Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS

NOTA TECNICA N2 129/2025-CGHA/.DATHI/SVSA/MS

Recomendacoes para a utilizagcao otimizada
dos equipamentos da Rede Nacional de
Laboratérios/Servicos de Saude de
Quantificacdo da Carga Viral Répida do HIV,
HBV e HCV, Biologia Molecular Rapida para
Deteccdo de Clamidia e Gonococo e
Contagem de Linfécitos T-CD4+ no Sistema
Unico de Saude.

1. CONTEXTUALIZACAO

O Ministério da Saude (MS), por intermédio do Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites
Virais e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (DATHI/SVSA/MS), mantém, em parceria com as Unidades da
Federacao, a Rede Nacional de Laboratérios/Servicos de Saude de Quantificacdo da Carga Viral Rapida (CV
Répida) do HIV, HBV e HCV, Biologia Molecular Rapida para Deteccao de Clamidia e Gonococo (CT/NG Réapida) e
Contagem de Linfécitos T-CD4+ R&pido (LT-CD4+ Rapido) no Sistema Unico de Salde (SUS). O MS é responsavel
pela contratacdo de prestacdo de servicos, aquisicao de insumos para a execucao dos exames, disponibilizacdo
de sistema de informacdo nacional, instituicdo de Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) e publicacdo de
protocolos de prevencado, diagndstico e de manejo clinico atualizados.

As Coordenacdes Estaduais sao responsdaveis pelo delineamento das Redes de Laboratdérios/Servicos
de Salde nos respectivos territérios e pelo estabelecimento dos fluxos de amostras. Tem se recomendado a
participacdo ativa dos Laboratérios Centrais de Salude Publica (LACEN) no planejamento e gestdo das Redes,
considerando que a Portaria de Consolidagago GM/MS n® 4, de 28 de setembro de 2017
(https://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/Portaria_Consolidacao_4_28 SETEMBRO 2017.pdf)
os define como estabelecimentos de referéncia nas Unidades da Federacdo e tém como uma das suas
competéncias a responsabilidade de coordenar as redes de laboratérios que realizam andlises de interesse em
salde publica.

Os exames de CV-HIV, CV-HBV, CV-HCV, Biologia Molecular para Deteccdao de CT/NG e Contagem de
LT-CD4+ sdo ofertados no SUS nas seguintes modalidades:

- Rede Convencional: localizada em laboratérios de centros populosos e/ou locais com infraestrutura
laboratorial robusta, capazes de absorver altas demandas e producao de exames. Atualmente, a Rede
Convencional de CV-HIV, CV-HBV, CV-HCV e CT/NG conta com os equipamentos Cobas® 4800 ou 5800 da empresa
Roche e a Rede de Contagem de LT-CD4+ conta com os equipamentos BD FACSCalibur, BD FACSVia e BD
FACSLyric da empresa Becton Dickinson (BD).

- Rede Rapida (Point-of-care): localizada em laboratérios/servicos de salde com infraestrutura
reduzida, limitacdes geograficas de acesso ou em servicos assistenciais de referéncia para o atendimento de
pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA) e/ou outras ISTs. A rede tem como objetivos ampliar o acesso a estes
exames e oportunizar a tomada de decisdes rdpidas aos usuarios com liberacdo de resultados com maior
agilidade. Atualmente, a Rede Ré&pida de CV-HIV, CV-HBV, CV-HCV e CT/NG conta com os equipamentos
GeneXpert® da empresa Cepheid, que permite a execucdo do exame por amostra em até no maximo 105
minutos. A Rede Rapida de Contagem de LT-CD4+ conta com o equipamento Pima CD4 da empresa Abbott
Diagndsticos Rapidos S.A., que permite a execucdo do exame por amostra em até 20 minutos.

Os contratos firmados entre o MS e as empresas fornecedoras contemplam: disponibilizacdo dos
equipamentos que sdo instalados nas instituicoes executoras durante a vigéncia do contrato; capacitacdes dos
profissionais executores dos exames na metodologia do fabricante; manutencdes preventivas, conforme
recomendacdes do fabricante; assisténcia técnica e assessoria cientifica sempre que requisitado pelo MS ou pelas
instituicdes executoras.

Em 2025, os valores pagos por teste estao apresentados na Tabela 1, sendo que o contrato da Rede
Répida de CV-HIV, CV-HBV, CV-HCV e CT/NG estabelece a precificacao em délar americano (USD), devido seu
modelo contratual, e as demais Redes expressam o valor em real (R$).

Tabela 1. Valores pagos pelo Ministério da Saude referente aos testes disponibilizados na Rede Nacional de
Laboratérios/Servicos de Saude de CV-HIV, CV-HBV, CV-HCV, CT/NG e LT-CD4+.


https://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/Portaria_Consolidacao_4_28_SETEMBRO_2017.pdf

CV-HIV CV-HBV CV-HCV CT/NG LT-CD4+
Convencional RS 65,84 RS 129,46 RS 107,01 RS 16,46 RS 58,23
Rapida USD 31,30 USD 31,30 USD 31,30 | USD 27,00 RS 80,95

RS 176,46* | R$176,46* | RS$176,46* | RS 152,22*

* Valor em real convertido a cotacao do ddlar na assinatura do Contrato 400/2024 - Ptax 15/10/2024, considerando
R$ 1,00 = USD R$ 5,6378.

Os testes das Redes Rapidas compreendem valor adicional de aproximadamente 36% a 825% em
relacao aos testes das Redes Convencionais.

2. ORIENTAGOES PARA A UTILIZAGAO DAS METODOLOGIAS RAPIDAS (POINT-OF-CARE)

Ante o exposto, considerando os objetivos de cada metodologia e a otimizacao dos recursos
destinados a saude publica, o DATHI/SVSA/MS orienta que as instituicdes que possuem equipamentos das Redes
Répidas (GeneXpert e Pima CD4) devem utiliza-los no contexto expresso abaixo:

Exame de CT/NG:

- Realizacdo de abordagem etiolégica (quando o manejo clinico é realizado de acordo com os
resultados dos testes):

o Em individuos sintomaticos, ou seja, apresentando corrimento anogenital, para identificacdo do
agente causador do sintoma e definicao do tratamento;

o Em individuos assintomaticos em situacdo de vulnerabilidade (ex: trabalhadores e trabalhadoras do
sexo, pessoas trans, homens que fazem sexo com homens, e outras populacdes que se enquadrem no contexto de
vulnerabilidade as Infeccdes Sexualmente Transmissiveis, bem como gestantes), para rastreamento de CT/NG e
tratamento.

Exame de CV-HBV:

Conclusao do diagnéstico da infeccao pelo HBV em individuos que apresentarem teste rdpido HBsAg
reagente.

Exame de CV-HCV:

Conclusao do diagnéstico da infeccao pelo HCV em individuos que apresentarem teste rapido anti-HCV
reagente.

Exame de CV-HIV:

Para individuos recém-diagnosticados com a infeccdo pelo HIV, ou seja, que apresentarem dois testes
rapidos anti-HIV reagentes.

Exame de contagem LT-CD4+:

- No momento do diagndstico da infeccao pelo HIV (apés realizacdo de dois testes rapidos anti-HIV com
resultado reagente ou fluxograma laboratorial completo);

- Para PVHA em retorno apds a interrupgao do tratamento (pessoas em atraso de retirada de ARV ha
mais de 60 dias, a contar do fim da cobertura da Ultima prescricdo);

- PVHA em estdagio clinico 3 ou 4 da OMS ou gravemente doentes (Sao consideradas PVHA gravemente
doentes: frequéncia respiratéria =30 respiracdes/minuto; frequéncia cardiaca =120 batimentos/minuto;
incapacidade para deambular sem auxilio; temperatura corporal =39°C, considerando a epidemiologia local e
julgamento clinico).

Para todos os exames listados:

Quando se tratar de diagnéstico ou monitoramento de pessoas em contexto de vulnerabilidade a
infeccdo pelo HIV, HBV, HCV, CT/NG ou casos prioritarios, especialmente gestantes ou recém-nascidos.

Adicionalmente, nos casos em que osequipamentos estiverem Ilocalizados em
Laboratoérios/Servicos de Saude de dificil acesso geografico, informa-se que essas unidades poderao
atender tanto a demanda rotineira do préprio servico onde o equipamento da Rede Rapida esta alocado, quanto a
demandas das demais regides préximas para fins de apoio na complementacédo diagnéstica ou monitoramento
clinico. Consideram-se localidades de dificil acesso geografico, as regibes de fronteira ou regides onde ha
dificuldade no envio de amostras para a Rede Convencional.

Portanto, os casos que nao se enquadrarem nos itens supracitados, especialmente nos casos de apoio
ao monitoramento clinico, em que o resultado do exame somente serd avaliado na préxima consulta, orienta-se o
envio das amostras para Rede Convencional.




3. INFORMAGOES ADICIONAIS

- As solicitagbes dos exames devem ser realizadas conforme recomendacbes expressas nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), disponiveis em https://www.gov.br/aids/pt-br/central-
de-conteudo/pcdts.

- Os exames devem ser realizados conforme fluxogramas preconizados nos Manuais Técnicos para
Diagnéstico, disponiveis em https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-
diagnostico.

- Os formularios de solicitacao dos exames de CV-HIV e Contagem de LT-CD4+ estao disponiveis na
pagina https://www.gov.br/aids/pt-br/sistemas-de-informacao/siscel e os formulérios de solicitacdo dos exames de
CV-HBV, CV-HCV e CT/NG estdo disponiveis na pagina https://www.gov.br/aids/pt-br/indicadores-
epidemiologicos/sistemas-de-informacao/gal.

- Os resultados dos exames devem estar disponiveis nos sistemas de informacao do MS, sendo
os exames de CV-HIV e LT-CD4+ registrados no Sistema de Controle de Exames Laboratoriais da Rede Nacional de
Contagem de Linfécitos CD4+/CD8+ e Carga Viral (Siscel - https://siscel.aids.gov.br/login) e os exames de CV-
HBV, CV-HCVY e CT/NG registrados no Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL -
http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php).

- Osresultados dos exames de CV-HIV e LT-CD4+ podem ser acessados pelos profissionais
solicitantes no sistema Laudo (https://laudo.aids.gov.br/login) e os de CV-HBV, CV-HCV e CT/NG no sistema GAL.

- As principais orientacdes referentes as Redes de Laboratérios/Servicos de Saude estao expressas no
Manual da Rede Nacional de Laboratdrios/Servicos de Saude de Carga Viral do HIV/HBV/HCYV,
Deteccdo de Clamidia/Gonococo e Contagem de Linfécitos T-CD4+, disponiveis em
https://www.gov.br/aids/pt-
br/assuntos/ist/ManualdaRedeNacionaldelLaboratrioseServiosdeSadedeCVdoHIVHBVHCVCTNGeLTCD4 Final.pdf.

4. CONCLUSAO

A combinacao de estratégias metodolégicas para a oferta dos exames de CV-HIV, CV-HBV, CV-HCV,
CT/NG e LT-CD4+ no SUS oferece diversos beneficios, incluindo capilarizagdo da coleta das amostras e absorcao
de alta demanda pela Rede Convencional, enquanto a Rede Répida se destaca por promover acesso e agilidade
na resposta aos usudrios SUS. As orientacdes expressas neste documento visam a otimizacdo dos recursos
destinados a saude publica, de modo que as Redes Rapida e Convencional possam contribuir cada vez mais para
0 acesso a testagem, diagndstico oportuno e otimizacao das acdes da linha de cuidado dos usuarios do SUS no
territério nacional.
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