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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e InfeccGes Sexualmente Transmissiveis
Coordenagdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS

NOTA TECNICA N2 176/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. ) Implantac¢do piloto do exame de carga viral do virus da hepatite D ou Delta (CV-HDV) no
Sistema Unico de Saude (SUS).

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. O Departamento de HIV/aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente

Transmissiveis (DATHI/SVSA/MS) recomenda em seu Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de
Hepatite B e Coinfec¢des vigente (https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts) a
investigacdo da infeccdo pelo virus da hepatite D (HDV), visto que a coinfeccdo HBV-HDV é considerada a
forma mais grave de hepatite viral em humanos, com maior risco de progressdo para cirrose.

2.2. O rastreamento da hepatite D deve ser realizado por meio de imunoensaio laboratorial

para a deteccdo de anticorpos totais anti-HDV (anti-HDV total) e estd indicado para individuos HBsAg
reagente nas seguintes situacoes:

» Em individuos ou filhos de individuos provenientes dos estados da Regido Amazonica
(Amazonas, Acre, Roraima, Rondbnia, Amapa, Pard, Tocantins, Maranhdo e Mato Grosso) ou
gue possuam algum vinculo epidemiolégico com pessoas desses estados; ou

» Em caso de exacerbac¢do da hepatite B cronica em pacientes com HBV-DNA suprimido (<
2.000 Ul/mL), sem outra etiologia identificada.

2.3. Em caso de resultado reagente para anti-HDV total, recomenda-se a realizagdao do exame

de carga viral do HDV (CV-HDV)_para a complementac¢do do diagndstico, isto é, confirmag¢do da infecgdo
ativa ou da viremia pelo HDV (HDV-RNA detectavel). Além disso, o exame de CV-HDV esta indicado para o
monitoramento e seguimento pds-tratamento da hepatite D, conforme disposto no Quadro 1.

Quadro 1: Frequéncia de solicitacdo do exame de carga viral do virus da hepatite D no SUS.
Se resultade anti-HDV total reagente, solicitar CV-HDV para

complementacio do diagndstico.

» HDV-RMA detectavel: a deteccdo do HDV-RNA indica infecgdo ativa ou
viremia pelo HDV;

» HDV-RMA ndo detectdvel: repetir o exame a cada seis meses no
primeiro ano e, apds este periodo, anualmente até a indeteccio do
HBsAg (indicando cura funcional do HBV e eliminagio do HDV) ou até

Diagndstico

a deteccio do HDV-RNA (para indicacdo de tratamento).

Monitoramento Realizar monitoramento semestral do HDV-RMA durante o tratamento.

Realizar monitoramento semestral do HDV-RNA apds o término do
tratamento, até que ocorra a cura funcional do HBV (indeteccdo de HBsAg)
— que também pode ser utilizada como critério de cura para o HDV. Para
os pacientes que ndo atingiram cura funcional do HBV, deve-se solicitar
CV-HDV semestralmente.

Seguimento
pos-tratamento

Fonte: PCDT de Hepatite B e Coinfec¢des, 2023.
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3. PROCEDIMENTO PARA O EXAME DE CARGA VIRAL DO VIiRUS DA HEPATITE D OU DELTA
(CV-HDV) DURANTE A IMPLANTAGAO PILOTO NO SUS

3.1. Para realizacdo do exame de CV-HDV, o profissional solicitante deverd preencher
minimamente os campos obrigatérios sinalizados pelo asterisco (*), do formuladrio de solicitacdo do
exame (https://www.gov.br/aids/pt-br/sistemas-de-informacao/gal). Salienta-se que o preenchimento
inadequado do formulario de solicitacdo implicara na incapacidade de registro da requisicao do exame no
sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial — GAL (http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php), pela
unidade de cadastro (instituicdo solicitante/coletora), e/ou avaliagdo dos critérios de realizacdo do exame,
pelo laboratdrio executor na FIOCRUZ/RO, resultando no descarte da amostra e cancelamento do exame.

3.2 As amostras para o exame de CV-HDV devem ser coletadas e encaminhadas aos
laboratdrios indicados no quadro 2, seguindo as orientagGes descritas nos subitens 3.2.1 ou 3.2.2 e o
fluxo local definido pelas Coordenacdes Estaduais.

Quadro 2: Rede de recolhimento de amostras para o exame carga viral do virus da hepatite D.

Legenda: 1 L aboratério de Virologia Molecular (LVM/FIOCRUZ-RO). Rua da Beira, 7671, Bairro Lagoa,
Porto Velho/RO, 76812-245. Horario de Funcionamento de segunda a sexta feira das 08h as 12h e das 13h

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=45219446&infra_si...

UF Cidade Mome do Laboratdrio

AC Rio Branco Laboratério Central de Sadde Publica do Acre

AL Maceid Laboratario Central de Salde Publica de Alagoas
AM Manaus Laboratdrio Central de Salde Publica do Amazonas

AP Macapa Labaoratdrio Central de Salde Pablica do Amapa

BA Salvador Laboratdrio Central de Sadde Publica da Bahia

CE Fortaleza Laboratorio Central de Sadde Publica do Ceara

DF Brasilia Laboratario Central de Sadde Publica do Distrito Federal

ES Vitoria Laboratdrio Central de Saude Publica do Espirito Santo

GO Goidnia Laboratorio Central de Sadde Publica de Goias

WA Sdo Luis Laboratério Central de Salde Pablica do Maranhdo
MG | Belo Horizonte Laboratdrio Central de Salde Pablica de Minas Gerais - FUNED
M5 | Campo Grande Laboratario Central de Salde Publica de Mato Grosso do Sul
MT Cuiaba Laboratdrio Central de Salde Pablica do Mato Grosso

PA Belém Laboratério Central de Salde Publica do Para

PB Jodo Pessoa Laboratorio Central de Saude Pablica da Paraiba

PE Recife Laboratério Central de Sadde Pdblica de Pernambuco

Pl Teresina Laboratorio Central de Sadde Publica do Piaui — Dr. Costa Alvarenga
PR SED_JDSE_EIDS Labeoratario Central de Salde Pablica do Parand

Pinhais
RJ Rio de Janeiro Laboratério Central de Saude Pidblica Noel Nutels
RN Matal Laboratdrio Central de Sadde Pdblica do Rio Grande do Norte
As amostras de Ronddnia devem =er encaminhadas diretamente ao
RO Porto Velho . . .
Laboratério de Virclogia Melecular na FIDCRUZ/RO (LVM/FIOCBUZ BRO)

RR Boa Vista Laboratério Central de Sadde Publica de Roraima

RS Porto Alegre Laboratorio Central de Saude Publica do Rio Grande do 5ul
sC Florianopolis Laboratorio Central de Sadde Publica de 5C

SE Aracaju Instituto Parreiras Horta - Lacen SE

5P Sdo Paulo Instituto Adolfo Lutz de 53¢ Paulo

TO Palmas Laboratdrio Central de Saude Piblica de Tocantins

as 16h (Horario de Rondonia).
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3.2.1. Fluxo preferencial da amostra (aplica-se para unidades coletoras com disponibilidade de
centrifuga)

e Unidade Coletora

» O exame requer a coleta de uma amostra de sangue total em tubo sem anticoagulante com
gel separador (tampa amarela). Deve ser coletado a quantidade de tubos suficiente para a
obtencdo de um volume final de no minimo 6 mL de amostra. O(s) tubo(s) deve(m) ser
identificado(s) com o nome completo do paciente e a sua data de nascimento.

» Apods a coleta, o tubo deve ser mantido em temperatura ambiente de 30 a 60 minutos para
ativacdo e retragdo do codgulo. Posteriormente o tubo deve ser centrifugado a 3.000 rpm por
10 minutos para separacgao do soro.

» ApOs a centrifugacdo, a amostra devera ser entregue em até 48h apds a coleta ao LACEN em
isopor ou caixa térmica com gelo reciclavel (2° a 8°C), em suporte estavel evitando que
amostra vire.

e LACENs

» Imediatamente apds o recebimento do tubo nos LACENs, o soro deve ser aliquotado em
criotubos ou microtubos (2 aliquotas de 1 mlL) identificados com o nome completo do
paciente, sua data de nascimento e tipo de amostra (soro). O volume minimo de material
bioldgico para realizacdo do exame de CV-HDV é de 1 mL para soro.

> Os criotubos ou microtubos devem ser armazenados em freezer -70/-80°C até o momento
do transporte para o laboratério executor na FIOCRUZ/RO.

3.2.2. Fluxo alternativo da amostra (aplica-se para unidades coletoras sem disponibilidade de
centrifuga)

e Unidade Coletora

» O exame requer a coleta de uma amostra de sangue total em tubo com anticoagulante EDTA
(tampa roxa). Deve ser coletado a quantidade de tubos suficiente para a obtencdo de um
volume final de no minimo 5 mL de amostra. O(s) tubo(s) deve(m) ser identificado(s) com o
nome completo do paciente e a sua data de nascimento.

» Apds a coleta, o tubo deve ser homogeneizado delicadamente por inversdo e encaminhado
em até 24h apods a coleta ao LACEN em isopor ou caixa térmica com gelo reciclavel (2° a 8°C),
em suporte estdvel evitando que amostra vire.

e LACENs

» Imediatamente apds o recebimento, o tubo deve ser centrifugado a 3.000 rpm por 10
minutos e o plasma deve ser aliquotado em criotubos ou microtubos (2 aliquotas de 1 mL)
identificados com o nome completo do paciente, sua data de nascimento e tipo de amostra
(plasma). O volume minimo de material biolégico para realizagdo do exame de CV-HDV é de 1
mL para plasma.

»0Os criotubos ou microtubos devem ser armazenados em freezer -70/-80°C até o momento
do transporte para o laboratério executor na FIOCRUZ/RO.

3.3. No momento do recebimento da amostra, os LACENs deverdo solicitar a retirada do
material de CV-HDV ao Laboratério de Virologia Molecular — FIOCRUZ/RO (LVM-FIOCRUZ/RO) pelo e-mail
lvm.ro@fiocruz.br. E importante que sejam enviados no corpo do e-mail as informagdes descritas no

quadro 3.
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Quadro 3: Informacdes obrigatérias para solicitacao de recolhimento das amostras de carga viral do virus
da hepatite D.

Informacdoes obrigatarias para solicitacdo de retirada das amostras de CV-HDV

UF de Origem Informar a UF onde esta localizado o LACEN
Cidade de Origem Informar a cidade onde estd localizado o LACEN
N da Instituicdo d
ome da !15 iAo ae Informar o nome completo do LACEN
origem
CNPI] da instituicdo d
5 |r.||s ruiean de Informar o CMPJ do LACEN
origem

Informar o enderego completo do LACEN (logradouro, numero, guadra,
bairro, cidade, estado e CEF)
Informar o nome completo do responsdvel pelo envio das amostras no

Endereco e CEP de origem

Responsavel pelo envio

LACEMN

Contato telefonico do Informar o telefone do responsavel pelo envio das amostras no LACEN

responsavel pelo envio {incluir o DDD)
E-mail do responsdvel pelo i

E'I':i'l} P Informar o e-mail do responsavel pelo envio das amostras no LACEN
Tipo de amostras a serem Informar gual o tipo de amostra(s) a ser{em) enviada(s) pelo LACENM,
enviadas sendo possivel plasma ou soro
Quantitativos tubos a Informar o guantitativo total de tubos a serem enviados pelo LACEM,
serem enviados discriminando entre soro e plasma
3.4. O prazo entre a solicitagdo de recolhimento da amostra e a retirada do material pela

transportadora serd de até 07 (sete) dias Uteis. Desta forma, a solicitacdo deve ser enviada ao LVM-
FIOCRUZ/RO até quarta-feira para que seja possivel o cumprimento do prazo supracitado e a retirada do
material na semana seguinte.

3.5. As amostras devidamente alocadas em suporte estavel deverdo ser transportadas em caixa
UN3373 com gelo seco, disponibilizados no dia do recolhimento pela transportadora. O transporte das
amostras serd realizado em até 48 horas (prazo entre a retirada das amostras no LACEN e o recebimento
do material no LVM-FIOCRUZ/RO).

3.6. Os LACENs deverdo entregar a transportadora:

» Caixa de transporte contendo as amostras de CV-HDV acondicionadas no gelo seco (suficiente
para manter as amostras na temperatura de -70/-80°C);

» Formularios de Solicitacdo de Exame de Carga Viral do Virus da Hepatite D (Delta) preenchidos
pelos profissionais solicitantes. Os formularios devem ser enviados dentro da caixa de transporte;

» Declaragdo de Transporte preenchida (serda compartilhada pelo laboratério executor do exame por
e-mail com os LACENS).

3.7. Seguem os critérios de rejeicdo de amostra:

» Amostras recebidas que ndo estiverem em conformidade com o protocolo de coleta,
armazenamento e transporte indicado acima;

» Amostras recebidas com o formulario de solicitacdo sem os campos obrigatdrios preenchidos
(impeditivo para a analise dos critérios de solicitacdo e realizacdao do exame);

» Amostras recebidas sem o formulario de solicitacdo;
» Amostras recebidas sem o cadastro da requisicdo do exame no sistema GAL pela unidade coletora;

» SolicitagBes que n3do atendam aos critérios de realizacdo do exame estabelecidos no PCDT de
Hepatite B e Coinfec¢Ges vigente.
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3.8. As solicitagdes para o exame de CV-HDV serao cadastradas no sistema GAL
(http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php) pela unidade de cadastro (instituigdo solicitante/coletora),
utilizando o exame/pesquisa “Hepatite D, Pesquisa quantitativa do RNA HDV”, e deverdo ser
encaminhados os formuldrios fisicos de solicitacdo e as amostras ao LACEN.

3.9. Para que as instituices solicitantes/coletoras possam cadastrar as requisicdes do exame
no sistema GAL e ter acesso aos resultados liberados pelo laboratdrio executor, os gerentes locais do GAL
nos estados e na Fiocruz deverao realizar a configuracdo da comunicacdo GAL-GAL entre as aplicacdes
dentro sistema. As aplicacdes locais do GAL deverdo permitir que os LACENs possam realizar o
encaminhamento da requisicdo do exame/pesquisa “Hepatite D, Pesquisa quantitativa do RNA HDV” para
o laboratdrio “Fundagdo Oswaldo Cruz Noroeste” na aplicagdo GAL-Fiocruz (Quadro 4).

Quadro 4: Informagbes sobre o exame de carga viral do virus da hepatite D no GAL.

Servigo Exame/Pesquisa (GAL) Método Laboratodrio
carga viral do virus da Hepatite D, Pesquisa RT-PCRem | Fundagdo Oswaldo
hepatite D (CV-HDV) guantitativa do RNA HDV | tempo real Cruz Moroeste
3.10. Os resultados dos exames de CV-HDV poderdao ser visualizados pelos profissionais

prescritores no prazo de até 3 dias Uteis, contados a partir da data de recebimento da amostra no
laboratdrio executor.

4, CONSIDERAGOES FINAIS

4.1. Perante o exposto, este Departamento conta com a colaboracdo dos profissionais da rede
de atencdo a saude para divulgacdo das orientagcbes supracitadas e consequente oferta do exame de
carga viral do virus da hepatite D no SUS.
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Atenciosamente,

ARTUR OLHOVETCHI KALICHMAN
Diretor Substituto

Documento assinado eletronicamente por Artur Olhovetchi Kalichman, Diretor(a) do Depart.de
HIV/AIDS, Tuberc., Hep. Virais e Infecgdes Sex. Transmissiveis substituto(a), em 22/07/2024, as
14:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de 2017.
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