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

NOTA TECNICA N2 21/2026-CGHV/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Fluxo para solicitagdo, execucdo e liberacio dos exames para diagndstico e monitoramento da hepatite D (Delta) no Sistema Unico de Saude
(SUS)

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1 A infeccdo pelo virus da hepatite D (HDV) ocorre exclusivamente em individuos infectados pelo virus da hepatite B (HBV) e estd associada as

formas mais graves de hepatite viral crénica, com maior risco de progressao para cirrose, insuficiéncia hepatica, carcinoma hepatocelular e ébito.

2.2. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Hepatite B e Coinfec¢des, recomenda-se a investigacdo da infeccdo pelo
HDV em individuos com resultado reagente para o antigeno de superficie do HBV (HBsAg) que apresentem critérios epidemioldgicos ou clinicos compativeis
descritos a seguir.

2.3. O rastreamento da infec¢do deve ser realizado por meio da pesquisa de anticorpos totais contra o HDV (anti-HDV total), especialmente nas
seguintes situagdes:
¢ individuos oriundos da Regido Amazonica Legal (Amazonas, Acre, Roraima, Ronddnia, Amapa, Para, Tocantins, Maranhdo e Mato Grosso);
e filhos de individuos provenientes desses estados;
e individuos com vinculo epidemiolégico com pessoas oriundas dessas localidades;
e pacientes com exacerbagdo da HBV crénica, mesmo com HBV-DNA suprimido (< 2.000 Ul/mL), quando ndo houver outra causa
identificada.
2.4, Nos casos com resultado reagente para anti-HDV total, recomenda-se a realizacdo do exame de carga viral do HDV (CV-HDV), por meio da
detecc¢do do RNA viral, para confirmacgdo da infec¢do ativa e definigdo da conduta clinica.

2.5. Além da conclusdao diagndstica, o exame de CV-HDV é utilizado para monitoramento durante o tratamento e acompanhamento pods-
tratamento, conforme as recomendacdes vigentes do Ministério da Saude.

2.6. O Quadro 1 apresenta a frequéncia recomendada para solicitacdo da carga viral do HDV no SUS.

Quadro 1 - Frequéncia de solicitacdo do exame de carga viral do HDV no SUS.

Realizar CV-HDV para complementac¢ao do diagndéstico, de todos
os individuos com anti-HDV total reagente.

@ Se HDV-RNA detectdvel: a detec¢do do HDV-RNA indica
viremia pelo HDV e infec¢ado ativa;

Diagnostico @ Se HDV-RNA n3o detectdvel: repetir o exame a cada seis

meses no primeiro ano e, apos este periodo, anualmente até a
indeteccdo do HBsAg (indicando cura funcional do HBV e
eliminacdo do HDV) ou até a deteccdo do HDV-RNA (para
indicacdo de tratamento).

Monitoramento Realizar CV-HDV semestralmente durante o tratamento.

Realizar CV-HDV semestralmente apds o término do tratamento,
até que ocorra a cura funcional do HBV (indetecgdo de HBsAg) —
Seguimento gue também pode ser utilizada como critério de cura para o

pos-tratamento HDV.

Para os pacientes que ndo atingiram cura funcional do HBV,
deve-se manter a realizacao da CV-HDV semestralmente.

Fonte: PCDT de Hepatite B e Coinfecgdes, 2023.
3. OBIJETIVO:

3.1. Esta Nota Técnica tem por objetivo estabelecer o fluxo nacional para solicitacdo, coleta, transporte, execucdao e liberacdo dos exames
destinados ao diagndstico e monitoramento do HDV no dambito do SUS.

3.2 Para ampliar o acesso ao diagndstico em todo o territério nacional, o Ministério da Saude passa a ofertar de forma centralizada:

e 0 exame de deteccdo de anticorpos totais anti-HDV, em parceria com o Laboratério Central de Saude Publica de Rondonia (LACEN-RO);

e 0 exame de carga viral do HDV (CV-HDV), em parceria com o Laboratdrio de Virologia Molecular da Fiocruz Ronddnia (LVM-FIOCRUZ/RO).

3.3. A partir da publicagdo desta Nota Técnica, fica revogada a Nota Técnica n? 176/2024-CGHA/DATHI/SVSA/MS, passando a vigorar o fluxo
operacional descrito neste documento.

4, FORMULARIO DE SOLICITACAO DOS EXAMES

4.1. Para a realizagdo dos exames destinados ao diagndstico ou monitoramento do HDV (anti-HDV total e/ou CV-HDV), o profissional solicitante

devera preencher o Formulario de Solicitacdo de Exames para Diagnéstico e Monitoramento da Hepatite D, disponivel no endereco:



https://www.gov.br/aids/pt-br/sistemas-de-informacao/gal

4.2. Todos os campos obrigatdrios identificados por asterisco (*) deverdo ser preenchidos.

4.3, O preenchimento incompleto ou incorreto do formulario poderd impedir:

e aidentificacdo adequada do usuario;
e o registro da solicitagdo no Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL);

e na avaliagdo dos critérios para realizacdo do exame.

4.4. Nessas situacdes, a amostra podera ser rejeitada, descartada e ter sua execugdo cancelada.
5. DIAGNOSTICO DA HEPATITE D:
5.1. O diagndstico do HDV no SUS sera realizado em duas etapas:

e Etapa 1l - Pesquisa de anti-HDV total

e Realizada pelo LACEN-RO.

e Etapa 2 - Pesquisa de carga viral do HDV (CV-HDV)

e Realizada pelo LVM-FIOCRUZ/RO, para todas as amostras que apresentarem resultado reagente para anti-HDV total, quando solicitado o

diagndstico completo.

O fluxo resumido estd apresentado abaixo:
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6. CADASTRO DAS SOLICITACOES DOS EXAMES

6.1. Para que as instituicdes solicitantes/coletoras possam realizar as solicitagdes e consultar os resultados dos exames no Sistema GAL, deverdo
ser observadas as seguintes etapas:

Instituicdo solicitante/coletora

e cadastrar no Sistema GAL apenas a solicitacdo do exame de deteccdo de anti-HDV total, conforme especificado no Quadro 2;
e preencher integralmente o formulario de solicitagcdo descrito no item 3 desta nota;

e encaminhar o formulario e as amostras ao Laboratdrio de Referéncia Local (LRL) (Apéndice A).

Quadro 2 - Informacgdes sobre o exame detec¢ao do anti-HDV Total no GAL.

Servico Exame/Pesquisa (GAL) Método Laboratério
Imunoensaio

para deteccdo Hepatite D, Anti HDV Imunoensaio por LACEN-RO
do anti-HDV Total/ Hepatite D Quimioluminescéncia

total

Gestao estadual do GAL

Os gerentes estaduais do Sistema GAL deverdo garantir a configuracdo da comunicacdo GAL-GAL entre a aplicacdo local e o GAL-RO,
permitindo o encaminhamento eletrénico das solicitacdes e a visualizacdo dos resultados pelos servigcos de origem.

Apds a configuracdo da comunicacdo GAL-GAL, as solicitacdes cadastradas localmente poderdo ser encaminhadas ao LACEN-RO por meio do
sistema.


https://www.gov.br/aids/pt-br/sistemas-de-informacao/gal

Encaminhamento das amostras

Os LRL deverdao encaminhar ao LACEN-RO:

e as amostras bioldgicas;

e os formuldrios de solicitacdo devidamente preenchidos.

6.2. O envio devera ocorrer conforme os procedimentos estabelecidos nesta Nota Técnica.

6.3. Neste caso, as unidades solicitantes/coletoras e os LRL, exceto o LACEN-RO, ndo deverdo cadastrar solicitagdes do exame de carga viral do
HDV (CV-HDV) para fins de conclusdo diagndstica.

6.4. Quando houver solicitacdo de diagndstico completo do HDV, as amostras com resultado reagente para anti-HDV total serdo encaminhadas
automaticamente pelo LACEN-RO ao LVM-FIOCRUZ/RO para realizagdo da carga viral do HDV. Nesses casos, ndo serd necessario cadastrar uma nova
solicitacdo no Sistema GAL.

7. FLUXO PARA AS UNIDADES FEDERATIVAS, EXCETO RONDONIA
7.1. Unidade solicitante/coletora

Compete a unidade solicitante/coletora:

e coletar sangue total em tubo sem anticoagulante com gel separador (tampa amarela);

e utilizar um tubo para coleta de sangue de 9 mL ou dois tubos de 4,5 mL, conforme disponibilidade local, garantir volume suficiente para
obtencado de, no minimo, 6 mL de soro apds centrifugacao;

e identificar adequadamente todos os tubos com o nome completo do usudrio SUS e a data de nascimento;

e apds a coleta manter a amostra em temperatura ambiente por 30 a 60 minutos para retragao do coagulo, depois centrifugar a 3.000 rpm
durante 10 minutos para separagao do soro;

e encaminhar ao LRL (Apéndice A) em até 48 horas apds a coleta. O transporte devera ocorrer em caixa térmica ou isopor contendo gelo
reciclavel, sob temperatura entre 2°C e 8°C, em suporte adequado que evite tombamento ou inversao dos tubos;

e enviar as amostras acompanhadas do formulario de solicitacdo devidamente preenchido.

Laboratério de Referéncia Local (LRL)

Ap0ds o recebimento da amostra, o LRL devera:

e aliquotar o soro em trés criotubos ou microtubos garantindo o volume minimo de 2 mL por aliquota (o volume minimo necessdrio para
realizacdo dos exames é de 6 mL de soro);

e identificar cada tubo com nome completo do usuadrio, data de nascimento, tipo de amostra (soro).

e armazenar as amostras em freezer entre -70°C e -80°C até o momento do transporte;

e solicitar a retirada do material destinado ao LACEN-RO por meio do Sistema de Solicitacdo da Transportadora do Ministério da Saude. Para
o envio das amostras o LRL devera selecionar no momento da solicitacdo no campo “Tipo de Solicitacdo” a opcdo “DATHI — Departamento
de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e InfeccGes Sexualmente Transmissiveis” e no campo “Suspeita sob diagndstico” a opgdo
“HEPATITE DELTA”".

Prazos para recolhimento

O prazo para retirada do material sera de até sete dias Uteis apds a solicitagao. Para garantir o cumprimento desse prazo, orienta-se que as
solicitacGes sejam encaminhadas até quarta-feira de cada semana. O prazo entre a solicitacdo de recolhimento da amostra e a retirada do material pela
transportadora sera de até 07 (sete) dias Uteis.

Transporte ao LACEN-RO

As amostras deverdo ser acondicionadas em suporte estavel, transportadas em embalagem certificada UN3373 e mantidas em gelo seco
suficiente para preservar temperaturas entre -70°C e -80°C. A caixa de transporte e o gelo seco serdo entregues pela transportadora no momento do
recolhimento das amostras. O prazo estimado para chegada das amostras ao laboratdrio executor é de até 48 horas, contadas a partir da data e horario de
sua retirada pela transportadora no ponto de origem.

No momento da coleta pela transportadora, deverao ser entregues:

e caixa contendo as amostras acondicionadas em gelo seco;
e formulario de solicitacdo devidamente preenchido;

e declaracdo de transporte devidamente preenchida.

Fluxo para o Estado de Rondonia
Para os servicos localizados em Rondénia, deverdo ser observadas as seguintes orientagdes:
Usuarios sem diagnéstico prévio de HBV

Quando houver necessidade de investigacao simultanea para HBV e HDV, devera ser coletado volume suficiente para obten¢do minima de 7
mL de soro. Recomenda-se priorizar a utilizagao do teste rapido para detecgdo do HBsAg para o diagndstico inicial do HBV. Nao ha necessidade de solicitagdao
de imunoensaio laboratorial complementar para o marcador quando ja houver realizacdo de teste rapido prévio. Desta forma, o resultado de HBsAg
reagente no teste rapido é suficiente para inicio da investigacao para o HDV, contudo, para conclusdo diagnéstica de infec¢do pelo HBV, devem ser seguido
um dos fluxogramas previsto no Manual Técnico de Diagndstico das Hepatites virais, preferencialmente aquele que utilizada o teste de carga viral de HBV-
DNA como teste complementar.

Usudrios com diagnastico prévio de hepatite B

Quando houver confirmacdo prévia de infeccdo pelo HBV, devera ser coletado volume suficiente para obtencdo minima de 6 mL de soro.
Podem ser utilizados um tubo de coleta de 9 mL ou dois tubos de 4,5 mL.

ApOds a coleta manter o tubo em temperatura ambiente por 30 a 60 minutos, centrifugar a 3.000 rpm durante 10 minutos para separagdo do
soro. A amostra de soro devera ser encaminhada ao LACEN-RO em até 48 horas ap0s a coleta.



O transporte devera ocorrer em caixa térmica ou isopor contendo gelo reciclavel, entre 2°C e 8°C, acompanhada do formuldrio de solicitacdao
devidamente preenchido.

As mesmas orientacdes poderdo ser aplicadas aos municipios de outras Unidades Federativas que possuam fluxo previamente pactuado de
envio de amostras diretamente ao LACEN-RO.

8. CARGA VIRAL DO HDV (CV-HDV)

O exame de carga viral do HDV (CV-HDV) devera ser solicitado diretamente quando destinado:

e ao monitoramento de individuos em tratamento;
e 2o acompanhamento pds-tratamento;

e naavaliacdo de individuos que ja possuam resultado reagente para anti-HDV total.

Nessas situacdes, ndo serd necessario solicitar novamente o exame de anti-HDV total.

Os servicos que realizam localmente o exame anti-HDV total poderdo manter seus fluxos habituais de encaminhamento para realizacdo
exclusiva da CV-HDV.

O fluxo resumido estd apresentado abaixo:
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8.1. Solicitagdo do exame

Para que as institui¢cdes solicitantes/coletoras possam cadastrar as solicita¢cdes e consultar os resultados dos exames no Sistema GAL, deverdo
ser observadas as seguintes etapas:

8.2. Institui¢do solicitante/coletora

- cadastrar no Sistema GAL apenas a solicitacdo do exame de carga viral de HDV, conforme especificado no Quadro 4. A comunicacdo GAL-GAL
também deve estar estabelecida para esse cadastro;

- preencher integralmente o formuldrio de solicitacdo descrito no item 3 desta nota;
- encaminhar o formuldrio e as amostras laboratério de referéncia local (Apéndice A).

Quadro 3 - InformacgGes sobre o exame de carga viral (CV-HDV) no GAL.

Servigo Exame/Pesquisa (GAL) Método Laboratério

Hepatite D, Pesquisa
CV-HDV Quantitativa do RNA
HDV

RT-PCR em tempo

LVM-FIOCRUZ-RO
real

Compete a unidade solicitante/coletora:

e coletar sangue total em tubo sem anticoagulante com gel separador (tampa amarela);

e utilizar um tubo para coleta de sangue de 9 mL ou dois tubos de 4,5 mL, conforme disponibilidade local, garantir volume suficiente para
obtencado de, no minimo, 6 mL de soro apds centrifugacao;

e identificar corretamente os tubos (nome completo do usuario do SUS e a data de nascimento);

e apds a coleta manter a amostra em temperatura ambiente por 30 a 60 minutos para retracdo do codgulo, depois centrifugar a 3.000 rpm
durante 10 minutos para separa¢do do soro;



8.3.

localmente.

9.1.
9.2.

10.
10.1.

e encaminhar ao LRL (Apéndice A) em até 48 horas apds a coleta. O transporte devera ocorrer em caixa térmica ou isopor contendo gelo
reciclavel, sob temperatura entre 2°C e 8°C, em suporte adequado que evite tombamento ou inversao dos tubos;

e enviar as amostras acompanhadas do formulario de solicitacdo devidamente preenchido.

Laboratorio de Referéncia Local (LRL)

Apds o recebimento da amostra, o LRL devera:

e preparar duas aliquotas com no minimo de 1 mL de soro;
e identificar adequadamente os tubos (0 nome completo do usuario do SUS, data de nascimento e tipo de amostra — soro);
e armazenar em freezer entre -70°C e -80°C até o momento do transporte;

e solicitar recolhimento ao LVM-FIOCRUZ/RO por meio do e-mail lvm.ro@fiocruz.br, contendo, no corpo do e-mail, as informagdes descritas
no Quadro 4.

e acondicionar as amostras em caixa UN3373 contendo gelo seco (a embalagem e o gelo seco serdo fornecidos pela transportadora).

e entregar a transportadora a caixa de transporte contendo as amostras acondicionadas no gelo seco (suficiente para manter as amostras
na temperatura de -70/-80°C), o formulario de Solicitacio do Exame adequadamente preenchido pelo profissional solicitante (o
formuldrio deve ser enviado dentro da caixa de transporte) e a declaracdo de Transporte preenchida (sera compartilhada previamente
pelo laboratdrio executor do exame por e-mail).

e 0 prazo entre a solicitacdo de recolhimento da amostra e a retirada do material pela transportadora sera de até 07 (sete) dias Uteis. Desta
forma, a solicitacdo deve ser enviada ao LVM-FIOCRUZ/RO até quarta-feira de cada semana para que seja possivel o cumprimento do
prazo supracitado e a retirada do material na semana seguinte.

Para os servicos localizados em Rond6nia, as amostras deverdo ser encaminhadas diretamente a Fiocruz Rondonia conforme fluxos pactuados

Quadro 4 - Informacdes obrigatdrias para solicitacao de recolhimento das amostras.

Solicitagao de retirada das amostras de sorologia anti-HDV e CV-HDV

UF de Origem Informar a UF onde estd localizado o LRL

Cidade de Origem Informar a cidade onde estd localizado o LRL

Nome da Instituicdao de

. Informar o nome completo do LRL
origem

CNPJ da instituicdo de Informar o CNPJ do LRL

origem
Endereco e CEP de Informar o endereco completo do LRL (logradouro,
origem numero, quadra, bairro, cidade, estado e CEP)

Informar o nome completo do responsavel pelo envio das

Responsavel pelo envio
P P amostras no LRL

Contato telefonico do Informar o telefone do responsdvel pelo envio das
responsavel pelo envio amostras no LRL (incluir o DDD)

E-mail do responsavel Informar o e-mail do responsavel pelo envio das amostras
pelo envio no LRL

Tipo de amostra Soro

Informar a quantidade total de tubos que serdo enviados

Quantidade de tubos pelo LRL

LIBERACAO E CONSULTA DOS RESULTADOS
Os resultados dos exames serdo disponibilizados por meio do Sistema GAL.
Os prazos de liberacdo estdao descritos no Quadro 5.

Quadro 5 — Prazo de liberacdo dos resultados dos exames de diagndstico e monitoramento da hepatite D

Tempo de liberagao

(contados a partir da data de 5!5"9“_‘3 } de Laboratério
Exame recebimento da amostra e visualizacdo executor

triagem da requisicdo para o do resultado

laboratdrio executor)
Anti-HDV Até 5 dias corridos LACEN-RO

GAL

CV-HDV* 3 dias uteis LVM-FIOCRUZ-RO

*Importante: a realiza¢gdo da CV-HDV para conclusdo diagndstica depende da existéncia de resultado reagente para anti-HDV total.
CRITERIOS DE REJEICAO DE AMOSTRAS

Serdo rejeitadas as amostras que apresentarem uma ou mais das seguintes condicoes:

coleta, armazenamento ou transporte em desacordo com esta Nota Técnica;


mailto:lvm.ro@fiocruz.br

e utilizagdo de tubo ndao recomendado;

e hemolise ou coagulagao inadequada;

e auséncia de resultado reagente para HBsAg prévio, no caso de solicitacdo de diagndstico do HDV;

e auséncia de resultado reagente para anti-HDV prévio, no caso de solicitacdo de complementacdo diagndstica ou monitoramento do HDV;
e formulario de solicitacdo incompleto ou com auséncia de campos obrigatérios;

e auséncia do formulario de solicitacao;

e auséncia de cadastro da solicitagao no Sistema GAL;

e solicitacdo que ndo atenda aos critérios definidos no PCDT de Hepatite B e Coinfec¢des vigente.

As amostras rejeitadas poderdo ser descartadas pelos laboratérios executores.
11. DISPOSICOES FINAIS

11.1. Os servicos de saude, laboratdrios e gestores envolvidos deverdo adotar as orienta¢des descritas nesta Nota Técnica para garantir o acesso
oportuno ao diagndstico e ao monitoramento do HDV no ambito do SUS.

11.2. O Ministério da Saude reforca a importancia da adequada identificacdo dos usuarios, do correto preenchimento dos formularios de solicitacdo
e do cumprimento das condi¢Oes de coleta, armazenamento e transporte das amostras, de forma a assegurar a qualidade dos exames realizados e a
seguranca dos resultados emitidos.

11.3. A colaboracdo dos profissionais e gestores da rede de atencdo a saude é fundamental para a ampliacdo do acesso ao diagndstico e ao
acompanhamento dos individuos infectados pelo HDV.
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Apéndice A- Rede de recolhimento de amostras para realizacdo do imunoensaio para deteccao do anti-HDV total e do exame de quantificacdo da CV-HDV.

UF Cidade Nome do Laboratdrio

AC Rio Branco Laboratdrio Central de Saude Publica do Acre

AL Maceid Laboratdrio Central de Saude Publica de Alagoas

AM Manaus Laboratério Central de Saude Publica do Amazonas

AP Macapa Laboratdrio Central de Saude Publica do Amapa

BA Salvador Laboratério Central de Saude Publica da Bahia

CE Fortaleza Laboratdrio Central de Saude Publica do Ceara

DF Brasilia Laboratério Central de Saude Publica do Distrito Federal

ES Vitéria Laboratdrio Central de Saude Publica do Espirito Santo

GO Goiania Laboratdrio Central de Saude Publica de Goias

MA | S&o Luis Laboratdrio Central de Saude Publica do Maranhdo

MG Belo Horizonte Laboratério Central de Saude Publica de Minas Gerais - FUNED
MS Campo Grande Laboratdrio Central de Saude Publica de Mato Grosso do Sul
MT Cuiaba Laboratodrio Central de Saude Publica do Mato Grosso

PA Belém Laboratdrio Central de Saude Publica do Para

PB Jodo Pessoa Laboratério Central de Saude Publica da Paraiba

PE Recife Laboratdrio Central de Saude Publica de Pernambuco

Pl Teresina Laboratdrio Central de Saude Publica do Piaui — Dr. Costa Alvarenga
PR Sao José dos Pinhais Laboratdrio Central de Saude Publica do Parana

RJ Rio de Janeiro Laboratério Central de Saude Publica Noel Nutels

RN Natal Laboratdrio Central de Saude Publica do Rio Grande do Norte
RO Porto Velho Ver item 4.3

RR Boa Vista Laboratdrio Central de Saude Publica de Roraima

RS Porto Alegre Laboratdrio Central de Saude Publica do Rio Grande do Sul
SC Floriandpolis Laboratdrio Central de Saude Publica de SC
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SE Aracaju Instituto Parreiras Horta - Lacen SE
SP S3do Paulo Instituto Adolfo Lutz de Sdo Paulo
TO Palmas Laboratério Central de Saude Publica de Tocantins

Documento assinado eletronicamente por Tiemi Arakawa, Coordenador(a)-Geral de Vigilancia das Hepatites Virais, em 26/06/2026, as 10:36, conforme
hordério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de

Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infec¢des
Sexualmente Transmissiveis, em 26/06/2026, as 17:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de
13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

L A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0056246857 e o cddigo CRC A84154D3.

Referéncia: Processo n2 25000.093981/2026-07

SEI n2 0056246857
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