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

NOTA TECNICA N2 21/2023-CGIST/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Dispde sobre a rede piloto da utilizacdo de teste rapido molecular para detec¢ao de
clamidia e gonococo (TRM-CT/NG).

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1 As InfecgBes Sexualmente Transmissiveis (IST) sdo responsdveis por altas taxas de

morbidade e por elevados custos em salde publica. Ao infectar o corpo humano, a evolugdo destas IST
pode ocorrer de forma assintomatica ou sintomatica (WHO, 2021a). Quando sintomaticas, podem ser
agregadas em sindromes, de acordo com sinais e sintomas clinicos facilmente reconhecidos, destacando-
se corrimento vaginal e corrimento uretral, que sdo as sindromes mais decorrentes de gonorreia e
infec¢Oes por clamidia.

2.2. A abordagem sindromica consiste na tomada de decisdo clinica por meio de algoritmos
baseados em informacdes epidemioldgicas e conforme a sindrome presente. Esse tipo de abordagem é
preconizado no Brasil desde 1993 e ainda é muito utilizada atualmente, buscando a instituicdo do
tratamento na mesma consulta e a interrupcdo da cadeia de transmissdo (BRASIL, 2022). No entanto,
essa abordagem possui limitacdes, como a incapacidade de deteccdo de infeccdo nos casos
assintomaticos e a possibilidade de uso excessivo de antibidticos, o que contribui para o desenvolvimento
de resisténcia. Assim, seu uso tem sido desencorajado pela OMS a medida que novas tecnologias de
diagndstico vém sendo desenvolvidas e se tornando acessiveis, favorecendo a instituicdo da abordagem
etiolégica (quando o manejo clinico é realizado de acordo com os resultados dos testes, seja nos casos
sintomaticos como nos assintomaticos) (WHO, 2021b). Neste contexto, é importante o uso de testes
diagndsticos capazes de investigar a causa da sindrome no momento da consulta e direcionar o
tratamento conforme o resultado.

2.3. Ademais, faz parte da abordagem etioldgica o rastreamento de pessoas assintomaticas em
sitios anatomicos de acordo com a pratica sexual. Por exemplo: sexo oral sem preservativo — coleta de
material de orofaringe; sexo anal receptivo sem preservativo — coleta de swab anal; sexo vaginal receptivo
sem preservativo — coleta de material genital; sexo insertivo sem preservativo — coleta de material uretral
(BRASIL, 2022).

2.4, Destaca-se que Chlamydia trachomatis (CT) ou Neisseria gonorrhoeae (NG) sdo os
principais agentes infecciosos da cervicite, sendo frequentemente assintomdticas (em torno de 70 a
80%). As principais complicacdes da cervicite, quando ndo tratadas, incluem: dor pélvica, doenca
inflamatoéria pélvica (DIP), gravidez ectdpica e infertilidade. Em homens, as infeccbes genitais se
apresentam na maioria dos casos de forma sintomatica, no entanto, quando presente em outras regides
anatdmicas, os casos sao majoritariamente assintomaticos. Estudos demonstraram que entre os homens
que fazem sexo com homens (HSH), a prevaléncia de gonorreia retal e infecgdo retal por clamidia varia de
0,2% a 24% e 2,1% a 23%, respectivamente, e a prevaléncia de gonorreia faringea e infec¢ao faringea por
clamidia varia de 0,5% a 16,5% e 0% a 3,6%, respectivamente. Aproximadamente 70% das infec¢Oes
gonocdcicas e por clamidias podem passar despercebidas se testes apenas urogenitais forem realizados
entre HSH (CDC, 2021). Além disso, a infeccdo faringea por gonococo também pode favorecer a
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disseminacdo da gonorreia e da resisténcia antimicrobiana (RAM), uma vez que essas infec¢Ges sao em
sua maioria assintomaticas (> 90%), detectadas com menos frequéncia e substancialmente mais dificeis
de erradicar do que as infeccGes em locais urogenitais ou anorretais. Consequentemente, a gonorreia
faringea pode atuar como um reservatério para infeccdo e surgimento e disseminacdo da RAM
(JACOBSSON et al., 2021).

2.5. Por fim, a oferta do diagndstico oportuno é essencial para o enfrentamento das ISTs no
ambito do SUS, tanto em casos sintomaticos como nos casos assintomaticos, considerando ainda os
diversos sitios anatémicos passiveis de infeccdo, e em especial, em popula¢des mais vulnerabilizadas,
como trabalhadores e trabalhadoras do sexo, pessoas trans, HSH e outras popula¢des que acessam
servicos de CTA. Neste caso, a realizagdo do diagndstico, liberagdo do resultado e instituicao do
tratamento, tudo no mesmo momento de visita ao servico, proporciona maior resolutividade, contribui
para a quebra de cadeia de transmissao e diminui a morbidade associadas as ISTs (BRASIL, 2022).

3. FORNECIMENTO DO TESTE RAPIDO MOLECULAR DE CT/NG (TRM-CT/NG)

3.1. O fornecimento dos TRM-CT/NG para utilizacdo no projeto piloto sera realizado através de
entrega Unica para os locais participantes. Os insumos fornecidos serao:

e Kit de coleta de amostra em swab (SWAB/G-50 — swab vaginais, endocervicais,
faringeas e retais).

e Kit de coleta de amostra de urina (URINE/A-50 — amostras de urina).
e Pipetas de transferéncia de amostras de urina (1 mL).

e Cartuchos Xpert® CT/NG com tubos de reacdo integrados para execuc¢do do
exame.

e CD (contendo: Ficheiros de definicao do ensaio — ADF, InstrucGes para importar o
ADF, Instrucdes de utilizacdo).

4, RECOMENDAGOES PARA REALIZACAO DO TRM-CT/NG

4.1. Recomenda-se que o TRM-CT/NG seja ofertado no mesmo momento de visita ao servigo
de saude, evitando que o usudrio necessite retornar em outro momento para realizagao da testagem.
Idealmente, buscando maior resolutividade do caso, orienta-se que o usudrio permaneca no servico de
salde desde a coleta, até o fornecimento do resultado de exame e orientacdes referentes ao tratamento,
caso indicado. Os TRM-CT/NG sdo indicados para o diagndstico de pessoas sintomaticas e o
rastreamento de pessoas assintomaticas (Quadro 1), com foco nas pessoas atendidas nos Centros de
Testagem e Acolhimento (CTA) e Servicos de Atencao Especializada (SAE), que sdo servicos de referéncia
para populacdes em situacdo de maior vulnerabilidade as IST.

4.2. Para todas as pessoas atendidas nos servicos de CTA/SAE que fazem parte do projeto-
piloto e que apresentam sinais e sintomas de possivel infec¢do causada por CT ou NG, devera ser
ofertado o TRM-CT/NG, durante o mesmo momento de visita ao servico de saide. O tempo estimado
para obtencdo do resultado é de 90 minutos. A decisdo clinica sobre o tratamento deve ser realizada
conforme resultado do teste. Os sinais e sintomas de provaveis ISTs causadas por CT/NG, com histéria de
exposicdo de risco, sdo: corrimento uretral, corrimento vaginal e/ou cervicite, corrimento anal e/ou dor
anal e secrecdo e/ou dor orofaringea.

4.3, Para os casos de pessoas atendidos em servicos de CTA/SAE participantes do projeto-
piloto, mas que estdao assintomaticas, o Quadro 1 apresenta as recomendag¢des de rastreamento com
TRM-CT/NG para estes casos. A oportunidade de oferta de testagem é fundamental para o diagnédstico
precoce e tratamento oportuno, visando a cura e a interrupgao da cadeia de transmissao.

Quadro 1: Rastreamento de pessoas assintomaticas para testagem rapida molecular para clamidia e
Gonococo (TRM-CT/NG).
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OUEM TRM-CT/NG
QUANDO
Pessoas com diagnostico de IST Mo mamento do disgndstico
PVHA® Mo momento do diggnostico
Pessoas com pratica sexual anal
receptiva (passiva) sem uso de Semestral
preservativos
Pessoas em uso de PrEP Sermestral
. Mo atendimento inicial & 4 3 6 semanas apos exposicio
Pessoas com indicagdo de PEP
(exceto nos casos de aridents com material biolagica)
Gestantes em situacdo de maior Testar uma vez durante gestacdo (idealmente, no primeira
vulnerabilidade as I5Ts trimestre)
4.4, No que diz respeito a testagem de gestantes, ndo devem ser alterados fluxos de pré-natal

do municipio ou regido, para que sejam testadas para CT/NG no CTA/SAE. A orientacdo é que apenas as
pessoas gestantes ja atendidas no CTA/SAE sejam testadas com TRM-CT/NG, uma vez usudrios desses
tipos de servico, em geral, sdo consideradas de maior vulnerabilidade as ISTs.

4.5. Durante a realizagdo do projeto, orienta-se a priorizagdo do uso do TRM-CT/NG, ao invés
de coleta de amostra na Rede Nacional de Laboratérios de Biologia Molecular para Detecgdao de Clamidia
e Gonococo no SUS. No entanto, durante o projeto é necessario organizar os fluxos dentro do servico de
salde com rede laboratorial de referéncia do municipio ou estado, para continuar a realizacdo de
testagem de CT/NG apds o encerramento do projeto.

5. COLETA DE AMOSTRAS PARA TRM-CT/NG

5.1. O tipo de amostra deve ser definido conforme histdrico clinico-epidemioldgico,
sintomatologia, pratica sexual e disponibilidade de teste. Os sitios anatdmicos de possivel coleta de
material: urina (uretra), vaginal, cervical (colo de utero), anal e orofaringea. Podem ser realizados até 3
coletas de amostras de sitios anatdmicos diferentes, a depender a pratica sexual, como exemplo: urina,
anal e orofaringea; ou swab vaginal/endocervical, anal e orofaringea.

5.2. No caso de pessoas com vagina e colo de Utero, orienta-se realizar coleta de amostra de
swab vaginal ou endocervical, em vez de amostra de urina, sempre que possivel (AARON et al, 2023).
Avaliar a possibilidade de organizar o servigo para garantir esse tipo de coleta de amostra.

5.3. Caso o servico realize a coleta de exame preventivo de cancer de colo do Utero (colpo
citologia oncodtica) ou colposcopia, pode eventualmente organizar o atendimento para coleta de
preventivo e coleta de CT/NG ao mesmo tempo. Neste caso, recomenda-se que a coleta de swab vaginal
ou endocervical para detecgdo de CT/NG seja realizado antes da coleta do exame preventivo, pois o
procedimento de coleta de preventivo pode causar pequeno sangramento local, o que pode inviabilizar a
coleta para CT/NG. A coleta de exame preventivo de cancer de colo do Utero deve ser preferencialmente
realizada apds o tratamento das infec¢des do trato genital. Ndo realizar coleta de preventivo no intuito de
diagnosticar vulvovaginite, vaginose e cervicite.

5.4. As informacdes detalhadas sobre a coleta de amostras para TRM-CT/NG, devem seguir o
preconizado na bula do fabricante e orientacdes do Apéndice 1 conforme o tipo de amostra, utilizando o
kit de colheita de amostra em swab (SWAB/G-50 — swab vaginais, endocervicais, faringeas e retais) e/ou
kit de colheita de amostra de urina (URINE/A-50 — amostras de urina).

6. PROFISSIONAIS ELEGIVEIS PARA SOLICITACAO DE EXAMES E COLETA DE MATERIAIS

6.1. No que diz respeito tanto a fungao de solicitagdes de exames, quanto a funcao de coleta de
amostras, considerando que o Ministério da Saude ndo regulamenta as atribuicdes profissionais, é
necessario consultar as normas e regulamentacdes especificas de cada conselho regional para obter
informac¢des mais detalhadas. A partir dessas informagdes cada servico tem a autonomia de organizar as
atribuicdes baseadas na realidade local, levando em consideragdo a necessidade de dispor pelo menos
um profissional apto para desempenhar essas fungdes.
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6.2. Para liberacdo de resultado é importante que o servigo tenha um Responsavel Técnico com
CBO compativel para assinatura de laudo, conforme normas de seus respectivos conselhos.

7. ENCAMINHAMENTO DOS USUARIOS COM RESULTADOS DETECTADOS E NAO
DETECTADOS

7.1. Em caso de resultados n3do detectado para clamidia e/ou gonococo, em todos os sitios
anatémicos coletados, a conduta dependera da existéncia de sinais e sintomas. Caso o teste tenha sido
realizado em contexto de rastreamento de pessoa assintomadtica, ndo se realiza nenhum tratamento,
apenas orientacdo e aconselhamento. Caso a pessoa que foi testada esteja apresentando sinais e
sintomas, é necessdrio realizar tratamento de infec¢Ges considerando a possibilidade de outros agentes
infecciosos que nao clamidia ou gonococo, e realizar diagndstico diferencial para causas ndo infecciosas,
de acordo com avaliacdo da equipe de saude.

Condicdo Clinica

Resultado do Teste rapido de
biologia molecular CT/NG

Conduta

Pessoa com sinais e

sintomas sugestivas de IST

W&o detectado para clamidiz efou

={s]pls]aln ate]

Realizar tratamento de

infecgoes considerando 2
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Rastreamento de pessoa MEo detectado para clamidia efou | Mo realizar nenhum

assintomatica EOnNOoCoCo tratamento, apenas orientacio

e aconselhamenta

Pessoa com sinais e Realizar tratamento confarme

sintomas sugsstivos de 15T rezultado da testagem, de

Rastreamento de pessos Detectado para clamidia efou acordo com recomendagdes do

gssintomatica E0NOCoco guadro de tratamento de
infecgdies por gONOCOCO &
clamidia
7.2. Em caso de resultado detectado para clamidia e/ou gonococo, independente da presenca

de sinais ou sintomas, colhido de qualquer sitio anatémico, a pessoa deve ser tratada para infeccao por
clamidia e/ou gonococo. A antibioticoterapia e posologia indicados para tratamento de infec¢do por
clamidia e gonococo sdo apresentadas em Quadro 2, e sdo recomendadas independentemente de serem
infeccOes sintomaticas ou assintomaticas.

Quadro 2: Tratamento de infecgdes por gonococo e clamidia
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INFECCAO POR TRATAMENTO
GONOCOCO/CLAMIDIA Primeira opgao Sepunda opgao
Coinfecgdo por damidia e Ceftriaxona 500mg, M, dose -

gonococo ndo complicada
(uretra, colo do Gtero, reto e
faringe)

(nica

MAIS

Azitromicina 500mg, 2
comprimidos, VO, dose Unica

Infecgdo por clamidia (uretra,
colo do utero, reto e faringe)

Azitromicina 50C0mg, 2

comprimidos, VO, dose Unica

Doxicicling 100mg, VO, Zx/dis, por

7 dias (exceto gestantes)

Infeccio gonocdcica NAD Ceftriaxona 500mg, IM, dose -
complicada (uretra, colo do unica
ttero, reto e faringe) MAIS

Azitromicina 500mg, 2

comprimidos, VO, dose Unica

Ceftriaxona 500mg, IM, dose o

L Gentamicina 240mg, Ik
Retratamento de infecgbes Hnies MAIS
EONnoCOCicas MAIS Azitromicina 500mg, 4

Azitromicina 500mg, 4 .
comprimidas, VO, dose dnica

comprimidos, VO, dose dnica

¢ Sepeciente apresentar slergia grave as cefalosporings, indicar azitromicing 500mg, 4 comprimidos,
W0, dose Unica (dose total: 2g).

* Az parcerias sexuais devem receber o mesmo tratamenteo indicado ao paciente.

¢ Facientes e parcerias devem se sbster de relagdes sexuais desprotegidas até que o tratamento de
todos esteja completo (ou seja, apos o término do tratamento com multiplas doses ou por 7 dias
apos & terapis com doss dnica).

¢ (O retratamento de infecgdo gonocdcica € para casos de falha de tratamento. Possiveis reinfecodes

devem ser tratadas com as doses habituais.

7.3. Orienta-se que a prescricdo deve ser feita de acordo com o resultado do exame de
testagem de clamidia e gonococo. No entanto, pode ocorrer tratamento da sindrome antes do resultado
da testagem, nesses casos, o resultado agregard informacdo no atendimento da pessoa pdés tratamento.
Assim, sera possivel avaliar se o tratamento inicial foi correto, se é necessaria outra intervencdo clinica e
qgual o melhor direcionamento do tratamento das parcerias sexuais.

7.4. No caso de existéncia de sinais e sintomas, com resultado ndo detectados para clamidia e
gonococo, é necessario avaliacdo clinica criteriosa, verificando histéria de uso de antibidticos e analisar a
possibilidade de causas nao infecciosas. Se suspeita de IST persistir, considerar a possibilidade de infec¢ao
ndo-gonocdcica e ndo-clamidia, e se possivel realizar a pesquisa de outros patégenos de IST, com inclusdo
de Mycoplasma genitalium, e coleta de exames antes de instituicio de tratamento. A escolha dos
antimicrobianos para o tratamento nesses casos é individualizado, a depender da avaliacdao da equipe de
saude do servico. Ressalta-se ainda que para os casos de corrimento uretral com resultado ndo detectado
para CT/NG, orienta-se o tratamento imediato para Trichomonas vaginalis. Para mais informacdes,
verificar recomendacdes de PCDT-IST (BRASIL, 2022).

7.5. Em casos de sindromes clinicas persistentes, como uretrite, cervicite, proctite e faringite,
deve-se realizar a avaliacdo, principalmente, por meio da histéria clinica, considerando a possibilidade de
reinfeccdo ou o tratamento inadequado para clamidia e gonorreia. Descartadas tais situacbes, e se
mantem teste detectado para gonococo apds 21 dias do tratamento prévio, realizar prescri¢cdo especifica
para retratamento conforme op¢des descritas em Quadro 2.

7.6. O tratamento das parcerias sexuais deve ser realizado de forma preferencialmente
presencial, buscando a quebra da cadeia de transmissdo. Além do tratamento, deve-se ofertar a
realizacdo de exames de outras IST (sifilis, HIV, hepatites B e C) e identificacdo, captacdo e tratamento de
outras parcerias sexuais.
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8. PREENCHIMENTO DE QUESTIONARIO E GAL

8.1. Os servicos de salde que participam do projeto devem preencher Questiondrio especifico
do TRM-CT/NG, visando a coleta de informag¢des que subsidiardo a decisdo sobre uma implantagdo
definitiva no ambito do SUS.

8.2. No que diz respeito ao registro laboratorial, o exame de detec¢do de CT/NG deve ser
solicitado e liberado no sistema GAL, utilizando o formuldrio de Biologia Médica — Formulario de
Requisicdo, disponivel em: http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php?area=0401, o mesmo deve ser
cadastrado como exame “Pesquisa de Multipatégenos IST”, conforme orientacdes apresentadas nos
Apéndices 2 e 3. E obrigatdria a inclusdo da informacéo do kit utilizado, o qual sera “Xpert CT/NG”. Essa
informagdo ira compor o laudo do resultado liberado no GAL.

9, APENDICE 1: ORIENTACOES PARA COLETA DE AMOSTRAS.
1. Amostra de urina:

Recomenda-se coletar de 20 a 50 ml do primeiro jato de urina. O paciente ndo deve ter
urinado durante pelo menos 1 hora antes da coleta. Para melhores resultados, pessoas com vagina nao
devem lavar a area genital antes da coleta.

As amostras de urina devem ser imediatamente transferidas para o tubo kit de colheita
de amostra de urina (URINE/A-50) contendo o meio de armazenamento e transporte. Entretanto, caso
necessario armazenamento prévio a transferéncia para o tubo coletor (URINE/A-50), deve-se seguir a
recomendacdo do fabricante:

e Urina de pessoas com vagina entre 2 °C e 30 °C durante periodo maximo de 24 horas.
e Urina de pessoas com pénis entre 2 °C e 30 °C durante periodo maximo de 3 dias.
e Urina de pessoas com vagina e pessoas com pénis entre 2 °C e 4°C durante periodo maximo de 8

dias.

Apds transferéncia das amostras para o tubo kit de colheita de amostra de urina
(URINE/A-50), deve seguir as recomendacdes do fabricante, resumidamente:

e Urina de pessoas com vagina entre 2 °C e 15 °C durante periodo maximo de 45 dias
e Urina de pessoas com vagina entre 2 °C e 30 °C durante periodo maximo de 3 dias
e Urina de pessoas com pénis entre 2 °C e 30 °C durante periodo maximo de 45 dias
Se a urina coletada contiver excesso de sangue (amostra de cor castanha ou vermelho
escuro), devera ser eliminada e ndo utilizada em testes.

Embora seja pouco provavel que estejam presentes em amostras de urina, lubrificantes
vaginais, gel espermicidas, poderdo interferir com o teste e nao deverao ser utilizados antes ou durante a
colheita da amostra.

Cada embalagem do kit de coleta e transporte de urina (URINE/A-50) é para uma UNICA
utilizacdo. Ndo deve ser reutilizado nenhum componente da embalagem do kit de amostra de urina. Nao
deve ser reutilizado o tubo coleta e transporte (URINE/A-50). Ndo utilize pipeta de transferéncia
descartavel que esteja danificada. Nao deve ser utilizado os kits fora do prazo de validade.

CUIDADO em caso de contato na pele com o liquido de armazenamento e transporte
contido no tubo coletor. Em caso de exposi¢ado, lavar com agua e sabdao em abundancia.

2. Amostra de swab vaginal coletadas pela prdpria paciente (Autocoleta) / Amostra
endocervical coletada por profissional da saude habilitado:

Lubrificantes vaginais, gel espermicidas, cremes poderdo interferir com o teste e nao
deverdo ser utilizados antes ou durante a coleta da amostra. Se a amostra coletada contiver sangue em
excesso (amostra de cor vermelha ou castanha), devera ser eliminada e ndo utilizada em testes.
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Apods a coletada de amostra vaginal e/ou endocervical com auxilio do swab, a haste
devera ser quebrada na linha tracejada e inserida no tubo do kit de coleta de amostra (SWAB/G-50).
IMPORTANTE: Somente UM swab deverad ser inserido em cada tudo do kit.

Em swab vaginal, a bula do fabricante recomenda a coleta realizada pela paciente, desde
gue devidamente orientada por profissional de salde. Caso a paciente realize autocoleta, é necessario
entregar o swab para profissional de salde para introduzir o swab dentro do tubo SWAB/G-50 contendo
o0 meio de armazenamento e transporte.

CUIDADO em caso de contato na pele com o liquido de armazenamento e transporte
contido no tubo coletor. Em caso de exposic¢do, lavar com dgua e sabdao em abundancia.

3. Amostra extragenital de swab orofaringea:

Apés a coletada de amostra extragenital orofaringea com auxilio do swab, a haste devera
ser quebrada pela linha tracejada e inserido no tubo do kit de coleta de amostra em swab (SWAB/G-50).
IMPORTANTE: Somente UM swab devera ser inserido em cada tudo do kit.

CUIDADO em caso de contato na pele com o liquido de armazenamento e transporte
contido no tubo coletor. Em caso de exposi¢ado, lavar com agua e sabdao em abundancia.

4, Amostra extragenital de swab anorretal:

Ap0s a coletada de amostra extragenital anorretal com auxilio do swab, a haste devera ser
quebrada pela linha tracejada e inserido no tubo do kit de colheita de amostra em swab (SWAB/G-50).
IMPORTANTE: Somente UM swab deverad ser inserido em cada tudo do kit.

Se a amostra coletada contiver muito contaminada (amostra de cor vermelha ou
castanha), devera ser eliminada e ndo utilizada em testes.

CUIDADO em caso de contato na pele com o liquido de armazenamento e transporte
contido no tubo coletor. Em caso de exposic¢ado, lavar com agua e sabdao em abundancia.

10. APENDICE 2: PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP) PARA CADASTRO DE
AMOSTRAS PARA O EXAME DE BIOLOGIA MOLECULAR RAPIDO PARA DETECGAO DE CT/NG - PROJETO
PILOTO.

| - O exame de biologia molecular para detec¢do de CT/NG deve ser registrado no
Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) como exame “Pesquisa de Multipatégenos
IST”. Caso este ndo seja habilitado, deve-se solicitar a habilitacdo ao gerente local do
GAL.

a) Os contatos dos gerentes locais do GAL podem ser obtidos
em: http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php?area=0502

- Cadastro de Amostra:

As instrucdes a seguir sdo referentes aos campos especificos para o cadastro
do exame de biologia molecular para detec¢do de CT/NG, portanto, todos os demais campos obrigatérios
da requisicdo também deverdo ser preenchidos.

1. Incluir requisigdo.
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2. No campo “Finalidade”: selecionar a opg¢ao “Investiga¢ao”.
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3. No campo “Descrigao”: selecionar a opgao “IST”.
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4. No campo “Agravo/Doenca”: selecionar a opg¢do “Doengas sexualmente transmitidas”.
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5. No campo “Caso”, localizado na aba “Detalhes do agravo”: selecionar a opgdo “Diagndstico”.
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6. Na aba “Amostras”, especificar no campo “Nova amostra” os tipos de amostras estabelecidas para
o exame de biologia molecular para deteccdo de CT/NG, conforme tipo de amostra coletado e
seguindo o preconizado pelo fabricante do ensaio. No campo “Amostra”, informar a letra “U” que se
refere a uma amostra Unica coletada.

E importante que a unidade coletora/solicitante consulte o laboratério para o qual as amostras serdo
encaminhadas, de forma a verificar quais os tipos de amostras sdo aceitos para o exame de detecg¢do
de CT/NG.
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7 . Na aba “Pesquisa/Exame”, selecionar a opg¢do “Incluir exame”
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8. Em “Incluir exame”, pesquisa o exame “Pesquisa de Multipatégenos IST” e selecionar a amostra
cadastrada. Se houver mais de uma amostra, é necessario repetir essa inclusdo para cada amostra
cadastrada anteriormente.
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9. Apds salvar a requisicdo, o servico de coleta podera imprimir a requisicdo para envio junto com a
amostra ao laboratério. Para isso, a requisicdao de interesse deve ser selecionada na tela inicial e,
posteriormente, clicar em “imprimir”.
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Em caso de duvidas sobre o ensaio Cepheid, favor contactar o SAC da empresa:

J 0800-941-4610

e [atamsupport@cepheid.com

11. APENDICE 3: PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP) PARA CADASTRO DE
RESULTADOS DO EXAME DE BIOLOGIA MOLECULAR RAPIDO PARA DETECGAO DE CT/NG — PROJETO
PILOTO.

O exame de biologia molecular para detec¢do de CT/NG deve ser registrado no
Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) como exame “Pesquisa de Multipatogenos IST”.

Caso este ndo seja habilitado, deve-se solicitar a habilitacdo ao gerente local do GAL.

a) Os contatos dos gerentes locais do GAL podem ser obtidos em:
http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php?area=0502

As instrucGes a seguir sdo referentes aos campos especificos para o cadastro do exame de
biologia molecular para deteccdo de CT/NG, portanto, todos os demais campos obrigatérios também
deverdo ser preenchidos.

l - Triagem das amostras:

a) Apods chegada da amostra no laboratério executor e verificagdo se a amostra atende
os critérios para realizacdo do exame, o profissional deve entrar na aba “Triagem” e
pesquisar a requisicdo correspondente a amostra enviada pelo servico de coleta ou
instituicao solicitante. Em seguida, deve-se selecionar a op¢ao “Aprovar”

§ sl el iy Besknpla Hedica Humana - Trkasgsm

Bt Gal AR [T Rl Ry Eoleveg  Lab Eeleveg Laug o

] Tragam

Il - Cadastramento de Resultados:

1. Com o exame realizado, o profissional responsavel deverd entrar na aba “Entrada de Resultados” e
pesquisar a requisicdo correspondente a amostra enviada pelo servico de coleta ou instituicao solicitante.
Em seguida, deve-se selecionar a opcao “Registrar Resultado”
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2. Para registrar o resultado, é fundamental identificar o kit utilizado (Xpert CT/NG), bem como as outras
informacgdes relacionadas no campo “Dados do Processamento do Exame”. Na aba “Resultados”, deve-se
selecionar no campo “Método” a opgao “Nucleic Acid Amplification Test (NAATs)” e identificar o resultado
para cada um dos patdégenos do exame, Chlamydia trachomatis (CT) e Neisseria gonorrhoeae (NG),
podendo escolher entre “Detectavel” e “Nao Detectdvel”, conforme resultado obtido. Ao final, deve-se
selecionar a opcao “Registrar” para que o resultado seja cadastrado.
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I - Apébs o registro do resultado, é necessario acessar o menu “Liberagdo por
Exame”. Nessa tela, deve ser selecionado os exames que se deseja liberar o resultado e
clicar em “Liberar resultado”. Ainda nessa tela é possivel visualizar o laudo, clicando em
“Visualizar Resultado”.
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Em caso de duvidas sobre o ensaio Cepheid, favor contactar o SAC da empresa:
o 0800-941-4610

latamsupport@cepheid.com
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: http //sei saude.gov. br/sei/controlador externo. php?
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