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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doengas de Condigbes Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia das Doencas de Transmissdo Respiratdria de Condicdes Cronicas

OFICIO N2 54/2021/CGDR/.DCCI/SVS/MS

Brasilia, 17 de fevereiro de 2021.

As Coordenacdes Estaduais de IST, HIV/Aids, Hepatites Virais e Tuberculose

Assunto: Possibilidade de compartilhamento mutuo dos equipamentos da rede de teste rapido molecular
da tuberculose (TRM-TB) e da Rede Nacional de Carga Viral Rapida do HIV e HCV do MS para a execugdo de
exames moleculares da tuberculose e de carga viral do HIV e HCV.

Senhor(a) Coordenador(a),

1. Desde 2014 o Ministério da Saude, por meio da Coordenacdo Geral de Laboratérios
(CGLAB/DAEVS/SVS) disponibiliza na Rede Publica o Teste Rapido Molecular (TRM-TB) para o diagndstico da
tuberculose, e a partir de agosto de 2019 o Ministério da Saude, por meio do Departamento de Doengas de
Condi¢Ges Cronicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis (DCCI/SVS) implementou a Rede Nacional de
Carga Viral Rapida do HIV e HCV. Tanto o TRM-TB quanto a carga viral rapida do HIV e HCV utilizam a
tecnologia da empresa Cepheid, portanto, os equipamentos para execu¢cdo do TRM-TB e da Carga Viral
Rapida permitem o uso dos insumos fornecidos tanto pela CGLAB/DAEVS/SVS quanto pelo DCCI/SVS e sdo
compativeis com os exames disponibilizados.

2. No intuito de melhorar a oferta de servicos de saude na diferentes Unidades da Federacao, o
DCCI/MS estd abrindo a possibilidade de compartilhamento dos equipamentos da rede de teste rapido
molecular da tuberculose (TRM-TB) do MS para a execu¢dao de exames de carga viral rdpida de HIV e HCV.
Neste mesmo sentido, propde-se a possibilidade de compartilhamento dos equipamentos da rede de carga
viral rapida do HIV e HCV para a execugdo de testes rapidos moleculares (TRM-TB), de modo a ampliar o
acesso de ambos os servigos oferecidos para a populacdao acometida por estes agravos.

3. Compartilhamento do equipamento da rede de TRM-TB para a realizacdo da Carga Viral
Rapida de HIV e HCV:

3.1. Sugerimos que, para a otimizacdao do atendimento das pessoas vivendo com HIV e Hepatites
Virais, o municipio disponha minimamente dos seguintes servicos:

a) Para o cuidado das pessoas vivendo com HIV (PVHIV) é necessario:

e Meédico prescritor dos antirretrovirais (ARV);
e UDM para dispensacao dos ARV;

e Farmdcia de referéncia para dispensacdao das profilaxias para pacientes
imunossuprimidos pelo HIV (exemplo: Fluconazol, Azitromicina, Sulfametoxazol-
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Trimetropim);
e Ponto de coleta de exames laboratoriais;

e Laboratério de referéncia para realizacdo de: hemograma, exames de bioquimica,
sorologias, CD4 e Genotipagem, liquor, PPD;

e Hospital de referéncia caso seja necessaria internacao.
b) Para o cuidado das pessoas com hepatites virais é necessario:

e Meédico prescritor dos Antivirais de A¢do Direta (DAA);

e Local de referéncia para dispensacdo do DAA — Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica;

e Ponto de coleta de exames laboratoriais e teste rapido para HIV e HCV;
e Laboratério de referéncia para realizacdo de: hemograma e exames de bioquimica;

e Referéncia de Servico de Assisténcia Especializada (SAE).

c) Atender a demanda local/regional de testes (entre 10-200 testes/més);

d) Exigéncias estruturais:

e Ambiente climatizado a uma temperatura maxima de 30°C;

e Local para acondicionamento dos kits deve ser entre 2-28°C;

e Disponibilizar ao técnico executor do exame os equipamentos de protecdo
individual exigidos para manipulacdo de amostras bioldgicas;

e) Equipamentos:

e 1 (um) agitador tipo vortex;

e 1 (um) centrifuga para separacdo do plasma;

e 1 (um) geladeira para acondicionamento da amostra bioldgica (sangue total);

e 1 (um) computador com acesso a internet para acessar o SISCEL e GAL (cadastro da
solicitacdo, digitacdo e liberacdo de resultados) e SISLOGLAB (logistica de insumos);

f) Recursos humanos:

e 1 (um) técnico apto a coleta e processamento das amostras biolégicas;

e 1 (um) profissional responsavel pela execucdo e liberacdo do exame de carga viral
com CBO compativel para liberagdo/assinatura de laudos: bidlogo, biomédico,
farmacéutico analista clinico ou médico patologista clinico/medicina laboratorial.

e O compartilhamento do equipamento n3o poderd impactar na execucdo dos testes
rdpidos moleculares da tuberculose (TRM-TB), para qual a aquisicdo dos
equipamentos foi justificada.

e Disponibilidade dos técnicos que operam o equipamento para uma capacitacdo com
a empresa fornecedora do equipamento.

g) Manutencdo:

. Exige-se contrato de manutenc¢ado anual do equipamento instalado.
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4 Compartilhamento do equipamento da rede de Carga Viral Rdpida de HIV e HCV para a

realizacdo do TRM-TB:

4.1. Para que o laboratdrio/servigco de saude pertencente a rede de Carga Viral Rapida esteja apto
para a realizacdo do teste para tuberculose, é necessaria a inser¢cao do equipamento na rede de teste rapido
molecular da tuberculose (TRM-TB) do Ministério da Saude e, desta forma, se fazem necessarios requisitos

minimos:

a) Exigéncias de biosseguranca:

b)

c)

d)

Para a manipulacdo das amostras bioldgicas (escarro, lavado broncoalveolar, lavado
gastrico, liquor, macerado de tecidos e puncdo ganglionar) é necessdrio o uso de
luvas, respiradores do tipo N95 (NIOSH N95) ou PFF2 (EN149:2001), jalecos e
calcados fechados. Esses itens devem sempre fazer parte da manipulag¢do das
amostras biolégicas usadas no diagndstico laboratorial da TB;

Apds a preparacdo das amostras, ndo ha a necessidade de nivel elevado de
biosseguranca para manipulagdo do cartucho e execug¢do do teste no equipamento,
sendo exigidas as mesmas normas de segurancga para os demais testes.

Equipamentos e estruturas necessarias:

Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB) classe Il. Na auséncia, pode ser utilizado bico
de Bunsen;

O equipamento ndo pode estar em espaco onde ha corrente de ar e fonte de calor.
Recursos humanos:

O laboratério/servico terda que garantir a disponibilidade de recursos humanos,
sendo que o compartilhamento do equipamento ndo podera impactar na execuc¢ado
dos testes para HIV e HCV, para qual a aquisicdo dos equipamentos foi justificada.

Laboratdrio/Servico de Saude devera seguir os seguintes fluxos:

O pedido de kits deve ser feito diretamente ao LACEN, que faz, de forma periddica,
o pedido de kits aos MS para atendimento de sua rede;

O laboratdrio/Servico precisard encaminhar o relatério de producdo mensal dos
testes de TB para os monitores estaduais, que por sua vez enviardo os dados para o
MS, compondo o monitoramento nacional;

E essencial a utilizacdo do GAL para registro dos pacientes e resultados;

Disponibilidade dos técnicos que operam o equipamento para uma capacitacdo com
os monitores estaduais, no LACEN, sobre o funcionamento do equipamento e
preenchimento das fichas de solicitacdo de kits e envio dos relatérios mensais (1 dia
no LACEN é suficiente);

Além disso, precisara ser repassado aos monitores estaduais o numero de série do
equipamento, o endereco do laboratério e o responsdvel pelo equipamento no
local;

As informagdes sobre o fluxo laboratorial para amostras suspeitas de TB de acordo
com a nova Rede de Referéncia Laboratorial para TB e MNT podem ser consultadas
no Oficio Conjunto Circular n?  4/2020/CGLAB/DAEVS/SVS/MS -
CGDR/DCCI/SVS/MS;
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e Destaca-se que com a emergéncia da pandemia da Covid-19 e de que as amostras
pulmonares utilizadas para deteccdo da TB podem conter o SARS-CoV-2, que
necessita de medidas de biosseguranca adicionais, este Ministério da Saude emitiu
o Oficio Conjunto n?2 3/2020/CGDR/.DCCI/SVS/MS com atualizacGes sobre as
recomendacdes de biosseguranca durante esse periodo.

Caso o estado tenha interesse em compartilhar os respectivos equipamentos pertencentes a

alguma das redes citadas, a respectiva Coordenacdo Estadual deverd encaminhar uma solicitacdo formal a
este Departamento, através de oficio, contendo:

6.

e Proposta de compartilhamento com o(s) municipio(s) e o(s) servi¢o(s) de saude que
terd(do) o(s) equipamento(s) compartilhado(s) para execucdo dos exames de carga
viral rapida do HIV e HCV ou testes rapidos moleculares da tuberculose;

e Endereco completo do(s) local(is) e nome dos responsdveis em cada instituicdo;
e Demanda de cada exame prevista, por equipamento;

e Comprovante do contrato de manutengdo do equipamento/vigéncia (rede TRM-TB).

O Departamento ird avaliar a proposta e dar o retorno ao estado, bem como encaminhar a

solicitacdo a empresa fornecedora para a preparacao do equipamento e agendamento do treinamento.

7.

Certos de sua atencgdo, colocamo-nos a disposicdo para prestar quaisquer esclarecimentos

adicionais que se facam necessarios.
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Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Fernanda Dockhorn Costa, Coordenador(a)-Geral de
Vigilancia das Doencgas de Transmissdo Respiratéria de Condi¢des Crénicas, em 18/02/2021, as 09:14,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes Pereira, Diretor(a) do
Departamento de Doencas de Condi¢Oes Cronicas e Infecgoes Sexualmente Transmissiveis, em
19/02/2021, as 10:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto
n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Eduardo Regis Melo Filizzola, Coordenador(a)-Geral de
Laboratérios de Satude Publica, em 24/02/2021, as 08:54, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900

| eletrbnica

de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

~ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0019112218 e

AL1T o codigo CRC 4A43C7CF.
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