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Secretaria Executiva de Vigilancia em Saude — SEVISA
Superintendéncia de Vigilancia e Controle de Doencas- SUVCD

Nota Informativa SEVISANn® 29/2024 26 de Julho de 2024

Geréncia de Vigilancia e Controle de Doencas Transmissiveis — GVCDT
Area Técnica de IST/AIDS e Hepatites Virais

Assunto: Distribuicéo e uso do teste rapido imunocromatografico (TR) para investigacao da
infeccado pelo HIV e sifilis em servicos que realizam pré-natal.

Esta nota informativa tem por objetivo apresentar o fluxo de distribuicédo e utilizacdo do TR Duo
ou Combo HIV/Sifilis de deteccdo simultanea de anticorpos anti-HIV1/2 e anticorpos treponémicos
gue substitui 0 uso de dois TR distintos no rastreio destes agravos em gestantes.

DIAGNOSTICO DE SIFILIS E HIV

A utilizacdo do Teste Rapido para investigacdo inicial das ISTs é essencial para o diagnostico
precoce e tratamento em tempo oportuno desses agravos. A utilizagdo, durante o pré-natal, de TR
gue detectam anticorpos anti-HIV e treponémicos favorecem o acesso de gestantes ao diagnostico e
ao tratamento oportuno, estratégias fundamentais para a prevencdo da transmissdo vertical da
infeccéo pelo HIV e da sifilis.

Pessoas vivendo com HIV ou aids (PVHA) apresentam anticorpos especificos (anticorpos anti-
HIV) contra as proteinas estruturais do virus, que podem ser detectados através do uso de testes
rapidos imunocromatogréaficos (TR). Para a sifilis acontece de forma semelhante, onde durante a
infeccdo pela bactéria Treponema pallidum, anticorpos treponémicos também sdo produzidos e
detectaveis por TR.

Em vista do atual cenario epidemiol6gico, recomenda-se o rastreio para HIV e sifilis em trés
momentos do pré-natal:

» Primeira consulta - idealmente no primeiro trimestre da gestacéao;
» Segundo trimestre, se possivel
» Terceiro trimestre gestacional;

Além disso, a testagem também é recomendada em situacdo de violéncia sexual, no momento
do parto, ou em caso de aborto/natimorto, independentemente de testagens anteriores, sendo
esses casos, utilizados os TR separadamente.

1. SOBRE O TESTE DUO OU COMBO HIV/SIFILIS

O TR Bioline HIV/Syphilis Duo possui desempenho semelhante aos TR simples disponiveis
no SUS, tendo como sensibilidade clinica de 99,91% e especificidade clinica de 99,67% para a
infecgdo pelo HIV, assim como, sensibilidade clinica de 99,67% e especificidade clinica de 99,72%
da sifilis.
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Os kits/conjuntos diagndsticos do TR Duo ou Combo HIV/Sifilis contém os materiais
necessarios para a realizacdo de, no maximo, 25 testes cada kit, e devem ser transportados e
armazenados conforme ja realizado para os TR de HIV, sifilis e hepatites B e C fornecidos pelo MS,
seguindo as recomendacdes do fabricante disponiveis nas instru¢cdes de uso do respectivo teste.

2. FLUXO DE DISTRIBUICAO DO TESTE DUO OU COMBO HIV/SIFILIS

Na SESAU a responsabilidade pelo suprimento desses produtos é da Area Técnica de Vigilancia
das IST/AIDS e Hepatites Virais, vinculada a Geréncia de Vigilancia e Controle das Doencas
Transmissiveis — GVCDT.

Inicialmente de acordo com a recomendacao do Ministério da Saude, a distribuicdo do Teste
Bioline HIV/Syphilis Duo sera apenas para unidades de saude que realizam pré-natal, desta forma
sera enviado 1 (um) kit de TR DUO para cada unidade de saude.

Posteriormente, para o recebimento do produto de forma mensal, o municipio devera fazer a
solicitacdo do quantitativo no Sistema de Controle Logistico de Insumos Laboratoriais — SISLOGLAB
(Vide fluxo no Quadro 1).

Quadro 1 - Etapas para solicitacdo do teste duo ou combo HIV/sifilis.

Municipio realiza o fechamento no Sistema de Controle Logistico de Insumos
12 Etapa Laboratoriais- SISLOGLAB de mapas e boletins inserindo o quantitivo diretamente no
sistema até o dia 09 de cada més.

22 Etapa A Area Técnica de IST/Aids e Hepatites Virais/GVCDT, realiza o consolidado do
sistema e envia autorizagdo, via e-mail, para a CAF/SESAU dando ciéncia ao municipio
solicitante.

3 Etapa Ciente da autorizacdo, o municipio contata a CAF SESAU (82 98705-7780) ap0ls

48 horas da liberacdo para obter informacéo quanto a retiradada do insumo em posse de
oficio.

Fonte: GVCDT/SEVISA/SESAU, 2024.

3. USO DO TESTE DUO OU COMBO HIV/SIFILIS

O TR Duo ou Combo HIV/Sifilis, como outros TR, ndo requer estrutura laboratorial para sua
execucao, pode ser executado por qualquer profissional capacitado e seus resultados podem ser
interpretados em tempo menor ou igual a 30 minutos.

Conforme orientacdes do Guia Pratico para Execucdo de Testes Rapidos, disponivel no link
https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos, a supervisdo da execucdo e a emissao dos
laudos devem ser realizadas por profissional de nivel superior habilitado pelo respectivo conselho de
classe.

Recomenda-se a priorizacdo do uso do Teste Bioline HIV/Syphilis Duo para o rastreio da
infeccdo pelo HIV e da sifilis em gestantes durante o pré-natal, em substituicdo a testagem com
dois TR distintos para investigacdo da infec¢ao pelo HIV (TR HIV T1) e da sifilis (TR Sifilis).
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IMPORTANTE: para gestantes com diagndstico prévio de sifilis, fica recomendada a manutengéo
do uso do TR HIV (T1) simples para investigagéo da infecgéo pelo HIV.
Nestes casos, o Teste Bioline HIV/Syphilis Duo ndo devera ser utilizado.
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l Linha de controle (C) / \1 Linha de teste - HIV (HIV)

| Linha de teste - Sifilis (SYP) |

RECOMENDACOES:

De acordo com determinacdo do Ministério da Saude recomenda-se:

1. Para gestantes durante o pré-natal, fica recomendado o uso do Teste Bioline HIV/Syphilis
Duo em substituicdo a testagem com dois TR distintos para investigacéo da infeccdo pelo HIV
(TR HIV T1) e da sifilis (TR Sifilis);

2. Para gestantes com diagndstico prévio de sifilis, fica recomendada a m a manutencao do
uso do TR HIV (T1) simples para investigacao da infeccdo pelo HIV. Nestes casos, o Teste
Bioline HIV/Syphilis Duo ndo devera ser utilizado;

3. Para gestantes vivendo com HIV e Aids (GVHA) com diagnéstico prévio de infecgcéo pelo
HIV, fica recomendada a manutencao do uso do TR Sifilis simples para investigacéo da sifilis.
Nestes casos, o Teste Bioline HIV/Syphilis Duo nao devera ser utilizado.

4. FLUXOGRAMA DE DIAGNOSTICO COM TR DUO

e TESTE NAO REAGENTE

Realizar TR
Duo ou Combo HIV/Sifilis

) Abbott
HIVISyp Em caso de exposicao de risco, repetir com
Amostra ndo 2 ‘ 30 dias.
eI eageniepano
P i anti-HIV® . .
Continuar realizando conforme protocolo.
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e TESTE REAGENTE PARA SIFILIS

Realizar TR
Duo ou Combo HIV/Sifilis

v v
Amostra nao Amostra reagente Duo
reagente para o para an}ioorpos
anticorpos anti-HIV= treponémi
Coletar amostra 3 == PN
para teste ndo —t
treponémico® 3

Gestantes e demais populacdes
preconizadas no PCDT IST devem receber
tratamento imediato com benzilpenicilina
benzatina apds primeiro teste reagente.

3 doses 7.200.000Ul em 7/7 dias

por 3 semanas*
*Nota Informativa SUVISA/SESAU n° 71/2022

Uma amostra venosa devera ser coletada
para realizacdo de teste n&o treponémico
(VDRL) para conclusdo diagnostica e
monitoramento de cura ou reinfeccéo.

Realizar segundo teste (TR2) que detecta
anticorpos anti-HIV isoladamente para
confirmagéao.

No caso de segunda discordancia entre o
componente anti-HIV do teste Duo HIV/Sifilis
e o0 segundo teste (TR2), deve ser coletada
uma amostra por puncdo venosa para
realizar o teste de Quantificacdo de Carga
Viral e a contagem de linfocitos T-CD4+.

Caso seja positivo, referenciar gestante para
o Servico de Atencéo Especializada.
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e TESTE REAGENTE PARA HIV
Realizar TR
Duo ou Combo HIV/Sifilis
] Abbott
HIVIi Syphil
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e TESTE REAGENTE PARA HIV E SIFILIS

Realizar TR
Duo ou Combo HIV/Sifilis

=] Abbott Seguir os passos indicados nos fluxos
HIVISyphii v v anteriores.
i ‘Amostra reagente Amostra reagente
para o anticorpos para anticorpos
anti-HIV no TR1 tn
@ -_— Coletar amostra
S ==y Realizar TR2 HIV® para teste nao
5. ik o treponémico®
[ ]
0 + +
£ .
= COM 05 Mesmos para anticorpos anti-
conjuntos diagndsticos® Hivia

PARA INFORMACOES E ORIENTACOES ADICIONAIS CONTATAR:

Geréncia de Vigilancia e Controle de Doengas Transmissiveis (GVCDT)
Fone: (82) 3315-1151
E-mail: gvcdt.sesaual@gmail.com

Area Técnica Estadual de IST/AIDS e Hepatites Virais
Fone: (82) 3315-1662 e 3315-1038

CAF/SESAU
Fone: (82) 98705-7780
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