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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infec¢des Sexualmente Transmissiveis
Coordenacgdo-Geral de Vigilancia das Infecgdes Sexualmente Transmissiveis

NOTA TECNICA N2 26/2023-CGIST/.DATHI/SVSA/MS

Informe técnico sobre a Rede
Nacional de Laboratdrios de Biologia
Molecular para Detec¢do de Clamidia
e Gonococo no SUS.

1. CONTEXTUALIZAGAO

As infecgOes sexualmente transmissiveis (ISTs) persistem como problema mundial de saude publica. Estima-
se que mais de um milhdo de novos casos de ISTs curaveis ndo virais ocorram diariamente no mundo em pessoas de 15 a
49 anos, correspondendo a 374 milhGes de casos em 2020. Destas, 82 milhGes sdo infecgdes por Neisseria gonorrhoeae
(NG) e 128 milhdes por Chlamydia trachomatis (CT). Tais estimativas indicam uma alta frequéncia de ISTs, justificando a
estratégia global da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para definicdo de agBes prioritarias visando o alcance de metas
para a eliminagdo e controle das ISTs até 2030. Essa estratégia concentra, dentre outras a¢des, esforgos para o
enfrentamento da resisténcia do gonococo aos antimicrobianos (WHO, 2021).

As bactérias CT e NG sdo importantes agentes etioldgicos de ISTs, causando uma variedade de sindromes.
Quando atingem o 6rgdo genital feminino, sdo as principais responsaveis por cervicite e doenga inflamatdria pélvica (DIP).
As cervicites sdo frequentemente assintomaticas (em torno de 70% a 80% dos casos). Na cervicite sintomatica, as
principais queixas sdo corrimento vaginal, sangramento intermenstrual ou pés-coito, dispareunia, disuria, polaciuria e dor
pélvica. Quando acometem o érgdo genital masculino, CT e/ou NG sdo responsaveis por uretrites, com ocorréncia de
corrimento uretral, e, em regiGes extragenitais, podem causar infec¢des em reto (proctite), faringe e conjuntiva ocular.

A deteccdo precoce e o tratamento oportuno de CT e/ou NG sdo fundamentais, pois os casos de infec¢bes
ndo tratadas de maneira adequada podem gerar danos graves e até irreversiveis a saude, como dor pélvica cronica,
infertilidade e gravidez ectdpica, além de consequéncias sociais, psicoldgicas e econdmicas. Como uma grande parte das
infeccdes por CT e/ou NG sdo assintomaticas, principalmente entre as mulheres, o rastreamento de individuos em situagdo
de maior vulnerabilidade as ISTs e sem sintomas torna-se imprescindivel para o controle dessas infec¢des.

Entre 2021 e 2022, o Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infec¢cbes Sexualmente
Transmissiveis (Dathi) da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVSA) conduziu a Estratégia Piloto da Rede de Laboratérios de
Biologia Molecular para Deteccdo de Clamidia e Gonococo no Sistema Unico de Saltde (SUS), em parceria com estados,
municipios, laboratérios e servigos de atencgdo a salde, com a realizagdo da testagem para CT/NG em 34 laboratérios da
rede que ja executavam exames de carga viral de HIV, HBV e HCV. A testagem aconteceu de forma automatizada,
permitindo a extracdo e detec¢do simultdnea qualitativa de CT/NG.

A criacdo de demanda e o consumo dos testes pela rede piloto CT/NG subsidiaram as justificativas para a
manutencdo desse servico como rotina pelo Ministério da Satide, com o inicio da implantacdo da rede definitiva de CT/NG
no primeiro semestre de 2023. A presente Nota Técnica visa informar e normatizar as condutas da rede definitiva,
denominada Rede Nacional de Laboratérios de Biologia Molecular para Detec¢do de Clamidia e Gonococo no SUS, e
orientar as Coordenac¢des Estaduais e Municipais de Vigilancia em HIV, Hepatites Virais e IST sobre as indicacdes da
testagem de CT/NG no ambito das Redes de Atencgdo a Saude (RAS).

2. FORNECIMENTO DOS TESTES

Em relagdo as atribui¢des para o funcionamento da rede de CT/NG, o Ministério da Saude promove a
contratacdo da prestacdo de servico e a aquisicdo de insumos estratégicos para a realizacdo dos exames, e as
Coordenagées Estaduais de IST contribuem no delineamento das redes de laboratérios, assegurando a disponibilidade
de insumos essenciais para a plena execu¢do do exame, além de estabelecer o fluxo de amostras nos territérios no que
tange a oferta do servigo, avaliar os dados do Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) de modo a subsidiar a
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elaboragcdo de estratégias para o controle dessas doengas e monitorar a disponibilidade dos farmacos na rede para o
tratamento oportuno de CT e/ou NG.

Para os laboratdrios que ja fazem parte da Rede de Carga Viral de HIV, HBV e HCV e também quiserem
integrar a rede de deteccdo de CT/NG, o interesse na habilitacdo deve ser formalizado via oficio pela Coordenac&o Estadual
de IST ao Dathi, sinalizando manifestacdo favoravel a inclusdo/habilitagio do novo exame no laboratério executor em
questdo, bem como o fluxo de amostras ou municipios que serdo atendidos e a demanda estimada por més. O oficio deve
ser direcionado ao e-mail diagnostico@aids.gov.br.

Apds a aprovacgdo da habilitacdo pelo Dathi, os laboratdérios devem solicitar os insumos por meio do
preenchimento do Mapa no Sistema de Controle Logistico de Insumos Laboratoriais (Sisloglab —
http://sisloglab.aids.gov.br/) até o dia 5 de cada més. Dlvidas adicionais sobre o fornecimento de insumos podem ser
direcionadas para laboratorio.logistica@aids.gov.br.

3. TIPOS DE KIT DISPONIVEIS NA REDE LABORATORIAL

Atualmente, a rede laboratorial é mantida por meio do Contrato de Prestacdo de Servico de Exames n2
386/2022, firmado entre o Ministério da Saude e a empresa fornecedora Roche.

A rede laboratorial é composta por duas plataformas diferentes (Cobas 4800 e Cobas 5800) e, portanto,
cada laboratério devera analisar o tipo de amostra preconizado na bula do fabricante para cada ensaio (Cobas CT/NG 4800
e Cobas CT/NG 5800), conforme destacado no Quadro 1, a seguir.

Quadro 1 —Tipos de amostras permitidas para deteccdo de CT/NG conforme plataforma
instalada e kit disponivel

Tipo de amostras permitidas
para detecgido de CT/NG

Urina;
Cobas 4800 Cobas CT/NG 4800 Esfregagos vaginais;
Esfregagos endocervicais.
Urina;
Esfregagos vaginais;
Cobas 5800 Cobas CT/NG 5300 Esfregagos endocervicais;
Esfregagos orofaringeos;
Esfregacos anorretais.

Plataforma Kit

Fonte: CGIST/DATHI/SVSA/MS.

4. SOLICITACAO E LIBERACAO DE RESULTADOS

No intuito de apoiar os profissionais solicitantes e os laboratérios executores na solicitacgdio do exame de
CT/NG, o Dathi sugere a utilizacdo de um formulario especifico, disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-br/indicadores-
epidemiologicos/sistemas-de-informacao/gal, nas versdes:

¢ Formulario de solicitagdo do exame de biologia molecular para detec¢do de clamidia e gonococo (CT/NG)
— PDF para impressdo: https://www.gov.br/aids/pt-br/sistemas-de-informacao/gal/arquivos/form-
solicitacao_multipatogenos-ist deteccao-de-ctng_v1 2023 pdf-para-impressao.pdf

¢ Formulario de solicitacdo do exame de biologia molecular para detec¢do de clamidia e gonococo (CT/NG)
— formulario eletronico — PDF digitavel: https://www.gov.br/aids/pt-br/sistemas-de-
informacao/gal/arquivos/form-solicitacao_multipatogenos-ist_deteccao-de-ctng_v1 2023 digitavel.pdf

O sistema preconizado para cadastro e liberagdo de resultado é o GAL, acessivel pelo link
http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php. O exame deve ser cadastrado como “Pesquisa de Multipatégenos IST”,
conforme orientacdes apresentadas nos Apéndices A e B.

E indispensavel que os laboratérios reportem todos os resultados no sistema GAL e selecionem o campo
“kit” de acordo com a metodologia utilizada para a execugao dos testes, a fim de compor adequadamente a metodologia
descrita no laudo a ser liberado para o usuario.

Visando a otimizacdo do cuidado dos usudrios atendidos no SUS, o Ministério da Saude preconiza que o
resultado no sistema GAL seja liberado em até, no maximo, 15 dias apds o recebimento da amostra pelo laboratdrio
executor.

5. MATERIAL DE APOIO

Estdo disponiveis para acesso e divulgacdo os videos sobre a coleta de amostras para detecgdo de CT/NG
elaborados pelo fornecedor do exame: https://rochedia.showpad.com/share/CWnm8vXipleDOIP4UdOmv.
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6. UTILIZAGAO DOS TESTES

Os testes de biologia molecular para detecg¢ao de clamidia e gonococo no SUS sdo indicados para:

o Investigacdo do agente etioldgico em pessoas sintomaticas.
o Rastreamento de pessoas assintomaticas.

6.1. Uso para investiga¢do do agente etiolégico em pessoas sintomaticas

Para as pessoas sintomaticas com suspeita de infec¢Bes causadas por clamidia e/ou gonococo, deve-se
coletar uma amostra para testagem de CT/NG, em sitio de coleta conforme a pratica sexual e a sintomatologia, de
preferéncia na mesma consulta do diagndstico da sindrome e anteriormente a instituicdo de antibioticoterapia. Assim,
pode-se coletar mais de uma amostra por pessoa, a depender da pratica sexual.

No entanto, ndo se deve aguardar o resultado do exame para realizar o tratamento de ISTs sintomaticas, de
acordo com a identificagdo da sindrome baseada na clinica, quais sejam: corrimento vaginal e cervicite, corrimento uretral,
DIP e infec¢des entéricas. O tratamento serd realizado de acordo com indicagdes do “Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Infec¢Ges Sexualmente Transmissiveis”, o PCDT-IST (Brasil, 2022).

A abordagem com base nos aspectos clinico-epidemiolégicos devera ser utilizada para oportunizar o
tratamento imediato do paciente e das parcerias sexuais. A testagem de CT/NG possibilitard confirmar o diagndstico, de
maneira posterior ao tratamento introduzido, permitindo reavaliar se a terapia recomendada foi adequada ou se é
necessario algum ajuste, além do melhor direcionamento para a definicdo da conduta referente as parcerias sexuais.

6.2. Uso para rastreamento de pessoas assintomaticas

Para o rastreamento de CT/NG, recomenda-se seguir os critérios definidos no PCDT-IST (Brasil, 2022) sobre
quem deve ser rastreado e com que frequéncia, conforme o Quadro 2:

Quadro 2 — Rastreamento de infecgéio por clamidia e gonococo

QUEM QUANDO
Clamidia e gonococo?
Adolescentes e jovens Ver frequéncia conforme outros subgrupos
(<30 anos) populacionais ou praticas sexuais
Gays e HSH
Profissionais do sexo s
Ty Ver frequéncia conforme outros subgrupos

Pessoas que fazem uso abusivo de alcool e populacionais ou praticas sexuais

outras drogas
Pessoas com diagnostico de IST No momento do diagnostico
PVHA No momento do diagnostico

Pessoas com priatica sexual anal receptiva

(passiva) sem uso de preservativos Semestral

No atendimento inicial e 4 a 6 semanas apos

Violéncia sexual e
a exposicio

Pessoas em uso de PrEP Semestral
No atendimento inicial e 4 a 6 semanas apos
Pessoas com indicacao de PEP exposicao (exceto nos casos de acidente com
material biologico)
Gestantes Gestantes <30 anos®

Fonte: adaptado do “Quadro 5 — Rastreamento de IST™ do PCDT-IST (Brasil, 2022).

Legenda: HSH — homens que fazem sexo com homens: IST — infeccdes sexualmente transmissiveis; PVHA — pessoas
vivendo com HIV/aids; PrEP — profilaxia pré-exposicio de risco a infecciio pelo HIV: PEP — profilaxia pos-exposicio
de risco a infecgdio pelo HIV, ISTs e hepatites virais.

* Clamidia e gonococo: detecgiio de clamidia e gonococo por biologia molecular. Pesquisa de acordo com a pratica
sexual: urina (uretral), amostras endocervicais, secregiio vaginal. Para amostras extragenitais (anais e faringeas), utilizar
testes com validagdo para tais sitios de coleta.

* Recomenda-se a prioriza¢iio dos testes adquiridos & nivel central para as populagdes em situagio de maior
vulnerabilidade &s ISTs, como as gestantes atendidas em servigos do tipo CTA/SAE. Orienta-se testar uma vez durante
a gestagio (1dealmente, no primeiro trimestre).
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Recomenda-se que a implantagdo da coleta para rastreamento de assintomaticos se inicie em Centros de
Testagem e Aconselhamento (CTA), Servicos de Atengdo Especializada (SAE) e outros servigos de atengdo que realizam
atendimento a pessoas vivendo com HIV ou aids (PVHA) e/ou oferta de Profilaxia Pré-Exposicdo de risco a infec¢do pelo
HIV (PrEP).

7. TIPOS DE AMOSTRA

O tipo de amostra deve ser definido conforme histérico clinico-epidemiolégico, sintomatologia, pratica
sexual e disponibilidade de teste. Os sitios anatdmicos de possivel coleta de material sdo: uretra (urina), vagina, cérvice
(colo do utero), anus e orofaringe. Podem-se coletar até trés amostras de sitios anatémicos diferentes, a depender da
prética sexual, como: amostra uretral (urina), anal e orofaringea; ou swab vaginal/endocervical, anal e orofaringeo.

No caso de pessoas com vagina e colo de Utero, orienta-se, sempre que possivel, realizar coleta de amostra
de swab vaginal ou endocervical, em vez de amostra de urina (Aaron et al., 2023).

Caso o servico ofereca exame preventivo de cancer de colo do utero (colpocitologia oncdtica) ou
colposcopia, pode-se eventualmente organizar o atendimento para a realizacdo do preventivo e do CT/NG ao mesmo
tempo. Nesse caso, recomenda-se que a coleta de swab vaginal ou endocervical para deteccdo de CT/NG seja realizada
antes da coleta de amostra para o exame preventivo, pois o procedimento de coleta para o preventivo costuma causar
pequeno sangramento local, o que pode inviabilizar a coleta para CT/NG.

7.1. Coleta de amostra de urina
1. Pode-se coletar a primeira urina matinal ou a urina retida pela pessoa por, pelo menos, uma hora
antes da coleta. Utilizar 10mL a 50mL do primeiro jato urinario.
2. Para melhores resultados, as pessoas com vagina ndo devem lavar a area genital antes da coleta.
3. As amostras de urina devem ser transferida para o tubo de cobas® PCR Media o mais rapido

possivel. Caso ndo seja possivel a transferéncia imediata, a amostra de urina deve ficar armazenada entre 2°C e 30°C
até a sua transferéncia para o cobas® PCR Media, respeitando-se o periodo maximo de até 24 horas.

4, E importante assegurar a transferéncia do volume correto de urina, considerando a marcagdo da area
de enchimento no tubo de transporte.

5. Ap0ds a transferéncia da amostra da urina para o tubo cobas’ PCR Media e sua posterior estabilizacao,
o tubo pode ser armazenado entre 2°C e 30°C por até 12 meses.

6. Se a urina coletada contiver excesso de sangue (amostra de cor castanha ou vermelho escuro), ndo
podera ser utilizada em testes, devendo ser eliminada.

7. Embora a presenca de lubrificantes vaginais e géis espermicidas em amostras de urina seja pouco
provavel, estes podem interferir no teste e ndo deverdo ser utilizados antes ou durante a coleta da amostra.

8. Cada embalagem de amostra de urina cobas” PCR é destinada a uma UNICA utilizagdo. Nao reutilizar

nenhum componente da embalagem de amostra de urina cobas’ PCR. N3o reutilizar um tubo de cobas’ PCR Media
ou uma pipeta de transferéncia descartavel que esteja danificada. Nao utilizar os kits fora do prazo de validade.

9. O procedimento para a coleta de amostra de urina esta representado de forma geral na Figura 1.
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1. PIPETAR, transfirs madigtamanta

2 Unna para o wbo da melo
cobes® PCR Mads, wileando a
ppeeta descanavel fomecda
NOTA: 58 8 amastrs de urng n3o
puder ser ransfarida
mediatameante, ela pode ser
armazenada entre 2 “C @30 “C
duranto LM porodo maama de
24 horas

2. TRANSFERIR: o voluma
cometn dia unna & obtido
quando o revel de Muado
esthvar antre a5 duas inhas
pretas da etiqueta do tuba

3. TAMPAR: volta a tempar
fmmamanta o twuho
cobas® PCH Madia

& MISTURAR: imverts o tubo
E voZas para mistunar,
A IMOETS G513 200 pronts
para Uranspons

Figura 1 — Orientagdes para coleta de amastra de uring
Fonte: bula de fabricante do kit de coleta.

podera ser utilizada em testes, devendo ser eliminada.

tracejada.

desde que devidamente orientada por um profissional de saude.

representado de forma geral na Figura 2.

de forma geral na Figura 3.
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Coleta de amostra de swab vaginal (por profissional da satide ou autocoleta)

Lubrificantes vaginais, géis espermicidas e cremes poderao interferir no desempenho do teste e nao
deverdo ser utilizados antes ou durante a coleta da amostra.

Se a amostra coletada contiver sangue em excesso (amostra de cor vermelha ou castanha), ndo

Uma amostra coletada adequadamente devera ter um UNICO swab com a haste quebrada pela linha

A coleta pode ser realizada por profissional de satide habilitado ou pela prépria pessoa (autocoleta),

O procedimento para a coleta de amostra de swab vaginal pelo profissional de salude esta

O procedimento para a coleta de amostra de esfregago vaginal pela prdpria pessoa esta representado
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0 gobes® PCA Media Dual Swab Semple Kit conbér 1. COLETAR: &m uma mdo, segure o swab de tecdo [gwab A) com a lnha soma da

1 " § _— " aoinal Gire cukdsdos
Tuba & PR Madia sua mio @ introduzs-a cerca de 5 cm na abertura vagnal. Gire cuitadosamente o swab

Swab de tecido: A i sentido hardno durante cenca de 30 sequndos, esfregando-o nas paredes vagings
Swab Nocado: B

NOTA: NAD utilze o swab flocado (swab B) para
coletn de aMostns vaginais.

Retire 0 swal culdadosamente. NS0 deive que o swab encoste em qualquer superice
antes de coloch-ko dentro do tubo de coleta

4
-==="’F=:a

7. ALINHAR: retine a tampa oo tuba 3. QUEBRAR: encoste: A FECHAR: volic A tampar
cobas® PCR Meda ¢ niroduza CupdadoEam e Trmaments o 1
& amostra coletada por swab dentro do tuba] o swab contra a achas® PCR Meda. A
il que a lnha visheed da haste do swab figuc) borda do tuba para amostra estd agorm
alinhasda com & borda do fubo. A ponta do parter 8 hasbe do Pronia pan Sransporie
swab nio i S0 submersa ino Fouedo ol pida linha Dhesscane & puete
ares de quehrear & hasie Sipeniorn 40 swab

Figura 2 — Orientagfes para coleta de amostra de swgb vaginal realizada pelo
profissional de saude
Fonte: bula do fabricante do kit de coleta.

0 oobas® PCA Meda Dual Swab Sample K2 contém: 1. POSICIONAR: em uma mio, segure 20 swab de lecido

[ewab A) com a Inha aoma da sua mdo & com & oulra
Tubwo oobes® PCR |
Lo PR Mada Mo, separe 25 pregas de pele ao redor da abenura vaginal
Swral dhe tecackc A (libios)
Swab flocado: B '
NOTA: NAD wtikize o swab flocado (swab B) para
colleta de amostras vaginais.
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2 COLETAR: introdussa o swab cerca de 5 om na abertura
vaginal. Gire o swab cuidadosamente no sentido hordrio durante
cerca de 30 segundos, esfregando-a na parede vaginal. Remova

o Swab culdadosirmnti

NAD encoste o swab em qualquer superficie antes de coloci-lo
dentro do tubo de coleta.

3. ABRIR TUBD: segurando
o swab na mosma mao,
resmova @ lampa do ubo
Canfarme Moslraxio acima

7.3.
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4, ALINHAR: introcusm o gwab rg lubo
B qua B nha vl da heste fique inhada
oom 3 borda do fubo, A ponta do swab nao
v er suDMEreEa no BQusd0 aniee da
quebrr g hasie

5, QUEBRAR: encosts cadaiosamenta o swab Contra & bonda oo
1ubo pars quebrar 8 Fasie do swab pela knha

6. FECHAR: tampe firmarmante o tubo cobas® PCR Mecia
Erdreus & BMOSiTg 30 Seu Prestnodr de (usdadios o8 maide,
conforme indicado, Descarte 8 parte supenor do saeb,

Figura 3 — Orientagbes para coleta de amostra de esfregago vaginal realizada pela

propria pessoa
Fonte: bula do fabricante do kit de coleta.

Coleta de amostra endocervical por profissional de satude

O procedimento para a coleta de amostra endocervical estd representado de forma geral na Figura 4.
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procassamento.

10 cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit contém 1. UMPAR: utlzando o swab de tecido (Swab A), remova o muco
exorssnn do dstio cenacal e da mucosa a0 redor, Descane o swab

Tubo cobas® PCR Media apds a lmpera

Saab de lecido: A MNOTA: & necessano impar o excesso de muco do dsto cervical para

Swab focado B assegurar que saja obtida uma amostra adequada para

5

2. COLETAR: para coletar 8 emaostra, segure 80 swab fiocado (swab B) com a linha
Cima da sud Mo & introduza no condl endocenical. Gire o swab cudadosaments 5
VEDES N0 MEesma sentdo no infenor do canal endocenvical. N gire mais do que
5 vezes. Retire cusdadosamente o swab, eviando guaalguer conlalo oom a mucsa vagnal

3. ALINHAR: retre a tampa do tuba
cobas® PCR Media & coloque & omostri
coletada por swab deniro do ubo, abé
que a linha visived da haste do swab
fique alinhada com a bonda do wbo.

A ponta do swab ndo deve ser
submersa no liquido antes de quebrar a
heaste,

all

4 QUEBRAR: encosie 5. FECHAR: vohe a 1ampar

cundadosaments frmemente o ubo

o swaly contra a cobas® PCR Meda, A
barda do wbo para AMOSIFD 5TH Mo
panir & haste do [FONLE BEra ranspone
swal pela inha Descarte a parte

SLPETor 40 Swal.

Figura 4 — Orientacdes para coleta de amostra endocervical
Fonte: bula do fabricante do kit de ccleta.

7.4. Coleta de amostra extragenital — swab orofaringeo

O procedimento para a coleta de amostra orofaringea esta representado de forma geral na Figura 5.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=40741274&infra_...
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0 5

0—=R

Oleobes® PCA Madts Dual Swab Sample Kit conldm

Tubobes® PCA Media

Swab deteadoc A

Swab fiocado’ B

NOTA:NAD utiize 0 sweb flocada (swab B pars coletade
amostres faringess.

1. COLETAR: para coletar a amosira, segure 0 swabycom a liha acma da sua mdo,

iniroduz- na boca & colete amosires da faringe postenicr bilaleral, de ambas 2s amigdalas e
03 v

Retine 0 swab ouidadosaments, Mo deiie que o swab encoste em qualquer superfie antes
g colocé-do dentro do tubo de coleta

quebrar g haste da

swab pela nha

subimensa no liquioo antes de quebrar
a hasse

Figura 5 — Orientacdes para coleta de amostra orofaringea

Fonte: bula do fabricante do kit de coleta.

7.5. Coleta de amostra extragenital — swab anorretal

O procedimento para a coleta de amostra anorretal estd representado de forma geral na Figura 6.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=40741274&infra_...
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0 oobas® PCR Media Dual Swat

Tubws cobas® PCR Meadia

S 3 B
WOTA: WAD utilize o swab fiocado (swab B) para colets de
SMOSITRS rtais.

Figura 6 — Drientia;ﬁes para coleta de amostra anorretal
Fonte: bula do fabricante do kit de coleta.

8. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS

a ~ ® . .ls s . .
Todos os tubos coletores contém solugao de cobas PCR Media, a qual estabiliza os acidos nucleicos e serve
como meio de transporte e de armazenamento de amostras.

Apos a coleta da amostra, os tubos devem ser transportados e armazenados em posi¢do vertical entre 2°C e
30°C. As amostras de esfregagos endocervicais, de esfregacos vaginais, de swab orofaringeo e de swab anorretal

coletadas com o cobas’ PCR Media Dual Swab Sample Kit, bem como as amostras de urina coletadas com cobas’ PCR

Urine Sample Kit, podem ser armazenadas entre 2°C e 30°C por até 12 meses apds terem sido acondicionadas no cobas’
PCR Media.

9. TRATAMENTO

O tratamento para infecgBes (sintomaticas ou assintomaticas) causadas por Neisseria gonorrhoeae e/ou
Chlamydia trachomatis deve ser realizado de acordo com o Quadro 3.

No rastreamento de pessoas assintomaticas, em caso de resultado detectado para clamidia e/ou gonococo,
colhido de qualquer sitio anatémico, a pessoa deve ser tratada para infecgdo por clamidia e/ou gonococo, conforme
resultado do teste.

Em caso de ISTs sintomaticas, deve-se realizar o tratamento de acordo com a sindrome (ex: uretrite,
cervicite, DIP, proctite), antes mesmo do resultado do teste de biologia molecular, e conforme os medicamentos e
posologias indicados no PCDT-IST (Brasil, 2022). Nesses casos, o resultado da testagem agregara informagdo ao
atendimento da pessoa pds-tratamento. Assim, sera possivel avaliar se o tratamento inicial foi correto, se é necessaria
outra intervencdo clinica e qual o melhor direcionamento do tratamento das parcerias sexuais.

A identificagdo, captagdo e tratamento das parcerias sexuais deve ser realizado de forma preferencialmente
presencial. Além do tratamento, deve-se ofertar a realizacdo de exames para ISTs, como sifilis, HIV, hepatites B e C, CT/NG.
O tratamento das parcerias sexuais é fundamental para a quebra da cadeia de transmissdo; no entanto, deverd ser
garantida a confidencialidade e a auséncia de coer¢do nos instrumentos de comunicagdo.

Em casos de sindromes clinicas persistentes, como uretrite, cervicite, proctite e faringite, deve-se realizar a
avaliacdo, principalmente, por meio da histéria clinica, considerando a possibilidade de reinfeccdo, de tratamento
inadequado para infeccdo por clamidia ou gonorreia, ou de infecgdo por outro agente etiologico (ex: Mycoplasma

10/19
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genitalium, Trichomonas vaginalis). Descartadas tais situagcGes, e caso se mantenha o teste detectavel para gonococo apds
21 dias do tratamento prévio, realizar prescri¢cdo especifica para retratamento, conforme as op¢des descritas no Quadro 3.

A resisténcia do gonococo aos antimicrobianos também pode causar uretrite persistente. O Brasil realiza a
vigilancia sentinela da sensibilidade do gonococo aos antimicrobianos (SenGono). Em caso de suspeita de infec¢do por
cepa resistente, entrar em contato com diagnostico@aids.gov.br e cgist@aids.gov.br.

Quadro 3 — Tratamento de infec¢des por gonococo e/ou clamidia

INFECCAO POR GONOCOCO TRATAMENTO
E/OU CLAMIDIA Primeira op¢ao Segunda opcio
Cefiriaxona 500mg, IM,
dose tinica

Coinfecciio por clamidia e
gonococo nao complicada (uretra,
colo do utero, reto e faringe)

MAIS
Azitromicina 500mg, 2
comprimidos, VO, dose

tinica
. . R o
Infeccio por clamidia (urefra, colo Amml.m%na 53001113, - DO?;F’IC:’El_ma lﬂf_;n;;g, Vo.
do iitero, reto e fm’inge) IIFJ'DIfIljJI'IIIlI 0s, , dose LX/qla, por 1as
unica (exceto gesrantes)

Cefiriaxona 500mg, IM,

o dose inica
Infecciio gonocdcica NAO MAIS

complicada (uretra, colo do itero, Azitromicing 500mg. 2 -
reto e faringe) =

comprimidos, VO, dose

unica
dcem'?x.ma 500mg, IM, Gentamicina 240mg, IM
0S€ mnica MAIS
Retratamento de infeccoes M{;IS . Azitromicina 500mg, 4
gonocdcicas Azitromicina 500mg, 4 o
- comprimidos, VO, dose
comprimidos, VO, dose {inica
unica

= Se a pessoa apresentar alergia grave as cefalosporinas, indicar azitromicina 500mg, 4
comprimidos, VO, dose tinica (dose total: 2g).

* As parcerias sexuais devem receber o mesmo tratamento indicado ao paciente.

» Pacientes e parcerias devem se abster de relagtes sexuais desprotegidas até que o
tratamento de todos esteja completo (ou seja, apos o término do tratamento com miltiplas
doses ou por 7 dias apds a terapia com dose tinica).

o O retratamento de infeccio gonococica é indicado para casos de falha de tratamento.

Possiveis reinfeccoes devem ser tratadas com as doses habituais.

Fonte: adaptado do PCDT-IST (Brasil, 2022).
Legenda: IM = intrammuscular; VO = via oral.

10. NOTIFICAGAO DE CORRIMENTO URETRAL MASCULINO

Em unidades de Vigilancia Sentinela de Corrimento Uretral Masculino, habilitadas de acordo com a Portaria
n2 1.553, de 17 de junho de 2020, a notificagdo ocorrera por meio do Sistema de Informac¢do de Agravos de Notificagao
(Sinan) e da Ficha de Investigacdo de Coleta de Dados de IST. Para as demais unidades de saude, ndo ha orientacdo
nacional de realizagdo de notificagdo. Assim, em nivel nacional, a vigilancia das ISTs ocorrera de forma sentinela, com a
analise dos dados gerados no GAL e nos demais sistemas de informacao.
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APENDICES

Apéndice A — Procedimento operacional padrdao (POP) para cadastro de amostras para o exame de biologia molecular
para detec¢io de CT/NG

O exame de biologia molecular para detec¢do de CT/NG deve ser registrado no Gerenciador de Ambiente
Laboratorial (GAL) como “Pesquisa de Multipatogenos IST”. Caso este n3o seja habilitado, deve-se solicitar a habilitagcdo
ao gerente local do GAL.

Os contatos dos gerentes locais do GAL podem ser obtidos em: http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php?

area=0502.

OrientagGes para o cadastro da amostra

As instrugOes a seguir sdo referentes aos campos especificos para o cadastro do exame de biologia
molecular para deteccdo de CT/NG; portanto, todos os demais campos obrigatérios da requisicio também deverdo ser
preenchidos.

1. Incluir requisicao.

oGAL —

2. No campo “Finalidade”, selecionar a op¢do “Investigacao”.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=40741274&infra...  12/19
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4. No campo “Agravo/Doenca”, selecionar a opcdo “Doencas sexualmente transmitidas”.
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5. No campo “Caso”, localizado na aba “Detalhes do agravo”, selecionar a op¢do “Diagndstico”.
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6. Na aba “Amostras”, especificar no campo “Nova amostra” os tipos de amostras estabelecidas para o exame de biologia
molecular para detec¢do de CT/NG, conforme o tipo de amostra coletado e seguindo o procedimento preconizado pelo
fabricante do ensaio. No campo “Amostra”, informar a letra “U”, que se refere a uma amostra Unica coletada.

E importante que a unidade coletora/solicitante consulte o laboratorio ao qual as amostras serdo encaminhadas, de forma a
verificar quais os tipos de amostras sdo aceitos para o exame de detec¢do de CT/NG.
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7. Na aba “Pesquisa/Exame”, selecionar a opg¢do “Incluir exame”.
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8. Em “Incluir exame”, localizar o exame “Pesquisa de Multipatégenos IST” e selecionar a amostra cadastrada. Se houver
mais de uma amostra, é necessario repetir essa inclusdo para cada amostra cadastrada anteriormente.
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9.  Ap0s salvar a requisicdo, o servico de coleta poderda imprimir a requisicdo para envio junto com a amostra ao
laboratério. Para isso, a requisicdo de interesse deve ser selecionada na tela inicial; em seguida, clicar em “Imprimir”.
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Biologia Médica :: Requisicido

=Sel. Todos | (& Induir [ _yAlterar &) Excluir Imprimir Etiquetas | Céd. barras: Requisicao

Requisigdo Paciente CNS
160201000001 ALGUEM
160201000002 TESTE PACIENTE

10. Em caso de duvidas sobre o ensaio Roche, contatar o SAC da empresa:

e 08003719891

e suporte.molecular@roche.com

Dt. Cadasiro
07/06/2016
09/06/2016

Apéndice B — Procedimento operacional padrdo (POP) para cadastro de resultados do exame de biologia molecular para

deteccdo de CT/NG

O exame de biologia molecular para detec¢do de CT/NG deve ser registrado no Gerenciador de Ambiente
Laboratorial (GAL) como “Pesquisa de Multipatégenos IST”. Caso este ndo seja habilitado, deve-se solicitar a habilitacdo

ao gerente local do GAL.

Os contatos dos gerentes locais do GAL podem ser obtidos em: http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php?

area=0502.

As instrucOes a seguir sdo referentes aos campos especificos para o cadastro do exame de biologia

molecular para detecg¢do de CT/NG; portanto, todos os demais campos obrigatérios também deverdo ser preenchidos.

Orientacdes para a triagem da amostra

1. Apds a chegada da amostra ao laboratério executor e a verificagdo se a amostra atende os critérios para a
realizacdo do exame, entrar na aba “Triagem” e pesquisar a requisicdo correspondente a amostra enviada pelo servico de

coleta ou pela instituicdo solicitante. Em seguida, selecionar a op¢do “Aprovar”.

[&/=7.\%

Ladeint i istbs L Bislagia Medica Himana - Triagem
£ s | 3 Aprov ¥ i Cancele | i - 5 geties g Condl; 5 Fesingh wier Dtalng
. gt ik | G 3 o] :
1 Ertrada Cid. Bereeec | Reg i Mags Ge Trabwha | (Impre
] Rt b Rt by G Aregaieg Fsnpeie (=0 Aeq Eaemg  Lab Exierrsy Seta Exare
] Triagem BI301000, 12 WEARLA OISR [ ————
wegere Extérna (DAL OAL | ygaopipep . d10000TRE BEARL JOSE Peosgeisa oo Mol

T kierbicio da Amsaks
- § BTN T BIARLA JOE Pty 0 Mum

[ Gride $o Ambif

Cadastramento de resultados:

2. Com o exame realizado, entrar na aba “Entrada de Resultados” e pesquisar a requisicdo correspondente a

amostra enviada pelo servigo de coleta ou institui¢do solicitante. Em seguida, selecionar a opgao “Registrar Resultado”.
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Laboratbrio # Biologia Médica :: Entrada de Resultados
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3. Para registrar o resultado, é fundamental identificar o kit utilizado, que podera ser o “Cobas 4800 CT/NG”

ou o “Cobas 5800 CT/NG”, bem como as outras informag6es relacionadas no campo “Dados do Processamento do Exame”.
Na aba “Resultados”, selecionar no campo “Método” a opgdo “Nucleic Acid Amplification Test (NAATs)” e identificar o
resultado para cada um dos patdégenos do exame, Chlamydia trachomatis (CT) e Neisseria gonorrhoeae (NG), podendo-se
escolher entre “Detectavel” e “Ndo Detectavel”, conforme o resultado obtido. Ao final, selecionar a op¢do “Registrar” para
gue o resultado seja cadastrado.
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Y
Valor de Referéncia Observagbes
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4. Apbs o registro do resultado, acessar o menu “Liberagdo por Exame”. Nessa tela, selecionar os exames cujo
resultado se deseja liberar e clicar em “Liberar Resultado”. Ainda nessa tela é possivel visualizar o laudo, clicando em
“Visualizar Resultado”.
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5. Em caso de duvidas sobre o ensaio Roche, contatar o SAC da empresa:

e 08003719891

e suporte.molecular@roche.com

Seil Documento assinado eletronicamente por Pamela Cristina Gaspar, Coordenador(a)-Geral de Vigilancia e das Infecgbes
o @ Sexualmente Transmissiveis, em 15/12/2023, as 08:16, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32,

assinatura

eletrbnica do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Mar¢o de 2017.
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31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Depart. de HIV/AIDS, Tuberc.,
Hepatites Virais e Infec¢des Sexualmente Transmissiveis, em 18/12/2023, as 10:15, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de
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