LACEN

GOVERNO DO ESTADO DO PIAUI
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA DO PIAUI/LACEN-PI

OFICIO CIRCULAR- N° 023/2019 Teresina, 28 de outubro de 2019.

A Secretaria Estadual de Satide do Piaui — SESAPI por meio do Laboratério
Central de Satide Puablica e Programa Estadual de Controle da Tuberculose vém por
meio deste tornar ptblico, o OFICIO CIRCULAR Ne 7/2019/CGDR/. DCCI/SVS/MS de
Brasilia, 31 de outubro de 2019, que orienta a Atualizagdo das recomendacBes sobre o
diagnéstico laboratorial da tuberculose.

Faz-se oportuno ressaltar que, trata-se sobre as recomendacdes para a utilizagdo do
novo cartucho Xpert® MTB/RIF Ultra, que ird substituir o cartucho Xpert® MTB/RIF, e
atualizar as recomendagdes das indicagdes de realizacdo da baciloscopia, da cultura e dos
testes de sensibilidade fenotipicos (TS) para o diagndstico da TB, conforme documento em

Janexo.
Colocamo-nos a disposicio para os esclarecimentos que se fizerem necessdrios pelo

telefone (86)3216-3657 e e-mail: diretoria@lacen.pi.gov.br Agradecemos antecipadamente

sua colaboragdo e apoio.

Atenciosamente,

alves

e de Carvalho Gongalves
“armacéutica - Bioguimica
"wretora do Lacen - P
CRF - 497/ P}




Ministério da Saude

Secretaria de Vigilancia em Satde
Departamento de Doengas de CondigBes Crdnicas e Infeccbes Sexualmente
Transmissiveis
Coordenagdo-Geral de Vigildncia das Doencas de Transmissdo Respiratéria de
Condigdes Cronicas

OFICIO CIRCULAR No© 7/2019/CGDR/.DCCI/SVS/MS |
Brasilia, 31 de outubro de 2019.

Aos(a) Coordenadores(as) dos Programas Estaduais de Controle da Tuberculose

Assunto: Atualizacdo das recomendacgdes sobre o diagnéstico laboratorial
da tuberculose. :

tuberculose (TB), a Coordenagdo-Geral de |Vigildncia das Doengas de
Transmissdo Respiratéria de Condicdes Crénicas (CGDR), com o apoio da
Coordenagdo-Geral de Laboratérios de Salde Publica, vem, por meio deste
Oficio Circular n® 7/2019/CGDR/DCCI/SVS/MS, divulgar as recomendacdes para a
utilizagdo do novo cartucho Xpert® MTB/RIF Ultra, que ird substituir o cartucho
Xpert® MTB/RIF, e atualizar as recomendacdes das indicacdes de realizagdo da
baciloscopia, da cultura e dos testes de sensibilidade fenotipicos (TS) para o
diagndstico da TB.

Com o intuito de aprimorar e fortalecrr o diagndstico laboratorial da

1.1. O Xpert® MTB/RIF, denominado no Brasil de Teste Rapido Molecular
para TB (TRM-TB), ¢ um teste baseado na reacdo em cadeia da polimerase
(PCR) em tempo real, que amplifica &cidos nucleicos que sao utilizados na
deteccdo tanto do complexo Mycobacterium tyberculosis (MTB) quanto de
resisténcia a rifampicina. O teste é considerado répido, pois fornece o resultado
em até duas horas em ambiente laboratoriall.

1.2. Para aprimorar o diagnéstico molecular da TB, foi desenvolvido o
cartucho Xpert® MTB/RIF Ultra, que possui maior sensibilidade na deteccdo da
TB, principalmente em amostras paucibacilares, sendo sua sensibilidade
comparavel a da cultura liquida, considerada hoje o padr3o ouro na deteccdo do

bacilo da TB2.

1.3. Apesar da maior sensibilidade do TRM-TB Ultra, em amostras
paucibacilares, como, por exemplo, em pessoas \vivendo com HIV (PVHIV), em
criancas menores de 10 anos e em amostras| extrapulmonares, um exame
positivo confirma TB, porém quando negativo n3o exclui TB ativa e deve-se
manter a investigacdo com cultura, preferencialmente liquidaZ.
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Ressalta-se que a sensibilidade de

-

1.4.
TRM-TB, esta diretamente relacionada a quz:
utilizada, sendo essencial a qualidade da s
transporte. '
1.5. As amostras biologicas recomendad
sdo as mesmas anteriormente preconizadas, conf

1.5.1. Escarro;

1.5.2. Escarro induzido;

1.5.3. Lavado broncoalveolar;

1.5.4. Lavado gastrico;

1.5.5. Liquor;

1.5.6. Ganglios linfaticos (puncdo ou me

1.5.7. Macerados de tecidos.

1.6. O TRM-TB esta indicado para o diag
pulmonar e extrapulmonar e na triagem de resis
de retratamento, de faléncia ao tratamento da TE

1.7. Resultados para o TRM-TB:
1.7.1.

Quadro 1. Resultados do Teste Rapido Molec
utilizando o cartucho

Ver resultados para o TRM-TB no (

qualquer exame, incluindo do

alidade da amostra bioldgica

ua coleta, armazenamento e

as para realizacdo do TRM-TB
orme segue:

1cerado); e

nostico de casos novos de TB
sténcia a rifampicina nos casos
3 ou de suspeita de resisténcia.

Quadro 1.

ular para tuberculose - TRM-TB,
Ultra.

| POPULACAO | RESULTADO | INTERPRETACAO
| Todas | MTB n&o detectado || Negativo
PVHIV, criangas (< 10 anos) e Positivo para TB,
pessoas com suspeita de TB resisténcia a rifampicina
extrapulmonar inconclusiva
MTB detectado| tracgos,

Populagao geral, profissionais de
saude, populagdo privada de
liberdade, populagdo em situagdo de
rua, populagao indigena e contatos
de TB drogarresistente

resisténcia
indeterminada

Inconclusivo

MTB detectado

Positivo para TB,

7

resultado/inval

Todas resisténcia a rifampicina || resisténcia a rifampicina
: indeterminada inconclusiva.
B .
Todas lltg;istdé?\tcei;tg ?‘ﬁ‘;m icina Positivo para TB, sem
= amp resisténcia a rifampicina
nao detectada
M ct Y
Todas re-ls-liztcilé?\tga éa C|l'§‘:1mpicina Positivo para TB, com
[ " A . By . . .
resisténcia a rifampicina
detectada P
Sem .
Todas € Inconclusivo

ido/erro

Legenda: MTB - complexo Mycobacterium tuberculosis; PVHIV - pessoa

vivendo com HIV; TB - tuberculose.
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1.8. Consideracgoes importantes:

1.8.1. O resultado “MTB detectado tracos” deve ser considerado
inconclusivo para a populagdo geral, profissionais de saude, populacao
privada de liberdade, populagdo em situacdo de rua, populacdo indigena e
contatos de TB resistente. Nessas situacbes deve-se continuar com a
investigacdo, dependendo da avaliacdo dinica individualizada, podendo
muitas vezes ser necessaria a repeticdo do TRM-TB;

1.8.2. Somente em PVHIV, criangas e nos casos de suspeita de TB
extrapulmonar o resultado “MTB detectado| tracos” deve ser considerado
positivo. A cultura e o TS (preferencialmente por meio liguido) devem ser
realizados para a confirmacdo do diagnostico de TB e da resisténcia a
rifampicina e demais farmacos de primeira linha e segunda linha (quando
necessario). Em todos os casos, a avaliacdo clinica é fundamental para
definicdo final do diagndstico da TB;

1.8.3. Quando houver possibilidade de coleta de amostra em criangas
menores de 10 anos, realizar TRM-TB e cultura. Na auséncia de amostra ou
quando amostra negativa para TB, utilizar o|escore clinico para diagndstico
dessa populacdo?;

1.8.4. Nos casos de sugestdo de TB extrapulmonar, quando a amostra
resultar negativa ou na impossibilidade de coleta, na suspeita diagndstica,
manter a investigagdo mantida;

1.8.5. Para o acompanhamento do tratamento da TB, deve-se utilizar a
baciloscopia de controle, uma vez que o TRM-TB é capaz de detectar o
material genético de bactérias invidveis;

1.8.6. Para confirmagdo da resisténcia a rifampicina por meio do TRM-
TB, ou seja, para a realizagdo do segundo teste, deve-se sempre solicitar
coleta de nova amostra. :
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Figura 1. Algoritmo para o diagndstico de |casos novos* de tuberculose
pulmonar e laringea, em adultos e adolescentes, baseado no Teste Rapido

Molecular para Tuberculose**,

Pessoa com suspeita
de TB pulmonar

i

Realizar TRM-TB |

H
:

[ Paciente com TB

i

Mantém sintomas?

|

* Casos novos em populagdo geral, em profissionais de satide, em poplt,llagéo privada de liberdade, em populagio
em situacdo de rua, em populacgdo indigena e em contatos de tuberculose resistente.

** TRM-TB realizado no cartucho Xpert® MTB/RIF Ultra.

17s: Teste de sensibilidade fenotipico a farmacos em meio sélido ou liquido.
2Referéncia tercidria: ambulatério especializado em tratamento de tuberculose drogarresistente. O paciente deve

chegar a referéncia terciaria imediatamente. Nesse servigo a avali
ser tomadas em até sete dias. O resultado da cultura com TS deverd se
3Iniciar_o tratamento com EB: reavaliar o tratamento apds resultado da

agdo médica e a conduta adequada deverdo
r encaminhado a referéncia terciaria.

cultura com TS.

4Continuar a investigaco: investigar micobacteriose ndo tuberculosa (MNT) e micoses sistémicas.

Legenda: EB — esquema bésico; MTB —~ Complexo Mycobaterium. tuberct
Répido Molecular para Tuberculose; TS - teste de sensibilidade fenotipic
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losis; TB - tuberculose; TRM-TB - Teste
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Figura 2. Algoritmo para o diagndstico de casos
e laringea em adultos e adolescentes que vive
Rapido Molecular para Tuberculose*.

novos de tuberculose pulmonar

m com HIV, baseado no Teste

PVHIV com suspeitade T|
pulmonar

B

N

Realizar TRM-TB + Cultura +

b

]
i

Paciente com TB i

* TRM-TB realizado no cartucho Xpert® MTB/RIF Ultra.

1 TS: Teste de sensibilidade fenotipico a famacos em meio sélido ou ligy
2 pReferéncia tercjaria:ambulatério especializado em tratamento de tube
chegar a referéncia tercidria imediatamente. Nesse servico, a ava
ser tomadas em até sete dias. O resultado da cultura com TS dever3d se
3 Iniciar o tratamento com EB: reavaliar o tratamento apés resultado da

4 Continuar a investigacgo: investigar micobacteriose ndo tuberculosa (

Legenda: EB - esquema bdsico; MTB —complexo Mycobaterium tubercul
— tuberculose; TRM-TB - Teste Rapido Molecular para Tuberculose; TS -

~i

Mantém sintomas?

I

ido.

rculose drogarresistente. O paciente deve
iacdo médica e a conduta adequada deverdo
r encaminhado a referéncia tercidria.

cultura com TS.
MNT) e micoses sistémicas.

o0sis; PVHIV - pessoa vivendo com o HIV; TB
Teste de sensibilidade.
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Figura 3. Algoritmo para avaliagéo da resisténcia nos casos de retratamento de tuberculose,
baseado no Teste Rapido Molecular para Tuberculose®.

Pessoaem
retratamento

Realizar Baciloscopia + TRM-TB + Cultura + TS?

i

S
* TRM-TB realizado no cartucho Xpert® MTB/RIF Ultra.

1 TS: Teste de sensibilidade fenotipico a farmacos em meio sélido ou liguido.
2 Baciloscopia positiva: pelo menos uma baciloscopia positiva, das duas| realizadas.
3 Baciloscopia negativa: duas baciloscopias negativas.

4 Referéncia tercidria: ambulatério especializado em tratamento de tuberculose drogarresistente. O paciente deve
chegar a referéncia terciaria imediatamente. Nesse servigo, a avaliagdo médica e a conduta adequada deverdo
ser tomadas em até sete dias. O resultado da cultura com TS devera ser encaminhado & referéncia terciaria.

5 Iniciar o tratamento_com EB: reavaliar o tratamento apos resuftado dg cultura com TS.

6 Continuar a investigacdo: investigar micobacteriose n3o tuberculosa (MNT) e micoses sistémicas.

7 Referéncia secundéria: ambulatério com especialista em tuberculose para casos especiais. O paciente deve chegar
a referéncia imediatamente. Nesse servico, a avaliagdo médica e a conduta adequada deverdo ser tomadas em
até sete dias. O resultado da cultura, a identificagdo e o TS deverdo serlencaminhados ao servigo de referéncia.

Legenda: EB - esquema bésico; MTB ~complexo Mycobaterium tuberculosis; TB — tuberculose; TRM-TB — Teste
Répido Molecular para Tuberculose; TS - Teste de sensibilidade.
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2.1. A baciloscopia é a pesquisa de bacilos alcool-acido resistente (BAAR)
em um esfregagco de amostra clinica, preparado e corado com metodologia
padronizada, podendo ser realizada em laboratérios de todos os niveis de
complexidade. A pesquisa de BAAR estd indicada para:

2.1.1. Sintomatico respiratério (com tosse por periodo > 3 semanas);

2.1.2, Pessoa com suspeita clinica ou radioldégica de TB pulmonar,
independentemente do tempo da tosse;

2.1.3. Pessoa em acompanhamento de tyatamento e em confirmacao de
cura de caso pulmonar, com confirmacdo laboratorial.

2.2. A baciloscopia do escarro, quando executada corretamente, detecta
a maioria dos casos pulmonares, ressalta-se hue € sempre recomendada a
realizagdo de cultura para todos os casos, independente do resultado da
baciloscopia.

Figura 4. Algoritmo para o diagnéstico da tuberculose, baseado na baciloscopia.

Pessoa com suspeita
de TB pulmonar

55

Reglizar Baciloscopia + Cultura + TS?

i

i Mantém sintomas?

1TS: Teste de sensibilidade fenotipico a fArmacos em meio sélido ou liquido.

’Baciloscopia positiva - Resultados: Nimero de bacilos encontrados; Positivo +; Positivo ++; e Positivo +++. Pelo
menos uma baciloscopia positiva, das duas realizadas.
Outros microrganismos podem ser evidenciados na baciloscopia direta e essa possibilidade deve ser considerada na
interpretagdo de casos individualizados.

3Baciloscopia negativa: duas baciloscopias negativas.
4Referéncia tercidria: ambulatério especializado em tratamento de tuberculose drogarresistente. O paciente deve
chegar a referéncia terciaria imediatamente. Nesse servico a avaliacio médica e a conduta adequada deverdo
ser tomadas em até sete dias. O resultado da cultura com TS deverd ser encaminhado a refer&ncia terciaria.

5Continuar a investigacgo: investigar micobacteriose ndo tuberculosa (MNT) e micoses sistémicas.

Legenda: EB -~ esquema bdsico; MTB — Complexo Mycobaterium tuberculosis; MNT — Micobactérias N3o Tuberculosas;
TB — tuberculose; TRM-TB - Teste Rapido Molecular para Tuberculose; TS - Teste de sensibilidade.
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3.1. Recomenda-se a realizagdo da culturae TS, levando em
consideragao a disponibilidade do TRM-TB. A identificacdo da espécie, assim
como o TS, deve ser realizada em TODAS as culturas positivas.

3.2. Locais com acesso ao TRM-TB

3.2.1. Casos novos (adultos e adolescentes) de TB pulmonar na
populacao geral, profissionais de salude, populacdo privada de liberdade,
populacdo em situagdo de rua, populagido indigena e contatos de TB
resistente: realizar cultura em todos os casos com MTB detectado no TRM-TB
(Figura 1);

3.2.2. Casos novos (adultos e adolescentes) de TB pulmonar em
PVHIV: realizar cultura em todos os casos com sinais e sintomas de TB (Figura
2);

3.2.3. Casos novos em criangas menores de 10 anos: realizar cultura em
todos os casos com sinais e sintomas de TB, qua’ndo amostra disponivel;

3.2.4. Casos novos de TB extrapulmonar: realizar cultura em todos os

casos com sinais e sintomas de TB;

3.2.5. Casos de retratamento/triagem: realizar cultura em todos os
casos com sinais e sintomas de TB (Figura 3).

3.2.6. O material genético das micobactérias ndao tuberculosas (MNT) ndo é
detectado pelo TRM-TB. Assim, para os casos com sinais e sintomas de MNT, as
amostras devem seguir para a realizagdo de cultura e identificagdo da espécie.

Recomenda-se que para os casos identifi;cados com resisténcia a
rifampicina, a cultura e o TS devem ser realizz-Tidos, preferencialmente, em
meio liquido por método automatizado, visando a agilidade do diagnédstico

laboratorial

3.3. Locais sem a‘cesso ao TRM-TB

3.3.1. Nos locais onde ndo ha a disponibilidade do TRM-TB, a triagem para
o diagnéstico da TB deve ser realizada por meio| da baciloscopia, ou seja, serd
necessaria a coleta de duas amostras de escarro, sendo uma no momento da
identificagdo do sintomatico respiratério e outra na manha do dia seguinte;

3.3.2. Além disso, a cultura devera ser reali;zada para todos os suspeitos,
de forma universal, independentemente do resultado da baciloscopia.

3.4, Recomenda-se o uso do Gerenciador de Ambiente Laboratorial -
GAL - para o registro dos exames para investigacdo de tuberculose e
acompanhamento do tratamento.

3.5. Para a solicitagdo dos exames, utilizar o formuldrio: “Biologia Médica
- Tuberculose - Formulario de Requisicdo” disponivel em:
http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php?area=0401;

3.6. Recomenda-se o preenchimento completo desse formuldrio. Nele sdo

coletados os dados necessarios para a identificacdo do algoritmo correto de
diagnostico (exemplo: Finalidade do exame: diagndstico ou controle), o que
auxilia o correto processamento da amostra no laboratério.
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