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Brasilia, 27 de agosto de 2021.

Senhor(a) Coordenador(a) do Programa Estadual de Controle da Tuberculose,
Senhor(a) Diretor(a) do Laboratdrio Central de Saude Publica

Assunto: Implantacao do teste IGRA na rede de diagnodstico laboratorial de
tuberculose.

1. Diante do grande impacto na saude publica causado pela tuberculose
(TB), o Ministério da Saude vem trabalhando em estratégias e acdes a fim de
mitigar os impactos causados pela doenca no pais. Nesse contexto, em 2017 o
Brasil publicou o “Plano Nacional pelo Fim da Tuberculose como Problema de
Saude Publica” para que os gestores, em todos o0s niveis, buscassem
estratégias para garantir o acesso a prevencgao, ao diagnostico e ao tratamento
da doenca.

2. A meta do Plano Nacional pelo Fim da TB é reduzir o coeficiente de
incidéncia para menos de 10 casos por 100 mil habitantes e o coeficiente de
mortalidade por TB para menos de 1 ébito por 100 mil habitantes, até o ano de
2035. Atualmente, o coeficiente de incidéncia no Brasil é de 32,4 casos por 100
mil habitantes e o coeficiente de mortalidade de 2,2 dbitos por 100 mil
habitantes. Dentre os objetivos do Plano, destaca-se o de intensificar as acoes
de prevencao, por meio de estratégias que envolvem a incorporacdo de novas
tecnologias e ampliacdo da rede de diagndstico da infeccdo latente pelo
Mycobacterium tuberculosis (ILTB) no pais.

3. Estima-se que 10% das pessoas que foram infectadas pelo M.
tuberculosis adoecam, sendo que 5% destes individuos podem manifestar sinais
e sintomas ainda nos dois primeiros anos que sucedem a infeccao, e os 5% ao
longo da vida, caso nao recebam o tratamento preventivo preconizado. Neste
segundo caso, caracteriza-se o quadro de infeccao latente pelo Mycobacterium
tuberculosis, quando os bacilos podem permanecer na forma latente no
organismo da pessoa por muitos anos, até que ocorra a reativacao, produzindo
a chamada TB pos-primaria (ou secundaria), o que dependerd de fatores
relacionados a competéncia do sistema imunolégico da pessoa com ILTB.

4, Buscando melhorias na oferta dos servicos de saude prestados as



pessoas com TB e no controle da ILTB, o Ministério da Saude incorporou ao SUS
o teste de liberagcdo de interferon-gamma (IFN-y), do inglés interferon-gamma
release assay - IGRA, conforme Portaria n® 50, publicada no Diario Oficial da
Unido n° 217, secdo 1, pagina 145, em 13 de novembro de 2020.

5. Os IGRA sao testes in vitro que avaliam a producao de IFN-y como
resultado da resposta imune celular dos linfocitos T a antigenos especificos do
M. tuberculosis. O IFN-y é uma citocina associada ao processo inflamatério e,
no organismo, a sua producdo estd envolvida no processo de inducdao de
resposta imune mediada por célula.

6. Diante das evidéncias clinicas, a avaliacdo econbmica e o impacto
orcamentario, dispostos no Relatério de Recomendacdao n® 573 do Ministério da
Saude, a implantacao do teste IGRA no SUS auxiliard no rastreio da ILTB nos
seguintes publicos-alvo:

e Pessoas vivendo com HIV (contagem de linfécitos T-CD4+ > 350
células/mms3);

e Criancas contato de casos de TB ativa; e
e Pessoas candidatas a transplante de células-tronco.

7. Dando seguimento as discussdes que se iniciaram com a série de
reunides, ocorridas entre 26 e 29 de julho de 2021, para a implantacao do IGRA
na rede de diagndstico, é importante a avaliacdo local para os seguintes
aspectos:

7.1. Capacidade do sistema laboratorial para realizacao do teste:

a) Capacidade e capilaridade da coleta de amostra de sangue (em
tubo de heparina de litio ou sddio ou tubos do kit);

b) Garantia da malha logistica para um transporte rapido de
amostras de sangue para os laboratdrios executores:

I- Transporte dentro do tempo estipulado (a depender do tubo
utilizado para coleta - até 16h nos tubos fornecidos pelo kit e 53h em tubos de
heparina de litio ou sddio);

II-Possibilidade de centralizacdo dos laboratdérios executores a fim
de otimizar a utilizagdo do kit - 1 kit é capaz de realizar a analise de 22
amostras simultaneas, porém se forem processadas poucas amostras, ocorre o
risco de perda de reagentes, pois sao necessarios controles internos para cada
exame, independentemente do nimero de amostras.

c) Processamento, leitura e liberagao do resultado do teste pelo
laboratorio executor:

I- Disponibilidade de técnicos de laboratdrio treinados para a
realizacao do teste;

II- Funcionamento e a manutencao periddica dos equipamentos do
laboratoério.

7.2. Suprimento dos insumos e reagentes necessarios para a realizacao
do IGRA, que nao sao fornecidos com o kit:

a) Alguns materiais sdao essenciais e nao serao fornecidos junto com
o kit, tais como:



I- Incubadora/estufa simples a 37°C;

II-Centrifuga para tubos de coleta de sangue, capaz de centrifugar a
pelo menos 3000 x g;

III- Pipetas calibradas, de volume variavel, de 10ul a 1000ul;

IV- Pipetas calibradas multicanal, com capacidade entre 50ul e
100ul, com ponteiras descartaveis;

V- Ponteiras descartaveis;
VI- Agitador de microplacas;
VII- Agua deionizada ou destilada;

VIII- Leitor de microplacas equipado com filtro de 450nm e filtro de
referéncia de 620 a 650nm;

IX- Refrigerador entre 2°C e 8°C;

X- Computador com acesso a internet para acessar o Gerenciador de
Ambiente Laboratorial (GAL), ou sistema proprio.

b) Outros materiais sao importantes, porém nao essenciais e que
nao serao fornecidos junto com o kit:

I- Tubo de coleta de sangue com heparina de sddio ou de litio: Pode
utilizar os tubos do kit, mas reduz drasticamente o tempo para transporte;

II- Lavadora de microplacas: o procedimento pode ser realizado com
pipeta multicanal.

7.3. Fornecimento de formularios de solicitagdo de exames, registros e
sistemas de informacao atualizados para documentar e relatar os resultados
dos testes IGRA:

a) Ressaltamos a importancia da utilizacdo do Sistema Gerenciador
de Ambiente Laboratorial (GAL) como sistema de informacdao para registro e
liberacao do resultado.

8. As solicitagdes do referido insumo devem ser realizadas através do
Sistema de Informacao de Insumos Estratégicos (SIES), conforme pactuado para
demais insumos utilizados para o diagndstico laboratorial da TB. Ressalta-se
gue o quantitativo a ser autorizado para envio estara atrelado, principalmente,
ao perfil de produtividade de cada estado/unidade observado mediante ao
registro de exames no GAL;

9. A andlise dos dados locais sobre a demanda e a definicao dos
laboratdrios executores da técnica ficard a critério dos Programas Estaduais de
Controle da TB (PECT), juntamente aos Laboratérios Centrais de Saude Publica
(LACEN), com apoio dos Laboratérios de Referéncia Regionais para Tuberculose
e outras Micobactérias Nao Tuberculosas e das Coordenagdoes Estaduais de
IST/Aids, uma vez que a populacao vivendo com HIV é um dos grandes publicos
alvos de interesse no contexto das acgdes para controle da ILTB no pais.

10. Os laboratérios escolhidos deverao atender aos critérios minimos de
infraestrutura e disponibilidade de insumos para execucao do teste.

11. Com intuito de verificar a capacidade de laboratdérios da rede HIV e



EBSERH, esta CGDR realizou consulta prévia e identificou os laboratérios,
listados no anexo, com possibilidade de realizar o teste IGRA.

12. Solicitamos que o PECT, juntamente ao LACEN, apresente uma
proposta contendo os laboratérios indicados para execucdo do IGRA na rede de
diagndstico local, bem como a perspectiva de quantitativo de testes a ser
realizado, considerando o publico-alvo descrito até 20 dias apds o recebimento
deste.

13. Demais informagdes podem ser consultadas na bula do kit, que se
encontra em anexo.

14. Colocamo-nos a disposicao para quaisquer esclarecimentos, por meio
do e-mail tuberculose@saude.gov.br e cglab.coordenacao@saude.gov.br.

Fernanda Dockhorn Costa
Cooordenadora Geral de Vigilancia das Doencas de Transmissdo Respiratdria de
Condicoes Crbnicas

Gerson Mendes Pereira
Diretor do Departamento de Doencas de Condicdes Cronicas e InfeccOes
Sexualmente Transmissiveis

Carla Freitas
Coordenadora Geral de Laboratdrios de Saude Publica

Breno Leite Soares
Diretor do Departamento de Articulacdo Estratégica de Vigilancia em Salde

Documento assinado eletronicamente por Fernanda Dockhorn Costa,
Coordenador(a)-Geral de Vigilancia das Doencgas de Transmissao
Respiratoria de Condigoes Cronicas, em 27/08/2021, as 14:33, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 12, do Decreto n®
8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de
Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes
Pereira, Diretor(a) do Departamento de Doencas de Condicoes
Cronicas e Infecgoes Sexualmente Transmissiveis, em 31/08/2021, as
16:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19,
do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Breno Leite Soares, Diretor(a)
do Departamento de Articulacdao Estratégica de Vigilancia em Salde,
em 01/09/2021, as 16:25, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015;
e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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... Documento assinado eletronicamente por Carla Freitas, Coordenador(a)-
eil _. | Geral de Laboratoérios de Saude Publica, em 01/09/2021, as 18:08,
iveriotd L‘;;—_'y conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do
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31 de Marco de 2017.

% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador _externo.php?
1 acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
cddigo verificador 0022435032 e o cddigo CRC 772DC102.
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