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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de Doencas Transmissiveis
Coordenacdo de Eliminacdo da Malaria

NOTA TECNICA N2 10/2023-CEMA/DEDT/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Orientacdes para o uso do teste rapido no diagndstico de malaria

2. ANALISE

2.1 O diagnéstico rapido e preciso é considerado como o primeiro elemento bdsico de

estratégia para o controle e eliminagao da malaria, contribuindo dessa forma, com a redugao do numero
de doentes e 6bitos. Dentre as estratégias de controle da malaria, o diagndstico laboratorial é essencial, a
fim de tratar os casos positivos adequadamente e interromper o ciclo de transmissao.

2.2. No Brasil, o diagndstico de referéncia da malaria é a avaliagdo microscépica nos individuos
sintomaticos e/ou com histdria clinica. No entanto, onde o acesso a servico de microscopia de boa
qualidade é insuficiente, ou até inexistente, os testes para o diagndstico rapido (TDR) da malaria, quando
usados corretamente, oferecem um diagndstico preciso e oportuno e s3ao complementares a rede
diagndstica por microscopia, contribuindo de maneira relevante para o atingimento das metas de
eliminagao da malaria.

2.3. Atualmente, o Programa Nacional de Prevencdo e Controle da Maldria (PNCM) utiliza para
o diagndstico de malaria um teste combinado que trabalha com a HRP-Il e pLDH de
Plasmodium falciparum e pLDH de P. vivax. Oferece sensibilidade para P. falciparum HRP- |l de 100%, P.
falciparum pLDH de 99,7% e P. vivax de 98,2% e especificidade de 99,3%.

3. ORIENTAGOES GERAIS PARA O USO DO TESTE DE DIAGNOSTICO RAPIDO DA MALARIA

3.1. A qualidade diagnéstica de um TDR depende da experiéncia do examinador e dos cuidados
com o qual ele é preparado e interpretado. A execu¢dao e a acuracia dos TDRs podem ser afetadas por
varios fatores, tais como problemas na fabricacdo do teste, condicdes de armazenamento e transporte
(temperatura), competéncia e desempenho do manipulador.

3.2 Os TDRs poderdo ser utilizados em todas as areas (assentamento, indigena, garimpo,
outras areas rurais e urbana), de forma complementar ou alternativa ao exame microscopio
(microscopista certificado e com monitoramento do desempenho). Em locais onde a microscopia ndo
esta disponivel em plantdes e/ou finais de semana, o ideal é que a rede diagndstica seja ampliada com a
disponibilidade de TDR para o diagndstico, seja realizado, com o preenchimento da ficha de notificagdo e
assegurado o tratamento oportuno dos pacientes positivos. Nas areas que dispdem da microscopia em
tempo integral, poderdao ampliar a rede de maneira complementar a fim de garantir a oportunidade do
diagndstico da maldria e dispor do teste rapido para a realizacao do exame.

3.3. Todo profissional que utilizar o TDR deve estar ligado a uma unidade de diagndstico fixa,
onde ele serd reabastecido de testes rapidos quando necessdrio e onde o registro do uso dos testes
rapidos sera feito.
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3.4. Deve-se seguir adequadamente o algoritmo de decisdao, bem como o efetivo tratamento
do paciente. Em casos de teste negativo, deve-se investigar outras causas para os sinais e sintomas
apresentados pelo paciente. Além disso, quando o individuo apresentar suspeita de maldria, o teste deve
ser repetido 24 horas apds o primeiro teste com resultado negativo. Estas e outras orientacdes referentes
a utilizacdo do teste estdo disponiveis no Guia de aplicacdo dos TDR — Pf/Pf/Pv, do Ministério da
Saude (https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/m/malaria/arquivos/folder-teste-
rapido-malaria-2020.pdf).

3.5. Ressalta-se que os testes rapidos ndo devem ser utilizados para lamina de verificacao de
cura (LVC), devido a grande possibilidade de falsos positivos nessas situagées.

3.6. Deve ser assegurado pelos estados, municipios e Distritos Sanitarios Especiais Indigenas —
DSEls, o transporte e armazenamento corretos dos testes; dispensacdo adequada em lixo bioldgico e
pérfuro-cortante; padronizacdo do uso dos testes; treinamento adequado aos profissionais de saude que
irdo manipular os testes; supervisdao regular as unidades ou laboratérios; controle de uso e
monitoramento de desempenho dos testes.

4. ORIENTACOES PARA O USO DO TESTE DE DIAGNOSTICO RAPIDO DA MALARIA NA REGIAO
EXTRA-AMAZONICA

4.1. Na Regido Extra-Amazonica o baixo volume de laminas para o diagnéstico de malaria (< 1
lamina positiva e < 5 laminas negativas, por més), pode dificultar a manutencdo da habilidade do
examinador para a leitura das laminas de maldria e, portanto, a qualidade do diagndstico por meio da
gota espessa. Desta forma, o TDR pode ser uma ferramenta util para diagndéstico imediato dos pacientes
com suspeita de malaria e pode direcionar o tratamento e a investigacdo de diagndsticos diferenciais, até
gue ocorra a confirmagdo do diagnéstico, por meio do exame microscopio da gota espessa realizado e
laboratdrio de referéncia.

4.2. Os TDRs deverao ser utilizados em locais onde inexiste a disponibilidade do exame
microscépio pela gota espessa ou em locais onde é realizada a gota, mas, devido ao baixo nimero de
laminas examinadas mensalmente pelo microscopista, é necessaria a confirmacdo do resultado por
laboratério de referéncia. Nos dois casos devera ser realizada a coleta da gota espessa para confirmacao
do diagndstico em até 48 horas por uma unidade de referéncia.

4.3. E importante ressaltar que para todo exame por TDR deve-se realizar um exame de gota
espessa, que sera, portanto, usada como padrdo de comparacdo com o teste rapido.

5. ORIENTACOES PARA O USO DO TESTE DE DIAGNOSTICO RAPIDO DA MALARIA NA REGIAO
AMAZONICA
5.1. Para a Regidao Amazénica, todo exame para diagndstico de malaria deve ser registrado no

livro de registro de laminas e entrar no sistema Sivep-Malaria. Portanto, os profissionais devem registrar
nos livros de registro de laminas os resultados dos exames realizados por teste rapido. No livro de
controle de medicamento deve estar registrado a quantidade de testes rdpidos utilizada.

5.2. Como os testes rapidos serdo utilizados onde e quando ndo é possivel realizar o exame
microscépico, ndo é necessario fazer a coleta para gota espessa, sendo o diagndstico realizado apenas
pelo teste rapido. Para monitoramento do desempenho do diagndstico por meio de TDRs na Regido
Amazbnica, serdao usadas Unidades Sentinelas. Desta forma, algumas unidades de diagndstico devem ser
selecionadas e somente nestas Unidades Sentinela os TDRs serdo realizados em conjunto com a Gota
Espessa, que sera, portanto, usada como padrao de comparagao com o teste rapido.

5.3. Para a ampliacio da rede com TDR, apds a identificacdo das unidades/equipes que
utilizardo o teste rédpido, considerando critérios de exames por gota espessa onde anteriormente havia
somente a oferta de diagndstico por microscopia ou a disponibilidade do teste ndo é continua, a
ampliacdo pode ser estimada pelo niimero de casos por local provéavel de infec¢do (LPI) e/ou quantidades
de exames realizados pela microscopia.
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5.4. Visando a manutencgdo da disponibilidade deste insumo, adquirido por este Ministério, de
acordo com as necessidades dos Estados e DSEls da Regido Amazdnica, o monitoramento do seu uso é
estritamente necessario. Para isso, o uso de todo TDR deve ser registrado (resultado negativo e positivo)
de forma adequada na ficha de notificacdo de maldria e digitado de forma adequada no Sivep-Malaria,
selecionando-se no campo “43-Tipo de exame” a opgao “2-Teste rapido”.

5.5. Na Regido Amazbnica os TDRs sdo disponibilizados aos estados e DSEls por meio de
solicitacdo quadrimestral via Sistema de Informacdo de Insumos Estratégicos - SIES
(http://sies.saude.gov.br/senha.asp). A Coordenac¢do Geral de Laboratérios de Saude Publica (CGLAB), em
conjunto com o Programa Nacional de Prevencdo e Controle da Malaria (PNCM), avalia se o quantitativo
requerido estd em conformidade para posterior liberacao dos lotes.

6. CONCLUSAO

6.1. O diagndstico oportuno seguido, imediatamente, de tratamento correto sdo os meios mais
efetivos para interromper a cadeia de transmissdo e reduzir a gravidade e a letalidade por malaria.

6.2. E importante que os TDRs sejam utilizados com o objetivo de ampliagio da rede
diagndstica local e priorizado em situacdes onde ndo é possivel a realizacdo do exame da gota espessa
por microscopista certificado e com monitoramento de desempenho.

6.3. Informacgdes adicionais sobre o uso do teste de diagndstico rdpido da maldria podem ser
obtidos na pagina da maladria, no site do Ministério da Saude (https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/saude-de-a-a-z/m/malaria/diagnostico-de- malaria/testes-de-diagnostico-rapido-tdrs).

6.4. Ademais, ficam revogadas a NOTA TECNICA N2 001/2013-CGPNCM/DEVEP/SVS/MS e a
NOTA INFORMATIVA N2 009, DE 2014 CGPNCM/DEVEP/SVS/MS.

Atenciosamente,

ALDA MARIA DA CRUZ

Departamento de Doencas Transmissiveis

Documento assinado eletronicamente por Alda Maria da Cruz, Diretor(a) do Departamento de
Doencas Transmissiveis, em 16/05/2023, as 18:29, conforme horario 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 31 de Marg¢o de 2017.
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