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Nota Informativa n.® 9/2024 - SES/SVS/DIVEP/GEVIST Brasilia-DF, 09 de agosto de 2024.

ASSUNTO: Atualizagdo das orientagdes para a utilizagdo do teste rapido LF-LAM para diagnostico de
tuberculose em pessoas vivendo com HIV/aids em tratamento nos servigos de assisténcia especializada ambulatorial e
hospitalar da Rede SES-DF.

1. CONTEXTUALIZACAO

O LF-LAM (teste de fluxo lateral para detec¢do da presenca de antigeno lipoarabinomanano do MTB) foi
incorporado ao SUS por meio da Portaria SCTIE/MS n° 02, publicada em 22 de fevereiro de 2021, visando melhorar a
detecgdo de coinfecgdo TB/HIV. Com o objetivo de ampliar as agdes na luta contra a tuberculose (TB), reducdo da
mortalidade com coinfec¢do TB-HIV e ampliar o acesso ao diagnostico no pais, em especial para a populacdao vivendo
com HIV/Aids (PVHA). A Coordenagao-Geral de Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endémicas e Microbactérias nao
Tuberculosas ¢ a Coordenagdo Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais do Ministério da Satde
divulgaram as recomendagdes para a utilizacao do teste de fluxo lateral LF-LAM por meio da NOTA INFORMATIVA N°
6/2023-CGTM/.DVIAHV/SVSA/MS.

Nesse contexto, a Nota Técnica N.° 6/2023 - SES/SVS/DIVEP/GVDT de 14 de julho de 2023 orientou
sobre recomendagdes para a utilizagdo do teste LF-LAM na rede de saude do Distrito Federal.

Tendo em vista a necessidade de ampliar a oferta do teste na Rede SES-DF e de organizar o controle
logisticodo insumo, esta nota informativa atualiza as orientagdes para a utilizagdo do teste rapido LF-LAM para
diagnostico de TB em pessoas vivendo com HIV/aids em tratamento nos servigos de assisténcia especializada ambulatorial
e hospitalar da Rede SES-DF.

2. TESTE RAPIDO DE FLUXO LATERAL NA URINA PARA DETECCAO DE
LIPOARABINOMANANO (LF-LAM)

O LF-LAM ¢ um teste rapido imunocromatografico, point-of-care, realizado com apenas 60ul de urina, de
baixa complexidade para sua execugdo, com resultado rapido (25 minutos), de facil manuseio e interpretagdo. Em
individuos com valor de CD4 > 200 cel/mm?, a sensibilidade do teste ¢ menor que 40%. Em valores de CD4 menores,
tanto a sensibilidade quando a especificidade serdo maiores, sendo que a especificidade pode chegar a 98%.

O LF-LAM deve ser utilizado nos hospitais e servigos especializados da rede SES/DF.

Um resultado reagente permite o inicio do tratamento da TB. Contudo, ¢ fundamental complementar a
investigacdo da TB com a realizagdo de Teste Rapido Molecular para Tuberculose (TRM-TB) e cultura. Vale salientar que
um resultado LF-LAM negativo ndo descarta a possibilidade de TB ativa, portanto deve-se avaliar a possibilidade de
continuar a investigacdo e a necessidade de exames complementares em casos individualizados.

3. PACIENTES ELEGIVEIS PARA METODOLOGIA

O publico alvo para realizar o LF-LAM sdo os usuarios atendidos nos servigos de assisténcia especializada
ambulatorial e hospitalar que realizam o cuidado de pessoas vivendo com HIV/aids e que atendem os critérios abaixo.

No processo de investigacio da TB em PVHA, além da avaliagdo clinica para a presenga de sinais e
sintomas, como tosse, febre, emagrecimento ou sudorese noturna, recomenda-se realizar a testagem rapida para TB por
meio do LF-LAM, para os casos que atendam aos seguintes critérios especificos:

| Atendimento ambulatorial | Atendimento hospitalar/internagio

e Com LT-CD4 < 100 cels/mm?, independentemente e Com LT-CD4 < 200 cels/mm?, independentemente
de sintomas; de sintomas;

e Com sinais e/ou sintomas de TB pulmonar ou e Com sinais ¢/ou sintomas de TB pulmonar ou
extrapulmonar, independentemente da contagem de extrapulmonar, independentemente da contagem de
LT-CD4; LT-CD4;

e Severamente/gravemente doentes, . Severamente/gravemente doentes,
independentemente da contagem de LT-CD4.** independentemente da contagem de LT-CD4.**




**Define-se adulto com severamente/gravemente doente quando apresenta qualquer um dos seguintes achados:
frequéncia respiratoria >30 respiragdes/minuto; frequéncia cardiaca >120 batimentos/minuto; incapacidade para
deambular sem auxilio; temperatura corporal >39° C, considerando a epidemiologia local e julgamento clinico,
independentemente da contagem de LT-CD4+.

3.1. Identificac¢ao do caso

A fase inicial do diagndstico da TB pelo LF-LAM envolve a coleta de urina. A unidade de atendimento, que
identifica o caso, deve fazer o correto aconselhamento da pessoa e indicar a coleta da urina ja no atendimento.

Com o resultado LF-LAM reagente, proceder com o tratamento da TB conforme as recomendacdes do
Ministério da Satde . Solicitar também TRM-TB e cultura visando a confirmag@o bacteriologica da TB ativa, porém
manter o tratamento mesmo com o resultado negativo, devido as limitagdes das tecnologias frente a PVHA com
imunodepressao. Notificar o caso no SINAN e atualizar com os resultados laboratoriais.

4. RASTREIO EM ATENDIMENTO AMBULATORIAL/HOSPITALAR
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Fonte: SES-DF, 2024.

Legenda: TB - tuberculose; 10 - infec¢des oportunistas

1- Critérios: PVHA com contagem de Linfocitos T-CD4+ < 100 células/mm?, independente de sintomas de TB; PVHA com sinais e/ou
sintomas de TB pulmonar ou extrapulmonar, independentemente da contagem de LT-CD4+; PVHA severamente/gravemente doentes.
2- A depender da suspeita clinica (se TB pulmonar ou extrapulmonar). Sintomas prioritarios de TB pulmonar em PVHA sao febre e/ou
tosse e/ou emagrecimento e/ou sudorese noturna.

3- Teste Rapido Molecular para TB (TRM-TB) ou baciloscopia, cultura, teste de sensibilidade (fenotipico ou genotipico), exame de
imagem, histopatoldogico, exames bioquimicos (se necessario).

Coleta ambulatorial Coleta hospitalar/internaciao




e A coleta deve ser realizada em pote de urina estéril, com
as mesmas orientacdes ambulatoriais. Caso o paciente nao

e A coleta deve ser realizada em pote de coleta tenha diurese espontanea, deve-se realizar a passagem da
de urina estéril. sonda vesical de alivio (apos realizada assepsia e

antissepsia) ou, durante a passagem

inicial da sonda vesical de demora, coletar a urina para

exame. Caso o paciente ja esteja em uso de sonda vesical

de demora, deve-se realizar a desinfec¢do da borracha

e Deve-se coletar o jato médio de urina
(descartar o primeiro jato). Para um melhor
desempenho do teste, recomenda-se a coleta da
primeira urina do dia. Idealmente deve-se

o . . propria
utilizar amostras de urina recém coletadas; . .
para a coleta, aspirar e colocar a urina coletada em pote de
e A identificag@o do paciente deve estar contida coleta de urina estéril;
no frasco de coleta e nunca na tampa ou 2. Deve-se retirar pelo menos 1 mL;
sobre rotulos. 3. O teste deve ser realizado imediatamente apds a coleta;

4. Para um melhor desempenho do teste, recomenda-se a
coleta da primeira urina do dia.

Armazenamento e transporte de amostra

Na impossibilidade ou indisponibilidade de realizagdo do teste de forma imediata, a urina pode ser armazenada em
temperatura ambiente (25°C + 2°C), por 8 horas, ou de forma refrigerada (2°C a 8°C), por no maximo 3 dias, devendo
ser mantida a temperatura ambiente antes da execug@o do teste.

5. LAUDO

O teste devera ser solicitado no Sistema Trakcare, cuja denominagdo ¢ LF-LAM URINA. Todos os
profissionais de saude, devidamente treinados, poderao realizar as orienta¢des de coleta para o paciente. O teste devera ser
executado pelo laboratério da unidade hospitalar/especializada e a liberacdo/emissdo do laudo deve ser realizada no
Sistema Trakcare (Labtrak), por profissional legalmente habilitado. O LF-LAM devera seguir o fluxo dos exames de
emergéncia, portanto, a emissao do laudo no sistema devera ser priorizado pela unidade laboratorial.

Abaixo, segue laudo emitido no Sistema Trakcare (Labtrak), como modelo de resultado a ser liberado:

ECRETARIA DE E5TADD OE SAUDE DO OF
!3- GOVE RN 00 OIS TRITE £ EESA SUBSECRETARIA DE WIGILANCIA A SAUDE
@ | SECRETARLADE ESTADS BE SAUDE LAEORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA
— GERENGCIA DE BIOLOGIA MEDICA

Paciente: m Idade:
Nro. SES : - Sexo : Feminino
Passagem: - =3 Amastra
Cronesional T Data do Pedide:  24/08/2023 - 14:34

LF-LAM PARA DIAGNOSTICO DE TUBERCULOSE EM PVHIV/ATDS

Material: Urina Jato Médio Valor de Referéncia
Resultado: M3o0 Reagente M3o0 Reagente
Metodologia: Imunocromatografis

Data de Coleta: 1478872824 12:58

Liberado por dAlessondro Pinheiro de Medeiro - CRF-DF 4875 em 14/88/2024 s 12:58

6. OFERTA DO TRATAMENTO

Para iniciar o tratamento da TB com esquema bésico, basta um resultado “reagente” no LF-LAM. E
importante que a amostra clinica siga para confirmacao laboratorial, para seguimento do fluxo diagndstico. Nesse caso,
ndo necessariamente sera a urina, pois dependera da suspeita diagnostica (amostras pulmonares ou extrapulmonares).

O tratamento deve ser revisto apds o resultado dos exames complementares, em especial do teste de
sensibilidade aos farmacos. Se os exames complementares resultarem negativos, deve-se manter o tratamento com o




esquema basico até o final, isso se d4 devido a caracteristica paucibacilar inerente das amostras clinicas das pessoas com
TB-HIV.

Um teste “ndo reagente” nao exclui a TB ativa, havendo necessidade de seguir com exames
complementares para auxiliar no diagnostico da doenga. O teste ndo diferencia as espécies de micobactérias.

Opcoes de esquema ARV para adultos com a coinfec¢io TB-HIV

SITUACAO | RECOMENDACAO
Iniciar tratamento para TB com RHZE einiciar Tarv, em ordem
de prioridade:
PVHA com TB, virgem de 1. Tenofovir®/lamivudina + dolutegravir 12/12h (preferencial);

tratamento para HIV 2. Tenofovir'®/lamivudina/efavirenz (em caso de

genotipagem pré-tratamento sem resisténcia a esse
esquema ARV).

Iniciar tratamento para TB com RHZE e, caso necessario,
PVHA com diagnostico de adequar a Tarv individualizando a avaliacdo. Considerar
TB,em Tarv historico de uso de ARV, toxicidades, contraindicacoes, falhas
viroldgicas e genotipagens prévias (se disponiveis)®.

PVHA com TB, em perda de Tenofovir®'/lamivudina + dolutegravir 12/12h.

seguimento
Presenca de efeitos Encaminhar aos servicos de referéncia em TB, para avaliacdo
adversos graves, falha ao por especialista e uso de esquemas especiais. Devera haver

tratamento para TB ou TB um seguimento cooperado entre as equipes de atencao a
resistente PVHA.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.

Legenda: ARV = antirretroviral; TB = tuberculose; PVHA = pessoas vivendo com HIV ou aids; RHZE = combinacao de

ritampicina (R}, Isoniazida (H), pirazinamida (Z) e etambutol (E}; Tarv = terapia antirretroviral,

=l Em caso de contraindicac3o ao tenofovir, ver o Capitulo 6 — Como iniciar, do Médulo 1: Tratamento.

= A associacdo de Inibidor de protease./ritonavir (IP./r) ndo é recomendada em PYHA em uso de rifampicdina. Nos ca-
sos de necessidade de uso de IP + ritonavir, manter essa combinacao na dose habitual e substituir a rifampicina pela
rifabutina. As PVHA em interrupcao de tratamento gue retornam para acompanhamento e aquelas em falha virologica
gue apresentam coinfeccao com TE dewvemn seguir as recomendacoes abordadas no Madulo 1: Tratamento.

O documento orientador Circuito Rapido da aids avangada - Fluxogramas poderd ser acessado no /ink
-https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/2022/circuito-rapido-da-aids-avancada-
fluxogramas.pdf/view e PCDT para manejo da infec¢do pelo HIV em adultos: https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-
conteudo/pedts .

7. VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

A unidade que identificar teste com resultado reagente deverd notificar o caso no Sinan atentando-se a
completude e consisténcia dos dados.

A ficha do Sinan deverd ser atualizada periodicamente pela unidade de acompanhamento do paciente. Caso
o paciente realize 0 acompanhamento em uma unidade e receba os medicamentos utilizados para o tratamento da TB em
outra, a responsabilidade pela atualizacdo da ficha do Sinan sera da unidade de acompanhamento.

Diante de um caso de TB, € necessaria investigagdo epidemiologica das pessoas que tiveram contato com o
individuo infectado. A investigacdo de contatos ¢ de fundamental importancia para controle da doenga, uma vez que, por
meio dessa investigagdo, € possivel identificar os casos de TB ativa, iniciar precocemente o tratamento e interromper a
cadeia de transmiss@o da doenca. Essa a¢do também permite a identificagdo dos casos de infeccdo latente, o que possibilita
a preveng¢do do desenvolvimento da TB ativa.

8. LOGISTICA DO TESTE LF-LAM NA REDE SES-DF

O LF-LAM tem a sua aquisi¢ao de forma centralizada pelo Ministério da Saude e distribui¢ao pela SES-DF
por meio do Sismaterias.

8.1. SISMATERIAIS:

E importante que os servigos monitorem os estoques do teste LF-LAM e garantam o abastecimento dos
insumos para atendimento da demanda, por meio do SISMATERIALIS, utilizando o Codigo do teste: MSLABO1 - TESTE



RAPIDO DE FLUXO LATERAL LF-LAM + CONJUNTO DE PIPETAS.

e Este item contém: 25 tiras de teste, 25 pipetas plasticas, estéreis, de 60ul. Os pedidos devem ser realizados por
namero de kits necessarios, levando-se em consideragdo que 1 kit equivale a 25 testes.

Os Pontos de Coleta também devem solicitar os frascos de coleta de urina para a Farmacia Central, por meio do
SISMATERIAIS, utilizando o seguinte cddigo: 95349 - FRASCO COLETOR PARA MATERIAIS BIOLOGICOS
DIVERSOS - 50 A 80 ML

e Este item contém a seguinte descri¢do: Aplicacdo (finalidade): Coleta de materiais bioldgicos diversos.
Composicdo: Polipropileno. Tamanho/Capacidade: 50 a 80 ml. Caracteristicas adicionais: coleta de materiais
biologicos diversos. Caracteristicas: boca larga, estéril, descartavel, com tampa rosquedvel. Processo de
esterilizagdo: Estéril. Prazo de validade: No minimo 75% da validade total registrada na embalagem do produto no
momento da entrega.

8.2. SISLOGLAB

O Sisloglab ¢ um sistema de informacdo desenvolvido para o gerenciamento dos insumos laboratoriais
disponibilizados pelo Ministério da Satude, por meio do DATHI/SVSA. O Sistema ¢ usado para o controle logistico dos
testesrapidos para infec¢des sexualmente transmsssiveis e do LF-LAM, garantindo o gerenciamento de estoque,
rastreabilidade e reposi¢do dos insumos nas unidades de saude. O sistema registra a entrada, distribui¢do e validade dos
testes, emitindo alertas para evitar desabastecimento ¢ o uso de insumos vencidos. Também gera relatorios para
monitoramento e integracdo com outros sistemas de saude, assegurando a disponibilidade e uso eficiente dos testes.

Todas as unidades que receberem o LF-LAM terdo que utilizar o Sisloglab para o controle logistico do
insumo.

9. EXPANSAO DA OFERTA DO LF-LAM NA REDE SES-DF

Os testes estardo disponiveis para os servicos de assisténcia especializada ambulatorial e hospitalar que
realizam o cuidado de pessoas vivendo com HIV/aids com imunodepressdo.
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