Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salude e Ambiente
Departamento de Doencas Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Eliminacdo da Malaria

NOTA TECNICA N2 11/2026-CGEMA/DEDT/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Orientacdes para o uso do Teste de Diagndstico Rapido (TDR) para malaria.

2. ANALISE

2.1. O diagnéstico oportuno e preciso é considerado como o primeiro elemento basico da estratégia

para o controle e a eliminacdo da maldria, contribuindo dessa forma, com a reducao do nimero de casos e
6bitos. Dentre as estratégias de enfrentamento da malaria, o diagndstico laboratorial é essencial, a fim de
tratar os casos positivos adequadamente e interromper o ciclo de transmissao do plasmddio.

2.2. No Brasil, o diagnéstico na rotina do enfrentamento da maldria pode ser realizado por meio do
exame microscépico da gota espessa (método direto e semiquantitativo) ou por meio do Teste de Diagnéstico
Répido (TDR), que consiste em um método diagndstico indireto, ndo sendo capaz de quantificar a parasitemia
sanguinea de plasmddio no paciente. Ambos os testes possuem sensibilidade e especificidade muito préximos.
Portanto, tanto a microscopia como o TDR devem ser utilizados como testes complementares, cabendo ao
profissional identificar qual deles é mais vidvel dependendo da localidade de utilizacdo. Devido a facilidade de
sua execucdo e rapidez no resultado (15 minutos), o TDR torna-se uma excelente ferramenta de diagnéstico
para a malaria especialmente em localidades de dificil acesso, territérios indigenas, garimpos, areas ribeirinhas
e localidades urbanas com acesso limitado ou inexistente a microscopia.

2.3. Atualmente, o Programa Nacional de Prevencao, Controle e Eliminacdo da Maldria (PNCEM) utiliza
para o diagnéstico rdpido de malaria um teste imunocromatogréfico que se baseia na identificacdo do antigeno
HRP2 e pLDH de Plasmodium falciparum e pLDH de P. vivax. Esse teste oferece sensibilidade para P. falciparum
HRP- 1l de 99,7%, P. falciparum pLDH de 97,4% e P. vivax de 95,5% e especificidade de 99,3%, sendo este um
teste pré-qualificado pela Organizacdo Mundial da Saude.

3. ) ORIENTAGCOES GERAIS PARA O USO DO TESTE DE DIAGNOSTICO RAPIDO PARA
MALARIA
3.1. A qualidade diagnéstica de um TDR depende da experiéncia do examinador, do correto preparo,

interpretagcdo e conservacao do teste, incluindo a manutencao das condicbes de armazenamento
recomendadas pelo fabricante, especialmente diante das elevadas temperaturas, alta umidade e longos
periodos de transporte frequentemente observados em areas remotas.

3.2. O TDR podera ser utilizado em todas as areas (assentamento, indigena, garimpo, rural, ribeirinha,
urbana e quilombola), como ferramenta diagndéstica da maldria. Além disso, poderd ser utilizado para
investigacao e o diagndstico de casos importados provenientes de outros municipios, estados ou paises.

3.3. Em locais onde a microscopia ndo estd disponivel em plantdes e/ou finais de semana, é necessario
que a rede diagnédstica seja ampliada com a disponibilidade de TDR para o diagndstico, assegurando o
tratamento oportuno dos pacientes positivos. Nas areas que dispdem de microscopista em tempo integral, mas
o volume de laminas para leitura exceda a capacidade operacional, ou em situacées em que fatores logisticos,
climaticos ou operacionais impecam a realizacdo oportuna da gota espessa, este profissional poderd realizar o
teste rapido a fim de garantir a oportunidade do diagndstico da maldria e orientar o tratamento correto.

3.4. Todo profissional de salde vinculado a Estratégia de Saude da Familia (ESF), a Equipe
Multidisciplinar de Salde Indigena (EMSI) ou voluntdrio que utilizar o TDR deverd estar vinculado a uma unidade
notificante cadastrada no Sivep- Maldria, responsdavel pelo registro e controle da utilizacdo desses testes.

3.5. O TDR devera ser inserido em investigacdo epidemiolégica/busca ativa, incluindo acdes de busca
ativa realizadas em aldeias/comunidades, Polos-Base, acampamentos tempordrios, dreas de garimpo e outras
localidades definidas conforme avaliacdo epidemiolégica. Consultar o Guia de Vigilancia em Saude/Manual de
Diagndstico Laboratorial da Malaria.

3.6. Deve-se seguir adequadamente o algoritmo de decisao abaixo, bem como o efetivo tratamento do
paciente.



ALGORITMO DE DECISAQ PARA UTILIZAR TESTE DE DIAGNOSTICO RAPIDO (TDR) PARA MALARIA
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*Mota: Em caso de TDR inicial negativo, e o paciente permaneca com sintomatologia compativel de malaria,
recomenda-se repetir o teste em 24 a 48 horas_Ma impossibilidade de retorno do paciente ou a ndo permanéncia do
profissional em até dois dias na localidade a retestagem pode ser realizada entre 6 & 12 horas apds o primeiro

3.7. Pacientes que apresentem sintomatologia compativel com malaria, porém com resultado inicial de
TDR negativo, devem repetir o exame em um intervalo de 24 a 48 horas. No entanto, em cenérios onde haja
dificuldade para o retorno do paciente ou a ndo permanéncia do profissional de salude na localidade em até dois
dias, de forma excepcional, o intervalo para a retestagem pode ser antecipado entre 6 a 12 horas (do primeiro
exame) para garantir o diagnéstico e tratamento oportunos, considerando as particularidades logisticas dos
territérios indigenas e demais areas remotas. Pacientes com sinais de gravidade nao devem aguardar a
repeticdo do TDR, devendo ser imediatamente encaminhados a unidade de referéncia.

3.8. A repeticdo do TDR constitui uma medida de seguranca para reduzir a ocorréncia de resultados
falso-negativos nas fases iniciais da infeccdo. Nesses casos, ou em situacdes de baixa parasitemia, a densidade
de parasitas no sangue periférico pode estar abaixo do limite de deteccdo do teste, motivo pelo qual a repeticao
do exame contribui para o diagndstico oportuno. A orientacdo ao paciente sobre a necessidade de retorno para
nova testagem deve considerar os aspectos culturais, linguisticos e as formas de organizacdao comunitaria,
utilizando estratégias de comunicacao adequadas as caracteristicas de cada localidade.

3.9. Caso o individuo apresente suspeita clinica persistente e o resultado do TDR permaneca negativo,
ele devera ser encaminhado ao servico de saude de referéncia para investigacdo diagndstica e realizacdo do
diagndstico diferencial com outras doencas febris, tais como febre tifoide, covid-19, dengue, chikungunya,
infeccao pelo virus Zika, febre amarela, leptospirose, hepatites virais, leishmaniose visceral, doenca de Chagas
aguda, febres hemorrdgicas e outras sindromes febris agudas.

3.10. Ressalta-se que os testes rapidos ndo devem ser utilizados para lamina de verificacdo de cura
(LVC), o que poderia resultar em um diagnéstico falso positivo em razdo da permanéncia de fragmentos de
proteinas parasitarias que podem permanecer circulantes na corrente sanguinea por cerca de dois meses apds
a infeccdo. Portanto, exames de LVC devem ser realizados apenas com o diagndstico por gota espessa.

3.11. Embora o TDR nao seja indicado para o acompanhamento pds-cura, seu uso é autorizado de forma
excepcional caso o paciente apresente novos sinais ou sintomas compativeis com malaria no intervalo de 3 a 60
dias apéds o Ultimo episddio. Esta medida deve ser adotada apenas quando o profissional de saide nao dispuser
de microscopia (gota espessa) no momento do atendimento. Nessa situacao, o TDR pode ser utilizado como
ferramenta de suporte para garantir o diagnéstico e o manejo clinico imediato do paciente, visando evitar o



agravamento do quadro

3.12. Deve ser assegurado pelos estados, municipios e Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEls) o
transporte e o armazenamento adequados dos testes, observando-se rigorosamente as condicbes de
conservacgao, especialmente a faixa de temperatura recomendada pelo fabricante. Nao devem ser utilizados
testes com embalagem violada, Umida, vencidos ou que tenham sido expostos a temperaturas fora das
especificacdes do fabricante, devem ser descartados adequadamente como residuos bioldgicos e
perfurocortantes.

3.13. Os servicos de saude que realizam Teste de Diagndstico Rapido deverdo participar das acdes de
supervisao, monitoramento e controle de qualidade promovidas pelos Laboratérios Centrais de Saude Publica
(LACEN) e pelos Programas Estaduais de Controle da Maldaria, conforme organizacao local.

4. ORIENTA(;OES PARA O USO DO TESTE DE DIAGNOSTICO RAPIDO PARA MALARIA
NA REGIAO AMAZONICA
4.1. Na Regido Amazodnica, todo TDR realizado com resultado positivo ou negativo deverdo ser

notificado no Sivep-Malédria e registrados nos livros de registro de laminas e de controle de medicamento. Os
testes invdlidos e perdas devem ser informados ao LACEN ou equipe do estado para um efetivo controle do
insumo.

4.2. O TDR é considerado um método de diagnéstico confirmatério. Portanto, ndao hd necessidade de
realizar gota espessa exclusivamente para confirmacado diagndstica quando o TDR for positivo e estiver sendo
utilizado conforme as indicacdes desta Nota Técnica, podendo ser realizado em qualquer nivel de atencao
(priméaria, média ou alta complexidade).

4.3. TDR deve ser utilizado nas estratégias preconizadas pelo PNCEM para ampliar a deteccdo de casos
e infeccbes por malaria, independentemente da presenca de sintomas clinicos, considerando os diferentes
cenarios locais de transmissdo. Entre essas estratégias, destacam-se a Busca Passiva (BP), a Testagem
comunitdria ou Inquérito populacional, também denominada “arrastdo”, e a Busca Ativa Direcionada (BAD).

4.4, Para a ampliacdao da rede com TDR, apés a identificacdo das unidades/equipes que utilizarao o
teste rapido, considerando o nimero de exames realizados por gota espessa, especialmente nas unidades onde
anteriormente apenas a microscopia era ofertada ou nas quais a disponibilidade do TDR ainda nao seja
continua, a ampliacdo pode ser estimada pelo nimero de casos por local provavel de infeccao (LPI) e/ou
quantidades de exames realizados pela microscopia.

4.5, As Unidades Notificantes localizadas em d&reas vulnerdveis a transmissao da maldria, incluindo
aquelas que nao dispéem de posto de diagndstico, deverdao manter um estoque minimo de 5 (cinco) testes
rapidos para diagnéstico da malaria, de forma a assegurar a deteccdo oportuna de casos suspeitos e o inicio
imediato das medidas de tratamento e controle. Esse quantitativo deverd ser mantido de forma continua,
cabendo ao DSEl e municipio monitorar os niveis de estoque e realizar a reposicao dos insumos antes que
ocorra o desabastecimento e o vencimento do insumo

4.6. Visando a manutencdo da disponibilidade deste insumo, adquirido por este Ministério, de acordo
com as necessidades dos Estados e DSEIs da Regido Amazo6nica, o monitoramento do seu uso é estritamente
necessario. Para isso, o uso de todo TDR deve ser registrado (resultados negativos e positivos) de forma
adequada na ficha de notificacdo de malaria e digitado no Sivep-Malaria, selecionando-se no campo “43-Tipo de
exame” a opcdo “2-Teste répido”.

4.7. Na Regido Amazo6nica o TDR é disponibilizado aos estados e DSEls por meio de solicitacdo via
Sistema de Informacao de Insumos Estratégicos - SIES (http://sies.saude.gov.br/senha.asp). O PNCEM avalia se o
quantitativo requerido esta em conformidade para posterior liberacdo dos lotes.

5. ORIENTACOES PARA O USO DO TESTE DE DIAGNOSTICO RAPIDO PARA MALARIA
NA REGIAO EXTRA-AMAZONICA
5.1. Na Regido Extra-Amazobnica o baixo volume de laminas de gota espessa para o diagndstico de

maldria (< 1 lamina positiva e < 5 laminas negativas, por més), pode dificultar a habilidade do microscopista
para a leitura das laminas de malaria e, portanto, a qualidade do diagndstico por meio da gota espessa. Desta
forma, o TDR torna-se uma ferramenta Util para diagndstico imediato dos pacientes com suspeita de maldria
para direcionar o tratamento e a investigacdo de diagnédsticos diferenciais. Entretanto, para todo exame
realizado por TDR, deverd ser coletada uma amostra para o exame de gota espessa, no ato do diagnéstico.

6. CONCLUSAO

6.1. O diagnéstico oportuno, seguido imediatamente de tratamento espécie-especifico, sao os meios
mais efetivos para interromper a cadeia de transmissdo e reduzir a gravidade e a letalidade da malaria.

6.2. E importante que o TDR seja utilizado com o objetivo de ampliacdo da rede diagnéstica local, de
acordo com os diferentes contextos de transmissao da malaria.

6.3. Ambos os testes para o diagndéstico da maldria - TDR e gota espessa - devem ser utilizados de


http://sies.saude.gov.br/senha.asp

acordo com a realidade de cada contexto local para a maldria. Atualmente, ndo cabe comparar a eficdcia entre
os testes, uma vez que ambos sdo complementares para o diagndstico da maldaria.

6.4. Informacdes adicionais sobre a utilizacdo dos testes rdpidos para o diagndstico da
malaria estdo disponiveis na pagina oficial da maldria, no portal do Ministério da Saude
(gov.br/saude).

6.5. Ficam revogadas a Nota Técnica n2 001/2013-CGPNCM/DEVEP/SVS/MS, a Nota Informativa
n2 009/2014-CGPNCM/DEVEP/SVS/MS e a Nota Técnica n2 10/2023-CGEMA/DEDT/SVSA/MS.
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