GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saiide

Sistema Unico de Saide
Superintendéncia de Vigilancia em Saude
Diretoria de Vigilancia Epidemiologica

NOTA TECNICA Ne. 12/DIVE/SUV/SES/2014

Assunto: Utilizagdo dos testes rdpidos para infec¢éo
pelo HIV, hepatites virais e sifilis nos servigos de
saude no Estado de Santa Catarina.

Os testes rapidos (TR) sdo exames cuja metodologia permite a deteccdo de anticorpos
em menos de 30 minutos, tém baixo custo operacional, sdo altamente sensiveis e especificos
e de simples aplicacdo e interpretacao. Os testes rapidos podem ser empregados como testes
de triagem (sifilis" e hepatites virais) ou confirmatdérios (sifilis' e HIV), conforme algoritmos
publicados nas Portarias SVS/MS N2 29, de 17 de dezembro de 2013 (sobre o diagndstico
soroldgico da infec¢do pelo HIV), n2. 3.242, de 30 de dezembro de 2011 (sobre o diagndstico
soroldgico da sifilis) e Oficio Circular ne. 76/2011 — DHRV/DST-AIDS-HV/SVS/MS (sobre os
testes rapidos para hepatites B e C).

A utilizacdo destes testes, no Brasil, estd diretamente associada as estratégias de
ampliacdo do acesso ao diagnéstico da infeccdo pelo HIV, sifilis e hepatites B e C para a
populagdo geral. Abreviar o periodo de diagnodstico, realizando testes nas unidades de saude
sem a necessidade de deslocamentos para o laboratdrio, ao mesmo tempo em que se obtém
resultados em menos de 30 minutos, garantem reducdo da perda de oportunidades de
diagndstico e agilidade nas tomadas de decisdes terapéuticas.

O mesmo procedimento de aconselhamento prévio a coleta de amostras devera ser
previsto e mantido, como na realizagdo dos exames soroldgicos convencionais, e a decisao do
individuo pela realizagao ou ndao dos testes sera respeitada. Uma vez avaliados os riscos
destas infec¢des, todo esforgo devera ser dispendido no sentido da importancia da realizagao
dos mesmos.

1. CARACTERISTICAS TECNICAS DOS TESTES RAPIDOS

1.2 TR-HBV (anti-HBV): o teste detecta o AgHBs, ou “antigeno Australia”, sendo entdo
utilizado para triagem da hepatite B;

1.3 TR-HCV (anti-HCV): o teste detecta anticorpos anti-HCV, sendo entdo utilizado
para triagem da hepatite C;

1.4 TR-HIV (anti-HIV): os testes detectam anticorpos anti-HIV, sendo entdo utilizados
no diagndstico da infeccdo pelo HIV;

1.5 TR-TP (Sifilis): o teste detecta anticorpos antitreponémicos, sendo utilizado como
teste de triagem ou confirmatdrio da sifilis.

! De acordo com a portaria ministerial n°. 3.242/2011, o algoritmo para o diagnéstico sorolégico da sifilis podera
ser iniciado com um teste ndo treponémico (e que sera confirmado, se positivo, por um teste treponémico), ou sera
iniciado por um teste treponémico (a mesma amostra serd submetida a teste ndo treponémico para sua titulacao,
caso seja positivo).
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2. INDICAGOES PARA O USO DE TESTES RAPIDOS

Em termos gerais, o teste rdpido (TR) refere-se ao teste realizado em local que permite
fornecer o resultado durante o periodo da visita do individuo (consulta médica, atendimento
em Centro de Testagem e Aconselhamento - CTA, atendimento em domicilio, atendimento em
unidade de testagem mdvel, organizacdo ndo governamental etc.). Uma vez diagnosticado
como portador, o individuo deve ser encaminhado prontamente para atendimento em uma
Unidade Basica de Saude (UBS) do SUS ou para um Servico de Assisténcia Especializada (SAE).

Os testes rapidos estdo indicados na avaliacdo inicial para a populacao geral quanto as
infecgdes pelo HIV, HBV, HCV e sifilis.

2.1. Fluxograma de diagnodstico da infec¢ao pelo HIV por meio de testes rapidos
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Legenda:

TR1: Rapid Check HIV 1 e 2 — NDI/UFES.
TR2: TR DPP HIV 1/2 - Bio-Manguinhos.

R: Reagente
NR: Ndo Reagente

Observagoes:

(1) Em caso de suspeita de infec¢do pelo HIV, uma nova amostra devera ser coleta 30 dias apds a data
da coleta desta amostra.

(2) Encaminhar o paciente para realizar o teste de quantificagdo da carga viral do HIV.
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(3) As marcas dos testes rapidos utilizados neste algoritmo podem sofrer modificagdes de acordo com
definigoes do Ministério da Satde.

2.2 Fluxograma de triagem da infec¢ao pelo HBV por meio de testes rapidos
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Legenda: R: Reagente
NR: Ndo Reagente

Observagao:
(1) A marca do teste rapido utilizado neste algoritmo pode sofrer modificagdo de acordo com
definicdo do Ministério da Satde.
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2.3 Fluxograma de triagem da infec¢ao pelo HCV por meio de testes rapidos
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Legenda:R: Reagente
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Observagdo:
(1) A marca do teste rapido utilizado neste algoritmo pode sofrer modificagdao de acordo com
definicdo do Ministério da Satde.

2.4 Fluxograma de triagem da Sifilis (infeccdo pelo Treponema pallidum - TP) por
meio de testes rapidos
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Observacdo:
(1) Em caso de suspeita de sifilis, uma nova amostra devera ser coletada 30 dias apds a data da coleta
desta amostra.

(2) A marca do teste rapido utilizado neste algoritmo pode sofrer modificacdo de acordo com
definicao do Ministério da Saude.

3. IndicagOes para utilizagcao de testes rapidos:

3.1. Populacdo geral atendida em servicos de saude: UBS, CTA, SAE;

3.2. Gestantes* - em servicos de pré-natal, integrantes da Rede Cegonha ou ndo;
3.3. Parturientes** ;

3.4. Portadores de DST ou casos suspeitos e contactantes;

3.5. Pessoas com diagnéstico de tuberculose ativa ou infec¢do latente (ILTB);
3.6. Populagdes em situacdo de privacdo de liberdade;

3.7. Populagdes indigenas;
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3.8. Pacientes em servigos de pronto atendimento (urgéncia e emergéncia);

3.9. Populagbes em situagao de rua;

3.10. Usuarios de drogas;

3.11. Pessoas em situacdo de exposicao sexual de risco ou violéncia sexual;

3.12. Profissionais de saude acidentalmente expostos a materiais bioldgicos
potencialmente contaminados e pacientes-fonte.

* As gestantes que apresentarem relato de novo parceiro, e/ou sinais e sintomas de DST,
e/ou parceiro com sinais e sintomas de DST ou tuberculose também terdo indicagdo de
repeticdo de testes rapidos em tempo oportuno.

** Para parturientes ndo testadas no pré-natal, ou sem registro de testagem no cartdo do
pré-natal, ou que ndo realizaram pré-natal; parturientes com DST; parturientes que
trocaram de parceiro no ultimo trimestre; usudrias de drogas.

4. Consideragdes Finais:
4.1: A realizacdo destes testes compete a profissionais adequadamente capacitados,
de acordo com o protocolo de treinamento do Ministério da Saude, e executado sob a
orientacdo e supervisdao do Laboratério Central do Estado de Santa Catarina (LACEN-
SC);

4.1.a: sdo considerados competentes na execugao e emissao dos resultados dos
testes rapidos para HIV, sifilis e hepatites virais B e C, as seguintes categorias
profissionais: farmacéuticos-bioquimicos, biomédicos, bidlogos, médicos com
especialidade em patologia clinica e enfermeiros’

4.2.b: a emissdo dos resultados dos testes rdpidos dar-se-4 por meio de
formularios adequadamente preenchidos, cujos modelos encontram-se no Anexo 2.

4.2: Em qualquer situacdo de realizacdo de testes rapidos, dever-se-a anotar em
prontudrio médico, ou documento oficial similar, a indicacdo, o aconselhamento
realizado, a opcdo do paciente (pela aceitacdo ou ndo da realizacdo dos testes) e os
resultados obtidos.

Floriandpolis, 11 de Dezembro de 2014

Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica

DIVE/SUV/SES/SC

> Conforme Parecer Normativo COFEN n2 001/2013 e Parecer COREN/SC n2 014/CT/2013.
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Anexo

1. Modelo de resultado de teste rdpido para Sifilis.

Logomarca e dados da Instituicdo)
RESULTADO DA TRIAGEM PARA SiFILIS COM USO DE TESTE RAPIDO

DADOS DA INSTITUICAO

Nome: CNES:
Endereco: , N¢ , Bairro:
Cidade: Telefone: ()
DADOS DO PACIENTE
Numero de registro:
Nome do(a) paciente:
Data de nascimento: / o AR Sexo: |:| M |:| F
Municipio: Data da coleta da amostra: [/

TESTE RAPIDO PARA DETECCAO DE ANTICORPOS PARA SiFILIS
Teste Treponémico Rapido

Nome do conjunto diagndstico: Rapid Check® Sifilis Valor de Referéncia

Fabricante: NDI- UFES Ndo Reagente
Método: Imunocromatografia

Amostra:|:| Sangue total |:| Soro |:| Plasma

Resultado do teste: (Reagente/N3o reagente).

INTERPRETAGAO DO RESULTADO:

Notas:
1) Amostra com resultado REAGENTE no teste rapido para Sifilis: “Uma amostra por puncdo

venosa devera ser colhida imediatamente para a realiza¢gdo do fluxograma laboratorial da
sifilis.”

2) “Oresultado laboratorial indica o estado soroldgico do individuo e deve ser associado a
sua histéria clinica e/ou epidemioldgica.

3) Exame realizado em conformidade com a Portaria GM/MS 3.242/2011.

Responsavel pela liberagdo do exame: Data:_ / [/

(Carimbo com n2 do Conselho de Classe e assinatura)

Responsavel Técnico: Data:__ /__/

(Carimbo com n2 do Conselho de Classe e assinatura)
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2. Modelo de resultado de testes rdpidos para a infeccao pelo HIV.

Logomarca e dados da Institui¢do)
RESULTADO DO DIAGNOSTICO DA INFECGAO PELO HIV POR TESTES RAPIDOS

DADOS DA INSTITUIGAO

Nome: CNES:

Endereco: , N¢ , Bairro:
Cidade: Telefone: ()

DADOS DO PACIENTE

Numero de registro:
Nome do(a) paciente:

Data de nascimento: __ /_ /. Sexo: [ |M [_]F
Municipio: Data da coleta da amostra: [/

TESTE RAPIDO PARA DETECCAO DE ANTICORPOS ANTI-HIV 1/2
Teste Rapido 1 (TR1)

Nome do conjunto diagndstico: Rapid Check® HIV 1 e 2 Valor de Referéncia
Fabricante: NDI- UFES Ndo Reagente
Método: Imunocromatografia

Amostra:|:| Sangue total [ soro [ Plasma

Resultado do teste: (Reagente/N3o reagente/N3o realizado).

Teste Rapido 2 (TR2)

Nome do conjunto diagndstico: TR DPP® HIV 1 /2 Valor de Referéncia
Fabricante: NDI- UFES Ndo Reagente
Método: Imunocromatografia

Amostra:|:| Sangue total |:| Soro |:| Plasma

Resultado do teste: (Reagente/N3o reagente/N3o realizado).

INTERPRETAGCAO DO RESULTADO:

Notas:
1) Exames realizados em conformidade com a portaria SVS/MS n229/2013.

amostra.”

entre os testes distintos podem ocorrer na rotina do laboratdrio clinico.

(Carimbo com n2 do Conselho de Classe e assinatura)

(Carimbo com n2 do Conselho de Classe e assinatura)

2) Para as amostras com resultado “Ndo Reagente” no Teste Rapido 1: “ Em caso de suspeita de
infeccdo pelo HIV, uma nova amostra devera ser coletada 30 dias apds a data da coleta desta

3) Na&o existem testes laboratoriais que apresentem 100% de sensibilidade e 100% de especificidade.
Em decorréncia disso, resultados falso-negativos, falso-positivos, indeterminados ou discrepantes

Responsavel pela liberagdo do exame: Data:__ / [/

Responsavel Técnico: Data:__ /__/
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3. Modelo de resultado de teste rdpido para Hepatites Virais.

Logomarca e dados da Institui¢do)
RESULTADOS DOS TESTES RAPIDOS PARA AS HEPATITES B E C

DADOS DA INSTITUICAO

Nome: CNES:

Endereco: , N¢ , Bairro:
Cidade: Telefone: ()

DADOS DO PACIENTE

Numero de registro:
Nome do(a) paciente:

Data de nascimento: __ /_ /. Sexo: [ |M [_]F
Municipio: Data da coleta da amostra: [/

TESTE RAPIDO PARA DETECCAO DO HBsAg (HEPATITE B)
Teste Rapido HBsAg

Nome do conjunto diagnodstico: VIKIA HBsAg Valor de Referéncia
Fabricante: BIOMERIEUX Ndo Reagente
Método: Imunocromatografia

Amostra:|:| Sangue total |:| Soro |:| Plasma

Resultado do teste: (Reagente/N3o reagente/N3o realizado)

Teste Rapido Anti-HCV

Nome do conjunto diagndstico: Imuno-Rapido HCV Valor de Referéncia
Fabricante: Wama Diagnostica Ndo Reagente
Método: Imunocromatografia

Amostra:|:| Sangue total |:| Soro |:| Plasma

Resultado do teste: (Reagente/N3o reagente/N3o realizado)

INTERPRETACAO DO RESULTADO:

Notas:
1) N&o existem testes laboratoriais que apresentem 100% de sensibilidade e 100% de

especificidade. Em decorréncia disso, resultados falso-negativos, falso-positivos,
indeterminados ou discrepantes entre os testes distintos podem ocorrer na rotina do
laboratério clinico.

2) Em caso de resultados reagentes para detecgdo de HBsAg ou Anti-HCV, coletar nova
amostra por pung¢do venosa e encaminhar para testes complementares.

(Carimbo com n2 do Conselho de Classe e assinatura)

(Carimbo com n2 do Conselho de Classe e assinatura)

Responsavel pela liberagdo do exame: Data:__ / [/

Responsavel Técnico: Data:__ /__ /
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