3):

*  Retirar do esquema de tratamento o medicamento injetavel e a terizidona;

*  Acrescentar ao esquema a [soniazida;

e Fase de manuten¢do: Isoniazida, Etambutol, Levofloxacina

*  Duragdo do uso da Pirazinamida: pelo menos 2 meses

*  Duragdo do tratamento: 12 meses (contar o tempo de uso do esquema para TBMDR)

Na impossibilidade de uso do etambutol utilizar a etionamida.
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Quadro 3 — Esquema de tratamento para tuberculose com monorresisténcia a rifampicina
comprovada por TSA.

Regime* Farmacos Tempo

ZHEL Pirazinamida | Isoniazida Etambutol Levofloxacina 2 meses

Completar até

HEL Isoniazida Etambutol Levofloxacina
12 meses

* 7Z- Pirazinamida, H- Isoniazida, E- Etambutol e L- Levoflocaxina.

v Caso confirmada multirresisténcia (resisténcia a rifampicina e isoniazida) manter o esquema
de multirresisténcia (Quadrol) até completar o tratamento.

¢) Outras recomendacoes

Realizar tratamento diretamente observado (TDO) compartilhado com a Atengdo Bésica
para garantir o adequado seguimento dos pacientes. Certificar-se que o caso esteja notificado no
Sistema de Informacdo de Agravos de Notifica¢do (Sinan) e encerrado como TBDR. Notificar o caso
no Sistema de Informagdo de Tratamentos Especiais de Tuberculose (SITETB) e manter o sistema
atualizado para ndo acarretar problemas de descontinuidade no abastecimento dos medicamentos.

Brasilia, 11 de dezembro de 2014

Draurio Barreira
Coordenador Geral
Coordenagdo Geral do Programa Nacional de Controle da Tuberculose

Aprovo a nota informativa,

Em / /

Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis
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APENDICE D

Numero de testes rapidos moleculares realizados por dia e ano segundo horas de
trabalho do laboratério

TURNO C/ 6 HORAS TURNO C/ 8 HORAS TURNO C/ 12 HORAS

DE TRABALHO/DIA DE TRABALHO/DIA DE TRABALHO/DIA
(continuo) (intervalo de almoco) (2 turnos — continuos)

EQUIPAMENTO/

MODULO(S) Ndmero Ndmero Nimero Nimero Nimero Nimero
médio de médio de médio de médio de médio de médio de
exames/dia | exames/ano** exames/dia | exames/ano™* exames/dia | exames/ano™*

3.000a 16 2 24* 4.000 a 24 328" 6.000 a

4 médulos 12a16 4.000* 6.000* 7.000*

* Nos calculos “méaximos”, foram considerados o uso do equipamento (1 ciclo), iniciando-se ao final de cada tumo (turnos de 6h e 12h) ou
no hordrio de almoco e ao final de cada turno (turno de 8h).
** Foram considerados 250 dias Uteis ao ano.
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APENDICE E

Oficio Circular n°15/2014- GAB/DEVIT/SVS-MS



Oficio Circular n°. 15 2014-GAB/DEVIT/SVS/MS
SIPAR - Ministério da Saude

Registro nimero:
25000-145367/2014-96

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DAS DOENCAS TRANSMISSIVEIS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio Sede, 1° andar
CEP 70.058-900 Brasilia/DF
Tel. (61) 3213-8234

Brasilia, 14 de julho de 2014.

Aos Diretores dos LACENS Estaduais

Assunto: “Cultura e teste de sensibilidade (TSA) automatizados das amostras com resultado
positivo para tuberculose e com resisténcia a rifampicina no Teste Rapido Molecular para
Tuberculose (TRM-TB)”

Prezado(a) Senhor(a),

1. Em reunido realizada no dia 07 de Maio de 2014, em Brasilia — DF, na Secretaria de
Vigilancia em Satde/Ministério da Satde (SVS/MS), com a participacdo da Coordenagdo Geral do
Programa Nacional de Controle da Tuberculose (CGPNCT), Coordenagdo Geral de Laboratorios
de Saude Publica (CGLAB), diretores/representantes do Laboratorio Central de Satude Publica
do Estado do Ceara (LACEN — CE), da Fundacao Ezequiel Dias do Estado de Minas Gerais
(FUNED-MG), do Instituto Adolfo Lutz do Estado de Sdo Paulo (IAL — SP) e do Centro de
Referéncia Professor Hélio Fraga do Estado do Rio de Janeiro (CRPHF — RJ), foi definido que
os laboratérios acima atuariam como referéncia regional para os demais estados do pais para
a realizagdo dos exames de cultura e teste de sensibilidade automatizados das amostras com
resultado positivo para tuberculose e com resisténcia a rifampicina no Teste Rapido Molecular
para Tuberculose (TRM-TB).

2. Tendo em vista esta defini¢cdo, vimos, através deste, apresentar o fluxo de envio de
amostras de escarro dos estados para cada laboratério de referéncia, bem como o quantitativo anual
estimado, que seguem abaixo:

a) LACEN — CE: recebera aproximadamente 391 amostras para realiza¢do de cultura e

TSA automatizados, sendo 317 dos estados constantes na tabela abaixo, mais 74 do
seu proprio estado.
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. ANTIDADE ANUAL DE EXAME
LABORATORIOS REMETENTES QUAN MTB+RIll\iliesis tente S

LACEN -AL 21

LACEN - BA 97

LACEN - MA 37

LACEN -PB 25

LACEN - PE 92

LACEN — PI 14

LACEN - SE 11

LACEN - RN 20
TOTAL REMETENTES 317
LACEN - CE 74

TOTAL 391

b) FUNED - MG: recebera aproximadamente 249 amostras para realizagdo de cultura e

TSA automatizados, sendo 174 dos estados constantes na tabela abaixo, mais 75 do seu
proprio estado.

5 UANTIDADE ANUAL DE EXAMES
LABORATORIOS REMETENTES Q MTB-RIF resistente
LACEN -ES 25
LACEN—-AC 07
LACEN -AM 51
LACEN - AP 04
LACEN —-PA 70
LACEN -RO 12
LACEN -RR 02
LACEN -TO 03
TOTAL REMETENTES 174
FUNED - MG 75
TOTAL 249
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c) IAL - SP: recebera aproximadamente 419 amostras para realizagdo de cultura e TSA
automatizados, sendo 71 dos estados constantes na tabela abaixo, mais 348 do seu

proprio estado.

. ANTIDADE ANUAL DE EXAME
LABORATORIOS REMETENTES Qu MTB +RIFEesis tente S

LACEN - DF 07
LACEN - GO 19
LACEN -MT 26
LACEN - MS 19
TOTAL REMETENTES 71

IAL-SP 348

TOTAL 419

d) CRPHF - RJ: recebera aproximadamente 442 amostras para realizagdo de cultura e

TSA automatizados, sendo 201 dos estados constantes na tabela abaixo, mais 241 do

seu proprio estado.

LABORATORIOS REMETENTES

QUANTIDADE ANUAL DE EXAMES

MTB+RIF resistente
LACEN - PR 41
LACEN - SC 38
LACEN -RS 122
TOTAL REMETENTES 201
LACEN - RJ 247
TOTAL 442
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3. O fluxo para transporte e recebimento das amostras no laboratorio de referéncia cumprira
a seguinte rotina:

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado | Domingo
* Coleta da *Casoa * Transporte ao * Caso haja * Iniciar
amostra na amostra ndo | Laboratorio de alguma cultura e TSA
unidade possa ser Referéncia dificuldade no | automatizados
encaminhada transporte, a caso nao tenha
* Realizacdo | a0 LACEN no | * Chegadaao | amostra podera | sido possivel
TRM-TB no | mesmo dia da | Laboratorio de | chegar no dia processar a
laboratério coleta, pode Referéncia seguinte (hoje) | amostra no dia
local ser enviada no anterior
dia seguinte * Iniciar * Chegada ao
* Envio da (hoje) cultura e TSA | Laboratdrio de
amostra ao automatizados Referéncia
LACEN do * Chegada
estado ao Lacen do * Iniciar
estado cultura e TSA
* Chegada automatizados
ao Lacen do * Saida do
estado Lacen do
estado

OBS: As amostras serdo coletadas trés vezes por semana em cada Lacen e as amostras coletadas na
quinta ou sexta-feira poderdo chegar aos laboratorios de referéncia aos sabados, o que implicara em
plantdes de sobreaviso nestes laboratorios.

4. Segue anexo fluxo ilustrativo do funcionamento da rede de laboratérios de referéncia
para cultura e TSA da Rede de Testes Rapidos —TB (RTR-TB).

S. Esclarece-se que, caso algum estado ndo queira utilizar a rede de referéncia para cultura
e teste de sensibilidade, e resolva processar suas proprias amostras, deve oferecer as condi¢des
de biosseguranga necessarias para protecdo de seus profissionais de laboratorio, conforme
recomendagdes da Portaria n.° 1914, de agosto de 2011.

6. Em caso de duavidas, favor entrar em contato com Maria Gorete Pianissola, e-mail:
maria.pianissola@saude.gov.br, na CGLAB ou Josué Lima, e-mail: josué.lima@saude.gov.br, na
CGPNCT.

Atenciosamente;

Claudio Maierovitch
Diretor
Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis
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