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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

CULTURA LIQUIDA AUTOMATIZADA PARA
DETECCAO DE MICOBACTERIAS E TESTE DE

SENSIBILIDADE AOS ANTIMICROBIANOS
UTILIZADOS NO TRATAMENTO DA TUBERCULOSE
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é tuberculose?

A tuberculose (TB) & uma doenca infecciosa causada
pela bactéria Mycobacterium tuberculosis. F transmitida
pelo ar, por melo da tosse, espirro ou fala da pessoa do-
ente. Afeta principalmente os pulmoes, embora também
possa atingir outros orgaos e/ou sistemas. 0s sintomas
sao tosse persistente por trés ou mais semanas (com ou
sem producao de catarro), febre vespertina, transpiracao
noturna e emagrecimento. A 1B pode acometer qualquer
PEssoa. F uma doenca grave e que pode levar a morte,
poréem, possui tratamento e cura. O diagnostico é feito a
partir de exame clinico, testes laboratoriais, historia de ado-
ecimento do paciente e deve ser confirmado por exames
especificos, como a baciloscopia (exame microscopico que
investiga a presenca de bacilos em um 0rgao, tecido ou se-
crecao organicos), a cultura da secrecao e a radiografia de
torax. A cultura é considerada o padrao para o diagnostico
e também contribui para a condugao do tratamento mais
adequado e especifico para cada caso, principalmente por
permitir a verificacao de possiveis resistencias a medica-
mentos.

{¥ Conitec
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Como os pacientes com tuberculose sao
tratados no SUS?

Atualmente, os pacientes com tuberculose sao cuidados
no Sistema Unico de Satide (SUS) por meio do Tratamento
Diretamente Observado (TDO), durante um periodo minimo
de seis meses. Ou seja, esses medicamentos sao ingeridos
sob a observacao de profissionais capacitados para esse
atendimento. Nesse tratamento, sao ofertados 0s seguin-
tes medicamentos: rifampicina, isoniazida, pirazinamida e
etambutol. De acordo com o Manual de Recomendacoes
para o Controle da Tuberculose no Brasil, esquemas de
tratamentos Individualizados para todos os pacientes, sao
formas de conduzir um tratamento assertivo, incluindo o0s
resistentes a medicamentos ja utilizados.

Ha também um acompanhamento mais proximo dos
pacientes por parte de profissionais da saude, que inclui
0 esclarecimento de duvidas e o fornecimento de orienta-
cOes sobre as caracteristicas da doenca e seu tratamento,
do inicio a cura.

Tecnologia analisada: cultura liquida
automatizada

A Secretaria de Vigilancia em Sadde (SVS) do Ministério
da Saude solicitou a Conitec a avaliacao de incorporagao
da cultura liquida automatizada para detec¢ao de mico-
bactérias e teste de sensibilidade aos antimicrobianos uti-
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lizados no tratamento da tuberculose. Essa técnica é usa-
da para detectar o metabolismo dos microrganismos por
meio do seu consumo de oxigenio. As micobactérias sao
isoladas nas amostras clinicas e é feito o teste de sensi-
bilidade delas aos antibioticos (antibiograma). A cultura é
considerada um meétodo de referéncia para o diagnostico,
em meio solido ou liquido. No SUS, esse tipo de exame
pode ser realizado pelos Laboratorios Centrais de Salde
Piblica (LACEN), que possuem a infraestrutura adequada
para tal

Os estudos analisados pela Conitec que compararam a
cultura solida com a cultura liquida — ambas fundamen-
tais para um diagnostico padrao da tuberculose — demos-
traram que na cultura liquida automatizada o tempo de
deteccao de micobacterias foi menor e que a técnica per-
mitiu a realizacao do teste de sensibilidade a antibioticos
para Mycobacterium tuberculosis. Todavia, a cultura liqui-
da possul um maior risco de contaminacao, 0 que pode
gerar a necessidade de realizar novas coletas de amostra.

Quanto ao impacto orcamentario, estimou-se que a
possivel incorporacao dessa tecnica geraria um custo de
mais de R$ 9 milhdes em cinco anos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a incorporagao no
SUS da cultura liquida automatizada para detecgao de

£¥ Conitec
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micobactérias e teste de sensibilidade aos antimicrobia-
nos utilizados no tratamento da tuberculose. Esse tema
foi discutido durante a 872 reuniao ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 03 e 04 de junho de 2020. Na ocasiao,
0 Plenario considerou que a cultura liquida é mais rapi-
da para a deteccao de micobacterias comparado ao meio
de cultura solida e também pode-se realizar o teste de
sensibilidade a antibioticos para Mycobacterium tubercu-
losis. Esses testes deverao ser adquiridos pelo Ministerio

da Saude e repassados para laboratorios especializados e
especificos (LACEN).

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 18,
durante 20 dias, no periodo de 16/06/2020 a 06/07/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 42 contribuicoes, sendo 15 técnico-
-clentificas e 27 sobre experiencia ou opiniao. Todos 0s
argumentos foram favoraveis a recomendacao inicial
Destacou-se a superioridade do teste de cultura liquida
automatizada e do teste de sensibilidade aos antimicrobia-
nos em relacao a uma entrega dos resultados mais rapida.
Apos a apreciacao das contribuigoes, o Plenario da Conitec

manteve a recomendagao favoravel a incorporacao.
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Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 892 reuniao ordinaria, realizada no
dia b de agosto de 2020, recomendou, por unanimidade,
a incorporacao no SUS da cultura liquida automatizada
para deteccao de micobactérias e teste de sensibilidade
a0s antimicrobianos utilizados no tratamento da tubercu-
lose, conforme preconizado pelo Ministério da Saude. Fol
estabelecido que a compra dos kits sera realizada pelo
Ministerio da Salde e estes serao disponibilizados pelos
LACENs — Laboratorios Centrais de Salde — para que se-
jam executados no ambito dos programas epidemiologicos
de doencas causadas por micobactérias.

Decisao

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes legais,
decidiu incorporar a cultura liquida automatizada para a
deteccao de micobacterias e teste de sensibilidade aos

antimicrobianos utiliza(jos no tratamento da tuberculose,
no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/
Consultas/Relatorios/2020/Relatorio  CulturaLiquida
ILTB 548 34 2020 final.pdf.
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