Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saldde e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacado-Geral de Vigilancia das Infeccdes Sexualmente Transmissiveis

NOTA TECNICA N2 11/2026-CGIST/.DATHI/SVSA/MS

Recomendacbes para utilizagao, solicitagao e distribuicdo de testes
rapidos imunocromatograficos (TR) para investigacdo simultanea
da infeccdo pelo HIV e da sifilis (Duo ou Combo HIV/Sifilis) no
Sistema Unico de Salde (SUS) - ampliacdo do uso para outros
cenarios assistenciais.

1. CONTEXTUALIZACAO

A infeccdo pelo HIV e a sifilis permanecem importantes problemas de salude publica no Brasil. Apesar dos avancos
alcancados nas estratégias de prevencdo, diagnéstico e tratamento, ambas as infeccées continuam apresentando elevada
incidéncia em populagdes vulnerabilizadas e importante impacto na morbimortalidade, além do risco de transmissdo vertical.

O diagndstico precoce é fundamental para interromper a transmissao, iniciar o tratamento no momento adequado,
prevenir e reduzir complicacdes, além de ampliar as acdes de prevencao combinada.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Infeccdes Sexualmente
Transmissiveis (PCDT-IST) ( https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts/2022/ist/pcdt-ist-2022_isbn-1.pdf), o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Prevencdo da Transmissdo Vertical do HIV, Sifilis e Hepatites Virais
(https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_clinico_hiv_sifilis_hepatites.pdf), bem como os Manuais Técnicos para
Diagnéstico da infecgdo pelo HIV em Adultos e Criangas e da Sifilis (https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-
z/s/sifilis/publicacoes/manual-tecnico-para-o-diagnostico-da-sifilis.pdf) recomendam ampla oferta de testagem em diferentes
pontos da Rede de Atencgdo a Saulde.

Os testes rapidos do tipo Duo ou Combo HIV/Sifilis detectam simultaneamente anticorpos anti-HIV-1/2 e anticorpos
treponémicos para sifilis em uma Unica amostra de sangue obtida por puncao digital, permitindo simplificacdo da testagem,
reducdo do tempo de atendimento, otimizacdo da logistica e ampliacdo do acesso ao diagndstico.

Desde sua incorporacdo, em 2024, no Sistema Unico de Saude (SUS) de forma conjunta entre Ministério da Saude,
estados e municipios, os testes do tipo Duo ou Combo HIV/Sifilis foram destinados prioritariamente para rastreamento de
gestantes durante o pré-natal, em consonancia com as estratégias para a eliminacdo da transmissdo vertical. Entretanto,
considerando a experiéncia acumulada pelos servicos de salde, a capacidade instalada da rede de diagndstico, a necessidade
de ampliar o acesso ao diagndstico oportuno das ISTs, e a maior disponibilidade de testes adquiridos pelo Ministério da Saude,
torna-se pertinente expandir sua utilizacdo para outros cendrios assistenciais.

Esta Nota Técnica tem como objetivo atualizar as recomendacdes para distribuicao e utilizacdo dos testes rapidos
do tipo Duo ou Combo HIV/Sifilis no SUS.

2. RECOMENDAGOES PARA UTILIZACAO

O Teste Duo ou Combo HIV/Sifilis pode ser utilizado em qualquer servico de salde apto para execucao de testes
rédpidos, observadas as recomendacdes dos respectivos manuais técnicos de diagndstico do Ministério da Saude.

O teste podera ser utilizado para abordagens diagnésticas:

e durante o pré-natal;

e nas maternidades;

e para testagem de parcerias sexuais de gestantes;

e em pessoas em situacdo de maior vulnerabilidade as ISTs e ao HIV;
e em servicos que desenvolvam estratégias de prevencdao combinada.

Consideram-se servicos prioritarios para utilizacdo do teste:

e Servicos de atencdo primaria a saude (Unidades Basicas de Saude, Centros de Saude);
e Maternidades e casas de parto;

e Centros de Testagem e Aconselhamento (CTA);

e Servicos de Atencao Especializada (SAE);

e Consultérios na Rua;

e Equipes de salde prisional;

e Equipes de Saude da Familia Ribeirinhas;

e Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI);

e Unidades moveis de testagem;

e Servicos que ofertam PrEP e PEP;

O TR Duo ou Combo HIV/Sifilis podera ser utilizado como primeiro teste nos respectivos algoritmos diagndsticos de
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HIV e sifilis, observando os fluxogramas diagnésticos vigentes do Ministério da Saude (Apéndice 1).

BB SITUAGCOES NAS QUAIS O TESTE NAO DEVE SER UTILIZADO

Assim como ocorre com os demais testes rapidos que detectam anticorpos anti-HIV, os testes do tipo Duo ou
Combo HIV/Sifilis ndo deverao ser utilizados para rastreio de pessoas com diagndstico previamente estabelecido de infeccdo
pelo HIV e em uso de medicamentos antirretrovirais (ARV). Isto porque o resultado do teste pode ser ndo reagente devido a
baixa concentracdo de anticorpos em consequéncia da supressao viral pelo uso dos ARV. Para pessoas vivendo com HIV/Aids,
deverd ser mantida a utilizagdo do teste rapido isolado para sifilis (TR Sifilis), que detecta anticorpo treponémico.

Em pessoas com diagndstico prévio de sifilis, especialmente quando houver registro de tratamento anterior, em
virtude da permanéncia de resultados reagentes em 85% dos casos com histérico de sifilis, recomenda-se que a investigacdo
seja iniciada com teste ndo treponémico (ex: VDRL ou RPR), conforme recomendacdes do Manual Técnico para Diagndstico da
Sifilis. Além disso, nestes casos, para o rastreio de HIV deve-se utilizar testes rapidos isolados de HIV, que detectam
antocorpos anti-HIV (TR HIV).

4. SOLICITACAO E DISTRIBUICAO DOS TESTES

A distribuicdo dos testes continuard sendo realizada pelo Ministério da Salde aos estados, Distrito Federal,
municipios e Distrito Sanitério Especial Indigena (DSEI), conforme a programacdo logistica vigente.

A solicitagdo de ressuprimento seguird os mesmos procedimentos atualmente utilizados para os testes répidos de
HIV, sifilis e hepatites virais.

Compete aos gestores estaduais, distritais e municipais:

e organizar a rede de distribuicao;

e definir os servicos contemplados;

e monitorar consumo e perdas;

e garantir capacitacao dos profissionais;

e assegurar o adequado armazenamento dos testes.

Os quantitativos solicitados deverao considerar:

e perfil epidemioldgico local;

e volume de testagem realizado;

e cobertura do pré-natal;

e testagem de parcerias sexuais de gestantes;

e acoes extramuros;

e estratégias de prevencao combinada.

Os gestores deverdo reavaliar os pedidos de ressuprimento dos testes rapidos isolados, destinados a deteccao
individual de anticorpos anti-HIV-1/2 ou de anticorpos treponémicos para sifilis, considerando a substituicdo parcial por testes

rapidos do tipo Duo ou Combo HIV/Sifilis, mantendo a disponibilidade, nos servicos de salde, de ambas as modalidades de
testes (testes rapidos isolados para HIV e sifilis e testes rapidos do tipo Duo ou Combo HIV/Sifilis).

5. ORIENTACOES OPERACIONAIS

A execucdo dos testes devera seguir as instrucées do fabricante, o Guia Pratico para Execucdo de Testes Rapidos
(disponivel no link https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos) e a legislacao sanitaria vigente, por exemplo, os
requisitos da RDC ANVISA n2 978/2025.

Um video e um manual complementar com orientacées sobre como realizar e interpretar os testes Duo ou Combo
HIV/sifilis disponiveis no SUS estdo disponiveis em: https://cursosqualificacao.campusvirtual.fiocruz.br/hotsite/testes-rapidos-
ist-2oferta

A emissdo dos laudos devera ser realizada por profissional habilitado conforme modelo disponivel no Apéndice 2.
Os profissionais deverdo estar capacitados para:

e orientacdes pré e pos-teste;

e interpretacao dos resultados;

e encaminhamento para conclusao diagnéstica quando indicado;
e vinculagao imediata ao cuidado.

6. CONCLUSAO

Fica recomendada a ampliacdo da utilizacdo dos testes rapidos do tipo Duo ou Combo HIV/Sifilis no ambito do SUS,
mantendo sua prioridade para o rastreamento de gestantes durante o pré-natal e ampliando sua utilizacdo para parcerias
sexuais de gestantes e demais servicos que atendam pessoas em situacao de maior vulnerabilidade as ISTs e ao HIV.

Essa ampliacdo busca qualificar as estratégias de diagndstico oportuno, fortalecer a prevencao combinada, reduzir
as oportunidades perdidas de diagnéstico, otimizar a utilizacdo dos recursos publicos e contribuir para a manutencdo da
eliminacdo da transmissao vertical de HIV, e para o alcance das metas de eliminacdo da transmissao vertical de sifilis, bem
como para o controle dessas infeccdes como problemas de saldde publica na populacdo em situacdo de maior vulnerabilidade
as ISTs e ao HIV.

Esta Nota Técnica substitui a NOTA TECNICA N2 6/2024-CGIST/.DATHI/SVSA/MS.
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Apéndice 1: Fluxograma par diagnéstico da infeccdo pelo HIV e sifilis utilizando Teste Rapido do Tipo Duo ou Combo HIV/Sifilis como teste inicial
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b — Gestantes e demais populag¢des preconizadas no PCDT IST devem receber tratamento imediato com benzilpenicilina benzatina apds primeiro teste reagente. Uma amostra venosa
deverd ser coletada para realizagdo de teste ndo treponémico para conclusdo diagndstica e monitoramento de cura ou reinfecgao.

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

d— Realizar segundo teste (TR2) que detecta anticorpos anti-HIV isoladamente, conforme previsto no Fluxograma 1 do Manual Técnico para Diagndstico da Infecgdo pelo HIV em
Adultos e Criancas do MS.

e — No caso de segunda discordancia entre o componente anti-HIV do teste Duo HIV/Sifilis e o segundo teste (TR2) que detecta isoladamente anticorpos anti-HIV, deve ser coletada
uma amostra por pung¢do 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 Criancas do MS.

f - Encaminhar amostra para realizar o teste de Quantificagdo de Carga Viral do HIV-1 e a contagem de linfécitos T-CD4+.

g - Amostras com resultados reagentes para HIV-2 sé terdo seu diagndstico de infecgdo por HIV-2 concluido apds seguidas as instrugdes descritas no Manual Técnico para Diagnéstico
da Infec¢do pelo HIV em Adultos e Criangas do MS.

Nota: TR=teste rapido; PCDT-IST = Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Infec¢Ges Sexualmente Transmissiveis; MS=Ministério da Saude.



Apéndice 2

Identificacdo do Servigco de Salde

Endereco e telefone do Servico de Saude

N2 do registro do Servigo de Saude no Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES)

Nome social:

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

N2 registro:

Nome civil:

Data de nascimento: _/_/

Datadacoleta: _/ / Data da emissdo do laudo: _ /_/

Teste Rapido Duo ou Combo HIV/Sifilis

Teste Rapido

Teste Rapido

Teste Rapido

Hepatite B Hepatite C
(T2) HIV (T2)
(TR HBsAg) (TR HCV)
Fabricante
Lote
Validade
Resultado HIV (T1) Sifilis (T1) () Reagente () Reagente () Reagente
( ) Reagente () Reagente (1) Néo (1) Néo (1) Néo
( ) N3o reagente ( ) N3o reagente reagente reagente reagente
() Nao () Nao () Nao
() Ndo realizado ) ) )
realizado realizado realizado

Amostra: Sangue total obtido por pungdo digital
Método: Imunocromatografia

Conclusdo:

Observagoes:
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 11/2026-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 confirmacdo diagndstica de acordo com recomendagdes do Manual Técnico para o Diagndstico
da Infecgdo 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 recomendagdes 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 confirmagao diagndstica de acordo com recomendagdes do Manual Técnico para o Diagndstico

da Sifilis, aprovado pela Portaria N2 25, de 01 de dezembro de 2015.
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Nome do Responsavel — N2 do registro no Conselho Profissional



