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

OFICIO CIRCULAR N¢ 75/2025/CGHA/.DATHI/SVSA/MS
Brasilia, 20 de outubro de 2025.

As Coordenacdes Estaduais de IST, HIV/Aids, Hepatites Virais e Tuberculose

Assunto: Possibilidade de compartilhamento dos equipamentos da Rede de
Teste Rapido Molecular da Tuberculose (TRM-TB) e da Rede Nacional de
Carga Viral Rapida (CVR) do HIV, HBV, HCV e Biologia Molecular Rapida
para Deteccao de Clamidia e Gonococo (CT/NG) do Ministério da Saude.

Senhor(a) Coordenador(a),

1. Desde 2014 o Ministério da Saude (MS) possui estruturada a Rede de
Teste Rapido Molecular da Tuberculose (TRM-TB) e disponibiliza, por meio da
Coordenacao Geral de Laboratérios de Saude Publica (CGLAB/DAEVS/SVSA), os
insumos para realizacao do TRM-TB. Em 2019 o MS, por meio do Departamento de
HIV/aids, tuberculose, hepatites virais e infeccbes sexualmente transmissiveis
(DATHI/SVSA), implementou a Rede Nacional de Carga Viral Rapida (CVR) do HIV e
HCV, ampliando a testagem para o HBV em 2022 e para Clamidia e Gonococo
(CT/NG rapido) em 2024.

2. Tanto a Rede de TRM-TB quanto a Rede de CVR e CT/NG Réapido dispdoem
do equipamento GeneXpert® fornecido pela empresa Cepheid, possibilitando a
utilizacao de ambos os insumos fornecidos tanto pela CGLAB/DAEVS/SVSA quanto
pelo DATHI/SVSA.

3. Diante disso, no intuito de ampliar a capilaridade de acesso destas
Redes e a oferta dos servicos de salude nas diferentes Unidades da Federacao, o MS
oportuniza o compartilhamento dos equipamentos da Rede de TRM-TB para a
execucao de exames de CVR de HIV, HBV, HCV e Biologia Molecular para Deteccao
de CT/NG Rapido. Assim como, oportuniza o compartilhamento dos equipamentos da
Rede de CVR e CT/NG Rapido para a execucao do TRM-TB, de modo a ampliar o
acesso de ambos os servicos ofertados a populacdao em suspeicao ou acometida por
estas infeccoes.

4. Sugere-se fortemente a articulagao com o seu respectivo Laboratorio
Central de Saude Publica do Estado (LACEN) e definicao conjunta sobre organizacao
da rede local, com a inclusao dos equipamentos compartilhados, uma vez que os
LACEN possuem a competéncia prevista na Portaria de Consolidacao n¢ 4, de 28 de
setembro de 2017 de “coordenar a rede de laboratérios publicos e privados que



realizam analises de interesse em salde publica”.

5. Destacamos que a capacidade produtiva média do equipamento
deve ser avaliada previamente a solicitacao do compartilhamento, o qual
pode executar um quantitativo médio de exames a depender do teste a ser
realizado e da carga de trabalho do referido laboratério/servico de saude, conforme
descrito no Quadro 1.

Quadro 1. Capacidade produtiva do equipamento GeneXpert.

Exame Tempo para obtencio do resultado Estimativa de autonomia®
CV-HIV 91 minutos Até 408 exames/més
CV-HBV < 60 minutos Ate 612 exames/mes
CV-HCV 105 minutos Até 350 exames/més

CT/NG 90 minutos Ate 408 exames/mes
TRM.TB i:; miputcrs para IlEP.jﬂt_i‘ﬁ._‘G Até 560 exames/més

77 minutos para positivo

*Calculo baseado apenas em um exame, considerando carga horaria de 8§ horas/dia e equipamento de 4
modulos operando simultaneamente.

6. Para a solicitacao de compartilhamento do equipamento da rede

de TRM-TB para a realizacao de testes de CVR do HIV, HBV, HCV e CT/NG

Rapido, é necessario que:

a) A Coordenacao Estadual de HIV/Aids, Hepatites Virais e IST se
comprometa em apoiar o servico de salde quanto a disponibilizacao
de acesso e utilizacao correta dos sistemas de informacao
(SISLOGLAB, GAL e SISCEL), reforcando a importancia de sua
utilizacao.

b)O municipio disponha de linhas de cuidado estabelecidas para o
atendimento das pessoas vivendo com HIV/Aids, pessoas vivendo com
hepatites virais, pessoas com infeccdes sexualmente transmissiveis,
incluindo a dispensacao de medicamentos e acesso a exames
complementares.

c) O laboratério/servico de saude indicado atenda a demanda
local/regional de testes, em especial quando localizado em regides de
dificil acesso geografico.

d) O laboratério/servico de saude atenda aos seguintes requisitos de
infraestrutura e recursos humanos:

e Bancada firme e estavel para a instalacao do equipamento, sem
a presenca de instrumento que possa causar trepidacao na
bancada;

e Local de instalacao do equipamento protegido de luz solar
direta, longe da direcao do fluxo do ar condicionado e de
qualquer aparelho que possa interferir em sua temperatura;

e lLocal de instalacao do equipamento climatizado com a
temperatura de funcionamento de 15°C a 30°C;

e Local para acondicionamento dos kits com temperatura entre 2
e 28°C e com capacidade para receber os kits extras
decorrentes do compartilhamento;

e Equipamentos de Protecao Individual (EPI) exigidos para
manipulacao de amostras bioldgicas (sangue total, soro, plasma,
urina e swabs).



um) agitador tipo vértex;

1(
e 1 (uma) centrifuga;

1 (uma) geladeira para acondicionamento da amostra bioldgica;
1 (um) computador com acesso a internet para acessar o SISCEL
e GAL (cadastro da solicitacao, digitacao e liberacao de

resultados) e SISLOGLAB (logistica de insumos).

e Dispor de fluxo de recebimento de amostras e, caso sejam feitas
coletas locais, 1 (um) técnico apto a coleta e processamento das
amostras bioldgicas;

e 1 (um) responsavel técnico com CBO compativel para
liberacao/assinatura de laudos: bidlogo, biomédico, farmacéutico
analista clinico, farmacéutico ou médico patologista
clinico/medicina laboratorial.

Importante: Se aprovado o compartilhamento, os profissionais executores deverao
ter disponibilidade para uma capacitacao prévia para execucdo dos exames de CVR
e/ou CT/NG Rapido, a ser realizada pela empresa fornecedora dos testes.

e)Seja comprovada a existéncia de contrato de manutencao vigente
para o equipamento a ser compartilhado.

7. Para solicitacao de compartilhamento do equipamento da Rede
de CVR do HIV, HBV, HCV e CT/NG Rapido para a realizacao do TRM-TB, é
necessario que:

a) O laboratoério/servico de saude indicado disponha de:

e EPI's para manipulacdo das amostras bioldgicas, como
respiradores do tipo N95 (NIOSH N95) ou PFF2 (EN149:2001),
jalecos e calcados fechados;

e Critérios de biosseguranca conforme consta no Oficio Circular n®
12/2021/CGDR/DCCI/SVS/MS, com destaqgue para O USO
preferencial de Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB) classe IlI; ou
na impossibilidade de uso de CSB-Il, disponibilidade de bico de
Bunsen.

Importante: O laboratério precisa restringir ou limitar o acesso apenas para os
profissionais autorizados e garantir fluxo de ar unidirecional. O bico de Bunsen nao
pode estar em espaco onde a corrente de ar ndao é controlada e onde ha fonte de
calor.

e Local para acondicionamento dos kits com temperatura entre 2
e 28°C e com capacidade para receber os kits extras
decorrentes do compartilhamento;

e Local para acondicionamento de amostras biolégicas conforme
recomendacoes contidas no Manual de Recomendacbes para o
Diagnéstico Laboratorial de Tuberculose e Micobactérias nao
Tuberculosas de Interesse em Saude Publica no Brasil.

b) O laboratério/servico de salde devera:

e Realizar o pedido de kits diretamente ao LACEN, que faz, de
forma periddica, o pedido de kits ao MS para atendimento de sua
rede;



e Encaminhar o relatério de producao mensal dos testes de TB
para os monitores estaduais, que por sua vez enviarao os dados
para o MS, compondo o monitoramento nacional;

e Utilizar o GAL para registro dos pacientes e resultados dos
testes;

e Garantir a disponibilidade dos técnicos que operam o
equipamento para capacitacao, junto aos monitores estaduais,
sobre a execucao do teste para a TB, preenchimento das fichas
de solicitacao de kits e envio dos relatérios mensais;

Importante: As informacdes sobre o fluxo laboratorial para amostras suspeitas de
TB de acordo com a nova Rede de Referéncia Laboratorial para TB e MNT podem ser
consultadas no Manual de Recomendacdes para o Diagnéstico Laboratorial de
Tuberculose e Micobactérias nao Tuberculosas de Interesse em Saulde Publica no
Brasil.

Importante: O compartilhamento do equipamento nao poderd impactar na
execucao dos exames de CVR e CT/NG Rapido, para o qual a disponibilizacao do
equipamento foi justificada, bem como nao deve limitar a absorcao de novas
demandas para os exames de CVR e CT/NG Rapido.

8. Caso o0 estado tenha__interesse em compartilhar os respectivos

equipamentos pertencentes a alguma das redes citadas, a Coordenacao Estadual

devera encaminhar uma solicitacao formal a este Departamento, por meio de oficio,
contendo:

e Proposta de compartilhamento, evidenciando que o
laboratério/servico de saude cumpre todos os requisitos minimos
necessarios dispostos no item 6 (para realizacdao da CVR e CT/NG
Rapido) ou item 7 (para realizacao de TRM-TB);

e Anexo | devidamente preenchido para cada servico de saude
indicado, informando os dados do laboratério/servico de salde,
do responsavel técnico, demanda mensal de exames prevista
para cada agravo (CV-HIV, CV-HBV, CV-HCV, CT/NG e TRM-TB) e
fluxo de amostras (unidades/municipios atendidos).

e Comprovante do contrato de manutencao do
equipamento/vigéncia, no caso de equipamento da Rede TRM-
TB.

Importante: A continuidade do compartilhamento e envio dos insumos ficarao
sujeitos ao envio periddico do contrato de manutencao do equipamento sempre que
finalizada a vigéncia e firmado novo contrato

9. Diante da solicitacao realizada pela Coordenacao Estadual, este
Departamento analisara a proposta e, posteriormente, informara a decisao sobre o
compartilhamento, bem como solicitara a empresa fornecedora dos testes para
prosseguir com os tramites de capacitacdao dos profissionais executores do novo
teste, se pertinente.

10. Certos de sua atencao, colocamo-nos a disposicdao para prestar
guaisquer esclarecimentos adicionais que se facam necessarios.



Atenciosamente,

DRAURIO BARREIRA
Diretor



ANEXO I: REQUISITOS MiINIMOS PARA COMPARTILHAMENTO DO
EQUIPAMENTO DA REDE DE TRM-TB PARA EXCUCAO DE CVR E CT/NG

Este anexo deve ser preenchido para cada servico de saude indicado para o
compartilhamento.

Nome do Laboratorio/Servigo:

CNES

CNPJY

Endereco completo

CEP

DADOS DO RESPONSAVEL TECNICO (RT):

Nome completo

Telefone
E-mail

N". de registro no respectivo
conselho de classe profissional

RESPOSTA AOS ITENS DO OFICIO
O municipio dispde dos servigos necessérios para o cuidado das pessoes vivendo com

{ Jsim | ( )ndo

HIV/aids (PVHA)?

O municipio dispde dos servigos necessdrios para o cuidade das pessoas infectadas com vins ) .
da(s) hepatite(s) B e/ou C? (Jsm | ()udo
O mumicipio dispde dos servigos necessarios para o cuidado das pessoss infectadas com ) .
Clamidia &/ou Gonorreia (CTNG)? ( )sim | ( ynio
O zervigo de satde atenderd a demanda local Tegional de testes? ( Jzim | ( )ndo

Poszui contrato de manutengio do equipamento? ) .
. o ( Jeim | ( )ndo
*p contrato devera ser anexado a solicitagdo

3 (réz) tomadas independentes para o equipamento ( Jzim | ( )Indo

Ambiente climatizadoe com a temperatura de funcionamento
de15°Ca30°C

O zervigo de zaide possui az |Bancada firme e estivel para instalagio do eguipamento,

{ Jsim | ( )ndo

exigéncias estruturais | sem a presenca de instrumento que poss2 causar trepidacio | ( Jsim | ( )ndo
neceszirias para o | na bancada

equipamento GeneXpert? Local de instalagiio do equipamento protegido de luz solar
direta e distante do fluxe do ar condicionado ou de qualquer | { Jsim | { )ndo
aparelho gue possa interferir em sua temperatura

Local para zcondicionamento des kits entre 2-22°C ( J=m | ( Jmndo




Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) exigidos para

manipulagio de amostras biclogicas

O zervigo de sainde possui os
demais equipamentos
necessdrios, porém,  nde

fomecidos?

1 {um) apitador tipo vortex

Jeam [ { Jndo

1 (um) centrifiiga

Jam | { Jndo

1 (um) geladeira para zcondicionamento da amostra
hiclomica e 1{um) geladeira para acondicionamento dos kits
{em locals que ndo garantem a temperahura de 2-28°C)

Jeam [ { Jndo

1 (um) computador com acesso & internet para acessar o
SISCEL e GAL (cadastro da solicitaciio, digitacio e
Liberagio de resultades) e SISLOGLAB (logistica de
INEUIM0S).

Jzm | { )ndo

0O zervigo de saide possul oz
TECUT=Os humanes

necessariosT

1 (mm) técnico apto & coleta e processamento das amostras
hiologicas

1 {um) responsdvel técmico com CBO compativel para
liberag8o/assinatura  de  landos: bidlogo, bicmédico,
farmacéutico analista clinico, fammacéutico ou médico
patologista clinico/medicina laboratorial

Jam | { Jndo

A Coordenagdo Estadual se compromete em apolar o servigo de sande quanto a utilizagio
comreta dos sistemas de imformacio (SISLOGLAB, GAL e SISCEL), reforcande a

impoertanciz de sua utilizagdo?

Jam | { Jndo

DEMANDA MENSAL DE EXAMES

CVR HIV CVR HBV CVRHCYV CT/NG

TEM-TE

FLUXO DE AMOSTRAS (LISTAR AS UNIDADES/MUNICIPIOS ATENDIDAS POR CADA

SERVICO/EQUIPAMENTO)
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ANEXO I: REQUISITOS MiIiNIMOS PARA COMPARTILHAMENTO DOS
EQUIPAMENTOS DA REDE DE CVR PARA REALIZACAO DE TRM-TB

Este anexo deve ser preenchido para cada servico de saude indicado para o
compartilhamento.

Nome do Laboratorio/Servigo:

CNES

CNPJ

Endereco completo

CEP

DADOS DO RESPONSAVEL TECNICO (RT):

Nome completo

Telefone
E-mail

N". de registro no respectivo
conselho de classe profissional

RESPOSTA AOS ITENS DO OFICIO

EPI: (luvas, respiradores do tipo N93 ou PFF2, jalecos) { J)sim { )ndo
Cabine de Seguranca Biologica classe IT ou bico de Bunsen { )sim { )ndo
Geladeira para armazenamento dos kits e das amostras . .

A { ) sim { )ndo
biolégicas
Pipetas (automatica ou pasteur) com capacidade de 1mlL { Jzim { )nio

DEMANDA MENSAL DE EXAMES
CVE HIV CVREHEV CVEHCV CT/NG TEM-TE

FLUXO DE AMOSTRAS (LISTAR AS UNIDADES/MUNICIPIOS ATENDIDAS POR CADA
SERVICO/EQUIPAMENTO)
1
2
3
4
6
2
o
10
11
12

Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto,
Diretor(a) do Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e
Infeccoes Sexualmente Transmissiveis, em 20/10/2025, as 17:46, conforme
horério 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.
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