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PORTARIA N° 29, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2013

Aprova o Manual Técnico para o Diagnéstico da
Infecgao pelo HIV em Adultos e Criancas e da outras
providéncias.
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= SituagOes e locais em que o DIAHV recomenda a
utilizacao de testes rapidos

= Falhas e erros no diagnodstico da infeccao pelo
HIV: resultados falso-reagentes e falso-nao
reagentes

= Diagndstico em menores de 18 meses

= Gestantes

= H|V-2
= Modelos de laudos
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Diagnéstico da Infeccao pelo HIV

Situacgoes e locais em que o DIAHV recomenda a utilizagao de testes rapidos

Testes rapidos (pungao digital): no ambito dos servicos de saude, sejam eles da Atencao
Basica, Maternidades, Rede de Urgéncia/Emergéncia ou de outras unidades que
compdem a Rede de Atencao a Saude identificadas como prioritarias para essa oferta.

Testes rapidos (fluido oral): ndo invasivos — uso fora do ambiente do servico de saude.
Agentes comunitarios de saude, redutores de danos, educadores sociais e demais
trabalhadores que atuam em acdes extramuros para a identificacao de possiveis casos de
HIV de forma oportuna, voluntaria, sigilosa e gratuita nos espacos de sociabilidade das
populacdes-chave e prioritarias. Considerado como triagem - necessidade de
encaminhamento dos individuos com resultado reagente aos servicos de saude para
conclusao do diagndstico e insercao no cuidado continuo.

Autotestes: Esse teste é considerado como triagem - necessidade de encaminhamento
do individuo com resultado reagente a um servico de saude para conclusao do
diagndstico e insercao no cuidado continuo.
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Diagnéstico da Infeccao pelo HIV

Situacgoes e locais em que o DIAHV recomenda a utilizagao de testes rapidos

= Servicos de saude sem infraestrutura laboratorial / regides de dificil acesso;

= |nstituicOes da Atencao Primaria a Saude (ex.: UBS) e outras Instituicdes pertencentes
a Programas do Ministério da Saude, tais como Rede Cegonha, Programa de Saude da
Familia, Consultério na Rua, Quero Fazer, dentre outros programas;

= Centro de Testagem e Aconselhamento (CTA) e Unidade de Testagem Movel (UTM);

= Centro de Atencao Psicossocial (CAPS);

= Segmentos populacionais flutuantes;

= Servicos de atendimento de emergéncia, pronto-socorro, hospitais e maternidades;

= Populagdes-chave;

= Populagdes prioritarias;

= Parcerias de pessoas vivendo com HIV/aids;

= Acidentes bioldgicos ocupacionais;
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Diagnéstico da Infeccao pelo HIV

Situacgoes e locais em que o DIAHV recomenda a utilizagao de testes rapidos

=  Gestantes que nao tenham sido testadas durante o pré-natal ou cuja idade
gestacional nao assegure o recebimento do resultado do teste antes do parto;

= Parturientes e puérperas que nao tenham sido testadas no pré-natal ou quando nao
se conhece o resultado do teste no momento do parto;

= Abortamento espontaneo, independentemente da idade gestacional;

= Laboratdrios que realizam pequenas rotinas (rotinas com até cinco amostras didrias
para diagnéstico da infeccao pelo HIV);

= Pessoas em situacao de violéncia sexual, para fins de profilaxia da infeccao pelo HIV;

= Pacientes com diagndstico de tuberculose;

= Pacientes com diagndstico de hepatites virais;

= Qutras situacOes especiais definidas pelo DIAHV para acdes de vigilancia, prevencao e
controle das infec¢des sexualmente transmissiveis (IST), do HIV/aids e das hepatites
virais.
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1. Ao conversar com a gestante que estava sendo testada, o
profissional soube que ela havia sido vacinada para H1IN1
recentemente. Na testagem rapida para HIV, o 12 TR teve
resultado REAGENTE e o 22 TR teve resultado

. Na repeticao do fluxograma, obteve-se o mesmo
resultado. Como proceder?

a) Por se tratar de uma gestante, o primeiro resultado é FALSO-REAGENTE e ela deve
ser considerada como nao infectada pelo HIV.

b) Por ter recebido vacina recentemente, o primeiro resultado é FALSO-REAGENTE e ela
deve ser considerada como nao infectada pelo HIV.

c) Neste caso deve-se coletar amostra para a realizacdo de fluxograma laboratorial,
para elucidar a divergéncia obtida na testagem rapida.

d) O profissional deve aproveitar o momento para esclarecer a possibilidade de
resultados falso-reagentes devido a gestacado e vacinagao para HIN1. Nessa situacao,
deve-se coletar uma amostra e encaminha-la para a realizacao de fluxograma

laboratorial para elucidagao do diagndstico.
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Diagnéstico da Infeccao pelo HIV

Falhas e erros no diagnodstico da infeccao pelo HIV

e Paciente em terapia antirretroviral

¢ Doencas autoimunes

¢ Hepatopatias

e Hemodialisados e/ou terapia com
interferon

e Multiplas transfusdes de sangue

¢ Vacina recente contra influenza A-H1IN1

» Transferéncia de anticorpos de mae
para filho

e Gravidez
e Falha na execucao e leitura do TR

e Infeccdo aguda pelo HIV
e Individuos imunosilenciosos
e Sistema imunolégico comprometido

* Realizagdo do teste na janela
imunoldgica

e Falha na execucgao e leitura do TR

reagentes

nao-reagentes

Possibilidade de falso
Possibilidade de falso

Falha na execugao e leitura do TR

» Erros de identificacdo  » Lanceta/Pipeta correta

» Troca de amostra > Tempo de corrida

» Volume de amostra > Tempo de leitura

» Volume do tampao > T t idad i
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Coletar uma amostra por pungao venosa e
l—b encaminhala para ser testada com um dos
fluxogramas definidos para laboratorio.

T

sim

O Fluxograma 1 ndo é adequado para o O Fluxograma 1 ndo é adequado para o diagndstico da
diagndstico da infecgdo aguda pelo HIV-1. infeccdo pelo HIV em criancas (<18 meses)

O Fluxograma 1 ndo define o diagndstico de y
infeccdo por HIV-2 Ekmx\glinlf
n L. ] MINISTE
16anos susugn ‘ MWSTERG A ”~

GOVERNO FEDERAL



Caso 2

N\
RN

W\

/,W,,/,w//,////,////////..//////

TN

\

AN

M

A\

/////

\
\

\




2. Em um servico de saude do municipio de Sao Paulo, a
testagem rapida para HIV é realizada com amostras obtidas
através de puncdo venosa. Apos realizacao do fluxograma 1,
obteve-se o0 seguinte resultado: 12 TR REAGENTE e 22 TR
REAGENTE. Como proceder?

a) Liberar o laudo como “Amostra Reagente para HIV”.

b) Coletar uma segunda amostra e realizar o TR1 para eliminar a possibilidade de troca
de amostra.

c) Realizar o teste de Imunoblot Rapido para confirmacao do resultado.

d) Realizar o teste de Carga Viral do HIV para confirmacao do resultado.

PATRIA AMADA
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Amostra Nao Reagente para HIV

J Resultado obtido com a utilizacao do Fluxograma 1, realizado presencialmente em amostra
coletada por puncado digital, conforme estabelecido pela Portaria n? 29, de 17 de dezembro de
2013.

. Persistindo a suspeita de infeccao pelo HIV, uma nova amostra devera ser coletada 30 dias
apos a data da coleta desta amostra.

Amostra Reagente para HIV

J Resultado obtido com a utilizacdo do Fluxograma 1, realizado presencialmente em
amostras coletadas por puncao digital, conforme estabelecido pela Portaria n2 29, de 17 de
dezembro de 2013.

J A oportunidade de inicio de terapia antirretroviral imediata, baseada no resultado
reagente obtido com dois testes rapidos, devera ser avaliada por um profissional de saude
habilitado. Ressalta-se que a coleta da amostra para a realizacdao do exame de quantificacdo da
carga viral do HIV deve ser sempre realizada antes do inicio do tratamento.
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Para os testes realizados nao presencialmente, com amostras obtidas por pun¢ao
venosa, deve-se coletar uma segunda amostra e realizar o TR1 para eliminar a
possibilidade de troca de amostra.

22 amostra:
 TR1 reagente > Amostra Reagente para HIV - libera laudo

« TR1 nao reagente - considerar a possibilidade de troca de amostra e repetir o
Fluxograma 1 com uma terceira amostra.

* a segunda amostra obtida por venopuncao utilizada para realizacdao do TR1 ndao pode ser aproveitada
para realizacdao da quantificacdo da carga viral.

PATRIA AMADA
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Amostra Nao Reagente para HIV

J Resultado obtido com a utilizacdo do Fluxograma 1, realizado nao presencialmente com amostra obtida
por puncao venosa, conforme estabelecido pela Portaria n? 29, de 17 de dezembro de 2013.
J Persistindo a suspeita de infeccao pelo HIV, uma nova amostra devera ser coletada 30 dias apds a data da

coleta desta amostra.

Amostra Reagente para HIV

* Resultado definido com o Fluxograma 1, realizado nao presencialmente com amostra obtida por puncao
venosa, conforme estabelecido pela Portaria n? 29, de 17 de dezembro de 2013.

* Uma segunda amostra devera ser coletada e submetida ao primeiro teste do fluxograma utilizado com a

primeira amostra, conforme estabelecido pela Portaria n? 29, de 17 de dezembro de 2013.

22 amostra - Amostra Reagente para HIV

J Resultado obtido com a utilizacdo do Fluxograma 1, realizado ndo presencialmente com segunda amostra
obtida por pung¢ao venosa, conforme estabelecido pela Portaria n? 29, de 17 de dezembro de 2013.
J A oportunidade de inicio de terapia antirretroviral imediata, baseada no resultado reagente obtido com

dois testes rapidos, devera ser avaliada por um profissional de saude habilitado. Ressalta-se que a coleta da
amostra para a realizacdo do exame de quantificacdo da carga viral do HIV deve ser sempre realizada antes do
inicio do tratamento.
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Diagnostico da infeccao pelo HIV-1
em menores de 18 meses

Nota Informativa

o diagndstico da infecgao pelo HIV em n2 02/2018
criancas (<18 meses)

A testagem rapida nao é adequada para

Detecgao do DNA pré-viral

<18 meses de idade

. ' - 2 resultados consecutivos de carga

viral abaixo de 5.000 copias/mL

>18 meses de idade

MANEJO DA

INFECCAO PELO
HIV EM CRIANCAS

E ADOLESCENTES 2 cargas virais com valores abaixo de
5.000 cépias/mL e sorologia anti-HIV
reagente
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3. Gestante chegou na maternidade para realizar o parto.
Verificou-se que ela nao havia realizado testagem para HIV no 32
trimestre. Na testagem rapida para HIV, o 12 TR teve resultado
REAGENTE. Realizou-se o 22 TR e o resultado foi REAGENTE.
Como proceder?

a) Coletar amostra para a realizacao de fluxograma laboratorial, para confirmar o
resultado da testagem rapida. Em caso de resultado reagente, realizar CV HIV-1.

b) Coletar e encaminhar imediatamente uma amostra para a realizacdo do teste de
carga viral do HIV-1 e seguir com o protocolo para parturiente com HIV.

c) Nao ha necessidade realizar outro teste, apenas seguir com o protocolo para
parturiente com HIV.

d) Por se tratar de uma gestante, esses resultados sdao FALSO-REAGENTES e ela deve
ser considerada como nao infectada pelo HIV.

PATRIA AMADA
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Diagnostico da infeccao pelo HIV-1
em gestantes

Alguns estudos sugerem que pode haver uma incidéncia maior de resultados falso-
reagentes em gestantes, devido a producdao de aloanticorpos, que podem reagir de
forma cruzada com os antigenos empregados nos ensaios.

Gestantes com resultado reagente ou indeterminado, apds a conclusao do fluxograma,
recomenda-se a coleta imediata de amostra para a realizacao da carga viral do HIV-1,
com o objetivo de complementar o diagndstico da infeccao pelo HIV.
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4. Ao realizar TR para HIV, o profissional verificou a presenca das
duas bandas REAGENTES, para HIV-1 e HIV-2 no TR1. Ao realizar
o TR2, o resultado confirmou-se REAGENTE, porém sem
discrimina¢ao de bandas. Neste caso, o que deve ser feito?

a) Liberar o laudo como “Amostra Reagente para HIV-2".

b) Liberar o laudo como “Amostra Reagente para HIV”, ressaltando que a coleta da
amostra para a realizacao do exame de quantificacao da carga viral do HIV deve ser
sempre realizada antes do inicio do tratamento.

c) Liberar o laudo como “Amostra Reagente para HIV-1 e HIV-2”,

d) Liberar o laudo como “Amostra Reagente para HIV”, com a observacao “Amostra com
suspeita de HIV-2. Para confirmacao do diagndstico, uma amostra de sangue obtida
por puncao venosa devera ser encaminhada ao laboratério de referéncia municipal
e/ou estadual e ser submetida a um dos fluxogramas propostos para laboratorio
(Fluxogramas 3, 4, 5 e 6), conforme estabelecido pela Portaria n? 29, de 17 de
dezembro de 2013”.
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HIV-2

Suspeita epidemiologica de risco de infec¢ao pelo HIV-2

= Parcerias sexuais de paises em que o HIV-2 é endémico;

= Parcerias sexuais sabidamente infectadas pelo HIV-2;

* Transfusao de sangue ou injecdes com agulhas ndo estéreis em paises em que o HIV-2 é
endémico;

= Compartilhamento de agulhas com pessoas de paises em que o HIV-2 é endémico ou com uma
pessoa reconhecidamente infectada com HIV-2;

* Filhos de mulheres que tém fatores de risco para o HIV-2.

Suspeita clinica de infec¢ao pelo HIV-2

= Suspeita clinica de aids, na auséncia de um teste reagente para anticorpos anti-HIV-1, ou um
western blot (WB) para HIV-1 com os padroes indeterminados incomuns;

= Pacientes com carga viral (CV) indetectavel, com sintomatologia ou contagem de linfécitos T
CD4+ decrescente;

= Teste soroldgico de triagem reagente e WB ou teste molecular (TM) nao reagente, sempre que
houver um elo epidemioldgico com paises endémicos para HIV-2;

= Testes soroldgicos que indiquem reatividade para a proteina gp36 ou gp105 do HIV-2.

Teste Rapido REAGENTE para HIV-2

PATRIA AMADA
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Diagnéstico da infeccao pelo HIV-2

Teste rapido REAGENTE para HIV-2 A pesquisa de HIV-2 deve ser requerida quando

atender a pelo menos um dos critérios

Laudo!

Coletar amostra e encaminhar para A unidade solicitante devera entrar em contato pelo e-
laboratdrio de referéncia municipal ou mail: clab@aids.gov.br para preenchimento da ficha de
estadual investigacao de HIV-2 e definicao da data da coleta

Teste laboratorial REAGENTE para HIV-2 Na data agendada, o servigo realizard a coleta conforme
(Blot com bandas gp36/gp105) instru¢des do DIAHV e encaminhard as amostras para o
laboratorio de referéncia nacional (RJ)

Laudo?

Agendar coleta/envio de amostra para O laudo sera enviado via e-mail a unidade solicitante no

laboratdrio de referéncia nacional prazo de 15 dias apos a coleta da amostra

“Amostra com suspeita de HIV-2. Para confirmacao do diagndstico, uma amostra de sangue obtida por puncao

venosa devera ser encaminhada ao Laboratorio de Referéncia Nacional para HIV-2, conforme estabelecido pela
Portaria n? 29, de 17 de dezembro de 2013".

SVS PATRIA AMADA
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Modelos de Laudos

Identificacao do Laboratério/Servico de Saude
Endereco e telefone
Ne do registro do Laboratério Clinico no respectivo conselho de classe profissional
Nome do Responsavel Técnico — N° do Registro no Conselho Profissional

MODELO DE LAUDO - TR ndo reagente

Nome do paciente: N? registro:
Data de nascimento: __/_/ Sexo:
Unidade 5Solicitante: Municipio/UF: /UF
Profissional Solicitante: - CRM__/UF
Data da coleta: A Datadaemissaodolaudo: _ /_ /_
HIV

Teste Rapido 1 (TR1)

Amostra: (sangue total/soro/plasma/fluido oral)
Método: Imunocromatografia — Fabricante:
Resultado: Nao Reagente

Conclusao: Amostra Nao Reagente para HIV

Observagdes:

«  Resultado definido conforme estabelecido pela Portaria n® 29, de 17 de dezem-
bro de 2013.

- Persistindo a suspeita de infeccao pelo HIV, uma nova amostra deverd ser cole-
tada 30 dias apds a data da coleta desta amostra.

(assinatura)
Nome do Responsavel — N do registro no Conselho Profissional

Identificacdo do Laboratério/Servico de Saude
Endereco e telefone
Ne do registro do Laboratério Clinico no respectivo conselho de classe profissional
Nome do Responsavel Técnico - N® do Registro no Conselho Profissional

MODELO DE LAUDO - TR reagente (presencial)

Nome do paciente: N® registro:

Data de nascimento: _ /_ / Sexo:

Unidade Solicitante: Municipio/UF: /UF
Profissional Solicitante: - CRM___/UF

Data da coleta: A Datadaemissaodolaudo: _ /_/

HIV
Teste Rapido 1 (TR1)

Amostra: (sangue total obtido por puncao digital/fluido oral)
Método: Imunocromatografia - Fabricante:
Resultado: Reagente

Teste Rapido 2 (TR2)

Amostra: (sangue total obtido por puncao digital)
Método: Imunocromatografia - Fabricante:
Resultado: Reagente

Conclusao: Amostra Reagente para HIV

Observacgoes:

+ Resultado definido com o Fluxograma __ (1 ou 2, de acordo com o tipo de
amostra utilizada), realizado presencialmente com amostras obtidas por
(puncao digital ou fluido oral), conforme estabelecido pela Portaria n® 29, de 17
de dezembro de 2013.

- A oportunidade de inicio de terapia com dois testes rapidos reagentes devera
ser avaliada pelo profissional de satide habilitado. Ressalta-se que a coleta da
amostra para a realizagao do exame de quantificagao da carga viral do HIV deve
ser sempre realizada antes do inicio do tratamento.

(assinatura)
Nome do Responsavel — Ne do registro no Conselho Profissional
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Modelos de Laudos

Identificacdo do Laboratério/Servigo de Sadde
Endereco e telefone
Ne do registro do Laboratério Clinico no respectivo conselho de classe profissional
Nome do Responsavel Técnico — N® do Registro no Conselho Profissional

16anos

MODELO DE LAUDO - TR reagente (nao presencial)

Nome do paciente: N° registro:

Data de nascimento: __/_ /__ Sexo:

Unidade Solicitante: Municipio/UF: /UF
Profissional Solicitante: -CRM___/UF

Datadacoleta: _/ [/ Data da emissdao dolaudo: _/_/_

HIV
Teste Rapido 1 (TR1)

Amostra: (sangue total obtido por puncao venosa/soro/plasma)
Método: Imunocromatografia - Fabricante:
Resultado: Reagente

Teste Rapido 2 (TR2)

Amostra: (sangue total obtido por pun¢ao venosa/soro/plasma)
Método: Imunocromatografia - Fabricante:
Resultado: Reagente

Conclusao: Amostra Reagente para HIV

Observacgdes:

» Resultado definido com o Fluxograma 1, realizado nao presencialmente com
amostra obtida por puncao venosa, conforme estabelecido pela Portaria ne 29,
de 17 de dezembro de 2013.

- Uma segunda amostra devera ser coletada e submetida ao primeiro teste do
fluxograma utilizado com a primeira amostra, conforme estabelecido pela
Portaria ne 29, de 17 de dezembro de 2013.

(assinatura)
Nome do Responsavel - Ne do registro no Conselho Profissional

Identificacao do Laboratdrio/Servico de Saude
Endereco e telefone
Ne do registro do Laboratério Clinico no respectivo conselho de classe profissional
Nome do Responsdvel Técnico — N® do Registro no Conselho Profissional

MODELO DE LAUDO - TR reagente (ndo presencial - 22 ou 32 amostra)

Nome do paciente: N° registro:

Data de nascimento: _ /_ /_ Sexo:

Unidade Solicitante: Municipio/UF: /UF
Profissional Solicitante: -CRM___/UF

Data da coleta: Y Datada emissaodolaudo: _ /_/_

HIV
Teste Rapido 1 (TR1)

Amostra: (sangue total obtido por puncao venosa/soro/plasma)
Método: Imunocromatografia — Fabricante:
Resultado: Reagente

Conclusao: Amostra Reagente para HIV
Observacoes:

+ Resultado definido com o Fluxograma 1, realizado nao presencialmente com
segunda/terceira amostra obtida por puncao venosa, conforme estabelecido
pela Portaria n°® 29, de 17 de dezembro de 2013.

+ A oportunidade de inicio de terapia com dois testes rdpidos reagentes devera
ser avaliada pelo profissional de satde habilitado. Ressalta-se que a coleta da
amostra para a realizacao do exame de quantificacao da carga viral do HIV deve
ser sempre realizada antes do infcio do tratamento.

(assinatura)
Nome do Respansavel — Ne do registro no Conselho Profissional
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16anos

Modelos de Laudos

Identificacao do Laboratério/Servico de Saude
Endereco e telefone
Ne do registro do Laboratério Clinico no respectivo conselho de classe profissional
Nome do Responsavel Técnico — N® do Registro no Conselho Profissional

MODELO DE LAUDO - Teste Répido HIV-2

Nome do paciente: N® registro:

Data de nascimento: _ / / Sexo:

Unidade Solicitante: Municipio/UF: JUF

Profissional Solicitante: —-CRM__ /UF

Data da coleta: A Data da emissaodo laudo: _/ /
HIV

Teste Rapido 1 (TR1)

Amostra: (sangue total/soro/plasma/fluido oral)
Método: Imunocromatografia — Fabricante:
Resultado: Reagente

Teste Rapido 2 (TR2)

Amostra: (sangue total/soro/plasma)
Método: Imunocromatografia — Fabricante:
Resultado: Reagente

Conclusao: Amostra Reagente para HIV

Observagoes:

« Amostra com suspeita de HIV-2. Para confirmacgao do diagnostico, uma amos-
tra de sangue obtida por punc¢ao venosa devera ser encaminhada ao laboraté-
rio de referéncia municipal e/ou estadual e ser submetida a um dos fluxogra-
mas propostos para laboratério (Fluxogramas 3, 4, 5 e 6), conforme estabeleci-
do pela Portaria n® 29, de 17 de dezembro de 2013.

- Resultado definido com o Fluxograma __ (1 ou 2, de acordo com o tipo de
amostra utilizada), conforme estabelecido pela Portaria n® 29, de 17 de dezem-
bro de 2013.

(assinatura)

Nome do Responsavel — Ne do registro no Conselho Profissional .
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