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O que é a tuberculose?

A tuberculose é uma doenca infectocontagiosa, causada pelo Mycobacterium tuberculosis,
que entra no organismo pelas vias respiratorias, por meio de goticulas produzidas pela tosse,
fala ou espirro de pessoas contaminadas. A doenca afeta principalmente os pulmdes, embora
possa acometer tecidos de outros orgaos. Os principais sintomas sao: tosse com duracao de
trés ou mais semanas, febre baixa ao entardecer, dores no peito ao respirar ou tossir, rouquidao,
cansaco, perda de apetite e emagrecimento, sangue ao expectorar e suor noturno.

Estima-se que um quarto da populacao mundial esteja infectada com tuberculose e que o
Brasil esteja entre os 30 paises com alta carga da doenca, registrando mais de 66 mil casos
novos, s6 No ano de 2021. Entretanto, a maior parte dos individuos contaminados permanece
sem manifestacdes da doenca. Apenas de 5% a 10% apresentam a forma ativa da tuberculose
e seus sintomas, que podem ser leves, moderados ou intensos.

A Infeccao Latente pelo Mycobacterium tuberculosis (ILTB) se caracteriza quando a defesa
natural do individuo é capaz de elimina-la ou manté-la sem atividade, sem apresentacao de
sintomas, como se a doenca estivesse em estado dormente. Contudo, entre as pessoas que
apresentam baixa imunidade em razao de outros quadros de saude, esse estado dormente
pode ser ativado quando € iniciado o tratamento com medicamentos imunobioldgicos
OU imunossupressores ou até mesmo quando submetidos a transplantes. Nesses casos, as
chances de ativacao da tuberculose sdo 74 vezes maiores do que na populacdo em geral.

Como os pacientes com infeccao latente pelo Mycobacterium tuberculosis sao
diagnosticados no SUS?

O Manual para Controle da Tuberculose no Brasil, publicado em 2019, recomenda que, antes
do diagndstico de ILTB, € fundamental excluir a tuberculose ativa, por meio exames clinicos e
radiografia de torax.

Apos a exclusdo da tuberculose ativa, € realizado um exame chamado Prova Tuberculinica
(PT), que consiste em identificar se existem anticorpos da tuberculose no organismo do
individuo. Contudo, € importante apontar que uma PT positiva nao confirma o diagnostico
de tuberculose ativa, assim como uma PT negativa ndo o exclui. Assim, a PT € indicada para:
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identificar casos ILTB em adultos e criancas e auxiliar no diagnostico de tuberculose ativa em
criancgas.

Outra forma de diagndstico previsto no manual, € o Teste de Liberacao do Interferon-Gama
(IGRA - do inglés Interferon-Gamma Release Assays). Esse teste é baseado em estudos que
indicam que o organismo que esteve em contato com os antigenos da tuberculose produz
altos niveis de Interferon-Gama, uma citocina liberada apos o sistema imune ser ativado.
Entdo, no teste IGRA é realizada uma analise da quantidade de interferon-gama liberada nas
células do organismo.

Procedimento analisado: teste de liberacdo de interferon-gama

A Secretaria de Vigildancia em Saude do Ministério da Saude (SVS/MS), solicitou a Conitec a
avaliacao sobre a ampliacao de uso do teste de liberacao de interferon-gama (Interferon-
Gamma Release Assays-IGRA) para deteccao de Infeccao Latente pelo Mycobacterium
tuberculosis (ILTB) em pacientes candidatos ou em uso de terapia imunossupressora devido
as Doencas Inflamatdrias Imunomediadas (DIIM) ou aos transplantes de orgaos solidos, na
perspectiva do Sistema Unico de Saude (SUS).

Em 2020, a Conitec avaliou de forma favoravel a incorporacao do teste IGRA para deteccao
de ILTB em pessoas vivendo com HIV, criancas em contato com casos de tuberculose ativa e
pacientes candidatos a transplante de células-tronco hematopoiéticas.

As evidéncias encontradas na analise atual indicam que o teste IGRA demonstrou resultados
semelhantes em relacao a PT (ja incorporada no SUS para essa populacado), entretanto, existe
certo direcionamento favoravel ao IGRA para prever progressao da tuberculose ativa quando
se trata de pacientes com DIIM.

A avaliacdo econdbmica aponta que a ampliacao do teste IGRA para o diagnostico da ILTB
teria maior custo, mas seria mais efetiva, em comparacao ao uso da PT. Ja a analise de
impacto orcamentario da ampliagcdo de uso da tecnologia, indica que apos cinco anos de
incorporacado, haveria um acréscimo de RS 41.658.927,83 para os diagndsticos da ILTB em
pacientes portadores de DIIM e em candidatos a transplante de orgaos solidos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ampliacdo de uso no SUS do Teste de Liberacao de
Interferon-Gama (IGRA) para deteccdo de infeccdo latente pelo Mycobacterium tuberculosis
em pacientes com doencas inflamatorias imunomediadas ou receptores de transplantes de
orgaos solido. Esse tema foi discutido durante a 1102 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada
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nos dias 6 e 7 de julho de 2022. Na ocasiao, o Plenario considerou a importancia do IGRA
como alternativa diagnostica para o controle epidemioldgico da tuberculose e para o auxilio
na identificagao e no prognostico dos pacientes com maior risco de desenvolver a tuberculose
ativa. Além disso, ha questdes organizacionais e logisticas que sugerem a necessidade de mais
um teste diagnostico para ILTB.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 64, durante 20 dias, no periodo de
20/09/2022 a 10/10/2022, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 172 contribuicdes, sendo 37 técnico-cientificas e 135 sobre experiéncia ou
opiniao. Todas as contribuicdes técnico-cientificas concordaram com a recomendagao inicial
da Conitec de ampliar o uso do teste IGRA. Com relacao as contribuicdes de experiéncia ou
opiniao, dois profissionais de saude se manifestaram desfavoraveis a ampliacdo, argumentando
sobre o alto custo do teste, especialmente, quando comparado a prova tuberculinica. O
restante concordou com a recomendacao inicial da Comissao apontando a precisao do teste
IGRA na deteccao de ILTB, a garantia de um tratamento adequado para determinados grupos
de pacientes, a garantia do uso com seguranca de imunobioldgicos e imunossupressores, a
necessidade de acesso ao teste pelo SUS, as vantagens do procedimento em relagcao a prova
tuberculinica e a alta prevaléncia da tuberculose no Brasil. Ao final, o Plenario da Conitec
entendeu recomendacao inicial deveria ser mantida.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 1142 Reuniao Ordinaria, realizada nos dias 9 e 10 de novembro de 2022,
recomendou por unanimidade a ampliacdao de uso do Teste de Liberacao de Interferon-gama
(IGRA) para deteccdo de infeccao latente pelo Mycobacterium tuberculosis em pacientes
com doencas inflamatdrias imunomediadas ou receptores de transplante de orgaos solidos,
no ambito do SUS. Os membros presentes consideraram que o IGRA & importante como
alternativa diagnostica e nas questdes organizacionais e logisticas no SUS.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes legais,
decidiu pela ampliacdo de uso do Teste de Liberacao de Interferon-gama (IGRA) para deteccao
de infeccao latente pelo Mycobacterium tuberculosis em pacientes com doencgas inflamatorias
imunomediadas ou receptores de transplante de orgaos solidos, no ambito do SUS.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel clicando aqui.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221208_relatorio_teste_igra_para_iltb_pacientes_diim_ou_receptores_orgaos_solidos_781_2022.pdf

