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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infec¢des Sexualmente Transmissiveis
Coordenagdo-Geral de Vigilancia das Infecgdes Sexualmente Transmissiveis

NOTA TECNICA N2 6/2024-CGIST/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Distribuigdo e uso do teste rapido imunocromatografico (TR) para investigagdo da infeccdo pelo HIV e da sifilis, através da detecgdo simultdnea de anticorpos anti-HIV-
1/2 e anticorpos treponémicos (TR Duo ou Combo HIV/Sifilis) em servigos que realizam pré-natal.

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. A sifilis, uma doenga causada pela infec¢do da bactéria Treponema pallidum, e o HIV, sdo infecgdes sexualmente transmissiveis (IST) que, na auséncia de diagnostico

oportuno e tratamento adequado, também podem ser transmitidas verticalmente. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Prevengdo da Transmissdo Vertical do HIV, Sifilis e
Hepatites virais (PCDT-TV) e o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com IST (PCDT-IST), disponiveis no link https://www.gov.br/aids/pt-
br/central-de-conteudo/pcdts, recomendam o rastreio para HIV e para sifilis em dois momentos do pré-natal: na primeira consulta (idealmente no primeiro trimestre da gestagdo) e
no 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.

2.2. 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 imunocromatogréficos (TR). Para a sifilis acontece de forma semelhante. Durante a infecgdo pela bactéria Treponema pallidum, anticorpos especificos
(anticorpos treponémicos) também sdo produzidos e detectdveis por TR. Neste sentido, a utilizagdo, durante o pré-natal, de TR que detectam simultaneamente anticorpos anti-HIV e
treponémicos (denominados TR Duo ou Combo HIV/Sifilis, a depender do fabricante) favorecem o acesso de gestantes ao diagndstico e ao tratamento oportuno, estratégias
fundamentais para a prevengdo da transmissdo vertical da infecgdo pelo HIV e da sifilis.

2.3. Além de aumentar a cobertura de testagem e, consequentemente, o acesso ao tratamento, o uso de TR Duo ou Combo HIV/Sifilis simplifica os processos de aquisi¢do e
de execugdo dos testes, considerando a necessidade de apenas uma coleta de amostra por pungdo digital para uso em dispositivo de teste Unico. De forma complementar, estes testes
permitem a redugdo dos custos de armazenamento, transporte e descarte de residuos.

2.4. Destaca-se que o Brasil vem promovendo agbes de vigilancia, prevengdo e controle da transmissdo vertical de HIV e sifilis, além de Hepatites Virais, HTLV e Doenga de
Chagas, alinhado com a Estratégia Global do Setor de Satde sobre HIV e IST da OMS, a Estratégia Fast-Track do Programa Conjunto das Nagdes Unidas sobre o HIV/Aids (Unaids) e o
Plano de Agdo para Prevencgdo e Controle do HIV e IST da Organizagdo Pan Americana da Saude (OPAS). A garantia de agGes efetivas para o enfrentamento do HIV em criangas e da
sifilis congénita fortalecem: as atuais estratégias do Ministério da Salude (MS) para certificagdo de municipios ou estados para eliminagdo da transmissdo vertical; e as a¢des do grupo
de trabalho instituido pela Portaria GM/MS N2 864, de 14 de julho de 2023, que tem o objetivo de fortalecer as linhas de agdo do Pacto Nacional para a eliminagdo da transmissdo
vertical de HIV, sifilis, hepatite B e doenga de Chagas como problema de satde publica no pais.

3. RECOMENDAGOES SOBRE O USO DO TESTE DUO OU COMBO HIV/SIFILIS

3.1. O TR Duo ou Combo HIV/Sifilis, como outros TR, ndo requer estrutura laboratorial para sua execugdo, pode ser executado por qualquer profissional capacitado e seus
resultados podem ser interpretados em tempo menor ou igual a 30 minutos. Este TR oferece, ainda, a oportunidade de testar a infecgdo pelo HIV e a sifilis simultaneamente com uma
Unica amostra de sangue total coletada por pungdo digital.

3.2 Conforme orientagBes do Guia Prético para Execugdo de Testes Rapidos, disponivel no link https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos, a supervisdo da

execugdo e a emissdo dos laudos devem ser realizadas por profissional de nivel superior habilitado pelo respectivo conselho de classe. Um modelo de laudo para liberagdo dos
resultados do TR Duo ou Combo HIV/Sifilis esta disponivel no Apéndice 1 (0040121001) desta Nota Técnica.

3.3. Em decorréncia do processo licitatdrio, para esta primeira compra, o Ministério da Satde adquiriu 4.000.000 de testes Bioline HIV/Syphilis Duo, cujo kit é composto por:
25 dispositivos de teste com dessecante em embalagens individuais, um frasco diluente, 25 pipetas capilares, 25 lancetas, 25 compressas com alcool, 1 guia de referéncia rapida e 1
instrugdo de uso. A execugdo do teste e interpretagdo dos resultados devem considerar as recomendagdes descritas pelo fabricante nas instrugdes de uso do produto, bem como as
recomendagbes do Ministério da Salde e a legislagdo sanitdria vigente. Um video e um manual complementar com orientagdes sobre como realizar e interpretar o TR Bioline
HIV/Syphilis Duo estdo disponiveis em: https://campusvirtual.fiocruz.br/gestordecursos/hotsite/utrdiag. 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.

substitui¢do a testagem com dois TR distintos para investigagdo da infec¢do pelo HIV (TR HIV T1) e da sifilis (TR Sifilis). O TR Duo ou Combo HIV/Sifilis deve ser utilizado como
primeiro teste no Fluxograma de diagndstico de ambos os agravos, conforme descrito no Apéndice 2 (0040121072) desta Nota Técnica, seguindo a mesma ldgica dos algoritmos de
testagem ja previstos nos respectivos manuais técnicos de diagnéstico do Ministério da Saude, disponiveis no link https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-
tecnicos-para-diagnostico .

3.4. Recomenda-se a priorizagdo do uso do Teste Bioline HIV/Syphilis Duo para o rastreio da infec¢do pelo HIV e da sifilis em gestantes durante o pré-natal, em

3.5. Destaca-se que nenhum teste que detecta anticorpos de HIV, incluindo os testes do tipo Duo ou Combo HIV/Sifilis, devem ser realizados para PVHA com diagndstico
prévio. Isto porque o resultado do teste pode ser ndo reagente devido a baixa concentragdo de anticorpos em consequéncia da supressdo viral pelo uso de terapia antirretroviral
(TARV). Portanto, para testagem para sifilis em Gestantes Vivendo com HIV ou Aids, devem ser utilizados testes rapidos treponémicos simples (TR Sifilis).

3.6. Os testes treponémicos, incluindo os testes do tipo Duo ou Combo HIV/Sifilis, permanecem reagentes em 85% dos casos com histérico de sifilis, independente do
tratamento (cicatriz soroldgica). Portanto, para os casos de gestantes com diagnéstico prévio de sifilis, o rastreio idealmente deve ser iniciado com testes do tipo ndo treponémico.
Nestes casos, para o rastreio de HIV deve-se utilizar testes rapidos de HIV simples (TR HIV).

4. ORIENTACOES LOGISTICAS: SOLICITACAO E DISTRIBUICAO DOS TESTES

4.1. A primeira Grade de envios serd baseada nos quantitativos para atender uma cobertura de 3 meses de acordo com o nimero de nascidos vivos (NV) de cada local,
conforme Anexo | (0040121093). Posteriormente, a solicitagdo de ressuprimento seguird a légica de distribui¢do dos testes rapidos de HIV, sifilis e hepatites B e C ja fornecidos pelo
MS. Os gestores locais serdo responsaveis pela construgdo da rede de capilaridade nos estados e municipios, pela definigdo dos servigos que receberdo os TR Duo ou Combo HIV/Sifilis
e pela consolidagdo dos dados, de acordo com as recomendagdes apresentadas nesta nota técnica.

4.2, Os kits/conjuntos diagnésticos do TR Duo ou Combo HIV/Sifilis contém os materiais necessérios para a realizagdo de, no maximo, 25 testes cada kit, e devem ser
transportados e armazenados conforme jd realizado para os TR de HIV, sifilis e hepatites B e C fornecidos pelo MS, seguindo as recomendagdes do fabricante disponiveis nas
instrugdes de uso do respectivo teste.

4.3. Importante reavaliar os quantitativos ja disponibilizados dos TR para investigagdo inicial da infecgdo pelo HIV [TR HIV (T1)] e de TR para investigagdo da sifilis (TR Sifilis),
considerando que o TR Duo ou Combo HIV/Sifilis substitui o uso de dois TR distintos no rastreio destes agravos em gestantes. Adicionalmente, deve ser mantida disponibilidade de
estoque de TR HIV (T1) e de TR Sifilis nos servicos selecionados, para uso nas situagdes as quais o TR Duo ou Combo HIV/Sifilis ndo é recomendado, conforme item 3 desta Nota
Técnica.

5. CONCLUSAO
5.1. Neste sentido, fica recomendada a distribuigdo do Teste Bioline HIV/Syphilis Duo para unidades de saude que realizam pré-natal. Nas unidades selecionadas para
recebimento do TR Duo ou Combo HIV/Sifilis, este teste devera ser distribuido e utilizado considerando as recomendagdes apresentadas nesta nota técnica, a saber:
e 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
investigagdo da infecgdo pelo HIV (TR HIV T1) e da sifilis (TR Sifilis);

e para gestantes com diagndstico prévio de sifilis, fica recomendada a manutengdo do uso do TR HIV (T1) simples para investigagdo da infecgdo pelo HIV. Nestes
casos, o Teste Bioline HIV/Syphilis Duo ndo devera ser utilizado;
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e para gestantes vivendo com HIV e Aids (GVHA)_com diagndstico prévio de infecgdo pelo HIV, fica recomendada a manutengdo do uso do TR Sifilis simples para
investigacdo da sifilis. Nestes casos, o Teste Bioline HIV/Syphilis Duo ndo devera ser utilizado.

5.2 Orienta-se que a transi¢do dos TR simples para o teste do tipo TR Duo ou Combo HIV/Sifilis para gestantes durante o pré-natal seja realizada de forma gradual, conforme
critérios locais de implantagdo desta nova tecnologia, capacitagdo dos profissionais e organizagdo logistica do processo.

5.3. Para mais esclarecimentos, entrar em contato com as dreas de Diagndstico (diagnostico@aids.gov.br), Controle de Insumos e Medicamentos (testerapido@aids.gov.br)
e/ou Coordenacdo Geral de Vigilancia das Infecges Sexualmente Transmissiveis (cgist@aids.gov.br).

PAMELA CRISTINA GASPAR

Coordenadora-Geral de Vigilancia das Infecgdes Sexualmente Transmissiveis

ARTUR OLHOVETCHI KALICHMAN
Coordenador-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

DRAURIO BARREIRA
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Identificacdo do Servico de Saude
Endereco e telefone
Ne do registro do Servico de Saude no Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES)

Nome do Responsavel Técnico — N2 do Registro no Conselho de Classe Profissional

Nome social: Ne registro:
Nome civil: Data de nascimento: _ / / Sexo:
Datadacoleta: _/ / Data da emissdo do laudo: _ / /
Agravo TR Duo ou Combo HIV/Sifilis (T1) | TR HIV (T2) TR HBsAg TR HCV
Fabricante
Lote
Validade
Resultado HIV (T1) Sifilis (T1) () Reagente
() Reagente () Reagente () Nao ( ) Reagente () Reagente
N N reagente () Ndo reagente () Ndo reagente
() Ndo reagente () Ndo reagente
() Nao () Ndo realizado () Ndo realizado
() Ndo realizado realizado

Amostra: Sangue total obtido por puncao digital
Método: Imunocromatografia

Conclusdo:

Observagdes:

e Resultado obtido conforme Portarias N2 29, de 17 de dezembro de 2013, N2 25, de 01 de dezembro de 2015
e N2 2.012, de 19 de outubro de 2016, e Nota Técnica N2 6/2024-CGIST/.DATHI/SVSA/MS.

e Se amostra ndo reagente, persistindo a suspeita de infecgdo pelo HIV, HCV, HBV ou sifilis, novo(s) teste(s)
utilizando nova amostra, devera(do) ser realizados apds 30 dias.

e Se amostra reagente para HIV, realizar confirmagdo diagndstica de acordo com recomendagdes do Manual
Técnico para o Diagndstico da Infec¢do pelo HIV em Adultos e Criangas, aprovado pela Portaria N2 29, de 17 de
dezembro de 2013.

e Se reagente para HBV ou HCV, realizar confirmagdo diagndstica de acordo com recomendagées do Manual

Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais, aprovado pela Portaria N2 25, de 01 de dezembro de 2015.
e Se amostra reagente para sifilis, realizar confirmagdo diagndstica de acordo com recomendag¢des do Manual

Técnico para o Diagnostico da Sifilis, aprovado pela Portaria N2 25, de 01 de dezembro de 2015.

(assinatura)

Nome do Responsavel — N2 do registro no Conselho Profissional



Fluxograma de rastreio de gestantes durante pré-natal para HIV e sifilis iniciando-se com Teste Rapido do Tipo Duo ou Combo HIV/Sifilis
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a — Se persistir a suspeita de infecgdo, uma nova amostra devera ser coletada 30 dias apds a data da coleta da amostra.

b — Gestantes devem receber tratamento imediato com benzilpenicilina benzatina apds primeiro teste reagente. Uma amostra venosa devera ser coletada para realizacdo de teste ndo treponémico para conclusdo

diagndstica e monitoramento de cura ou reinfecgdo.

¢ - No caso de resultado discordante entre o componente treponémico do teste rapido Duo ou Combo HIV/Sifilis e o teste ndo treponémico, verificar conduta a ser seguida no Manual Técnico para Diagndstico da

Sifilis do MS.

d— Realizar segundo teste (TR2) que detecta anticorpos anti-HIV isoladamente, conforme previsto no Fluxograma 1 do Manual Técnico para Diagnéstico da Infec¢do pelo HIV em Adultos e Criangas do MS.
e — No caso de segunda discordancia entre o componente anti-HIV do teste Duo ou Combo HIV/Sifilis e o segundo teste (TR2) que detecta isoladamente anticorpos anti-HIV, deve ser coletada uma amostra por
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pungdo venosa e encaminhada para ser testada com um dos fluxogramas definidos para laboratérios do Manual Técnico para Diagndstico da Infecgdo pelo HIV em Adultos e Criangas do MS.
f - Encaminhar amostra para realizar o teste de Quantificagdo de Carga Viral e a contagem de linfocitos T-CD4+.

g - Amostras com resultados reagentes para HIV-2 s6 terdo seu diagnéstico de infecgdo por HIV-2 concluido apds seguidas as instrugdes descritas no Manual Técnico para Diagndstico da Infecg¢do pelo HIV em Adultos

e Criangas do MS.



Anexo |

Teste Duo HIV/Sifilis

UF | Capital/Municipio/DSEI Instituicdo (Quantidades)
Kits Testes
AC Rio Branco SES - ACRE 91 2.275
AC Rio Branco SMS - RIO BRANCO 54 1.350
AC Cruzeiro do Sul DSEI ALTO RIO JURUA 1 25
AC Rio Branco DSEI ALTO RIO PURUS 1 25
AL Maceid SESAU - ALAGOAS 327 8.175
AL Maceid SMS - MACEIO 131 3.275
AL Maceid DSEI ALAGOAS E SERGIPE 1 25
AM Manaus SES - AMAZONAS 340 8.500
AM Manaus SMS - MANAUS 348 8.700
AM Atalaia do Norte DSEI VALE DO JAVARI 3 75
AM Labrea DSEI MEDIO RIO PURUS 2 50
AM Manaus DSEI MANAUS 3 75
AM Parintins DSEI PARINTINS 3 75
AM | S3o Gabriel da Cachoeira | DSEI ALTO RIO NEGRO 17 425
AM Tabatinga DSEI ALTO RIO SOLIMOES 10 250
AM Tefé DSEI MEDIO SOLIMOES E AFLUENTES 3 75
AP Macapa COORDENACAO ESTADUAL DE DST/AIDS-AP 135 3.375
AP Macapé SMS DE MACAPA 2 50
AP Macapa DSEI AMAPA E NORTE DO PARA 1 25
BA Salvador SES - BAHIA 1.466 36.650
BA Salvador SMS - SALVADOR 272 6.800
BA Salvador DSEI - BAHIA 1 25
CE Fortaleza SES - CEARA 826 20.650
CE Fortaleza SMS - FORTALEZA 297 7.425
CE Fortaleza DSEI CEARA 1 25
DF Brasilia SES - DISTRITO FEDERAL 360 9.000
ES Vitéria SES - ESPIRITO SANTO 479 11.975
ES Vitéria SMS - VITORIA/ES 39 975
GO Goiania GERENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA DE GOIAS 898 22.450
MA S3o Luis SES - MARANHAO 980 24.500
MA S3o Luis DSEI MARANHAO 1 25
MG Belo Horizonte SES - MINAS GERAIS - GMEST/SAF 2.086 52.150
MG Belo Horizonte SMS - BELO HORIZONTE 238 5.950
MG Ipatinga COORDENACAO MUNICIPAL DE IPATINGA 28 700
MG | Governador Valadares | DSEI MG /ES 1 25
MS Campo Grande SES - MATO GROSSO DO SUL 280 7.000
MS Campo Grande SMS - CAMPO GRANDE 124 3.100
MS Campo Grande DSEI MATO GROSSO DO SUL 2 50
MT Cuiaba SES - MATO GROSSO 578 14.450
MT Barra do Gargas DSEI XAVANTE 3 75




MT Colider DSEI KAIPO MT 1 25
MT Cuiaba DSEI CUIABA 1 25
MT Canarana DSEI XINGU 2 50
MT | S3o Félix do Araguaia | DSEI ARAGUAIA 1 25
PA Belém SES - PARA 1.119 27.975
PA Belém SMS - BELEM 159 3.975
PA Belém DSEI GUAMA-TOCANTINS 1 25
PA Itaituba DSEI RIO TAPAJOS 1 25
PA Redencio DSEI KAIAPO DO PARA 1 25
PA Altamira DSEI ALTAMIRA-PA 2 50
PB Jo3o Pessoa SES - PARAIBA 402 10.050
PB Jodo Pessoa SMS JOAO PESSOA 108 2.700
PB Jodo Pessoa DSEI POTIGUARA 1 25
PE Recife SES - PE - PROGRAMA ESTADUAL DE DST/AIDS 1.001 25.025
PE Recife COORDENACAO MUNICIPAL DE RECIFE 173 4.325
PE Recife DSEI PERNAMBUCO 1 25
PI Teresina SES - PIAUI 423 10.575
PR Curitiba SES - PARANA 1.223 30.575
PR Curitiba SMS - CURITIBA 184 4.600
PR Curitiba DSEI LITORAL SUL 1 25
RJ Rio de Janeiro GERENCIA ESTADUAL - DST/AIDS - RJ 1.044 26.100
RJ Duque de Caxias SMS - DUQUE DE CAXIAS 111 2.775
RJ Rio de Janeiro SMS - RIO DE JANEIRO 650 16.250
RN Natal SES - RIO GRANDE DO NORTE 305 7.625
RN Natal SMS - NATAL 96 2.400
RO Porto Velho SES - RONDONIA 248 6.200
RO Porto Velho DSEI PORTO VELHO 1 25
RO Cacoal DSEI VILHENA 1 25
RR Boa Vista SES - RORAIMA 118 2.950
RR Boa Vista DSEI LESTE RORAIMA 7 175
RR Boa Vista DSEI YANOMAMI 7 175
RS Porto Alegre SES - RIO GRANDE DO SUL 1.073 26.825
RS Porto Alegre SMS - PORTO ALEGRE 137 3.425
SC Florianépolis SES - SANTA CATARINA 922 23.050
e Florianépolis SMS - FLORIANOPOLIS 61 1.525
SC S30 José DSE! INTERIOR SUL 1 25
SE Aracaju SES - SERGIPE 213 5.325
SE Aracaju SMS - ARACAIU 73 1.825
SP S&o Paulo PROGRAMA ESTADUAL DST/AIDS - SES SAO PAULO 3.805 95.125
SP S3o Paulo PROGRAMA MUNICIPAL DST/AIDS - SMS - SAO PAULO 1.321 33.025
TO Palmas SES - TOCANTINS 178 4.450
TO Palmas SMS - PALMAS / TO 48 1.200
TO Palmas DSEI TOCANTINS 1 25
TOTAL 25.659 641.475




