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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de Doengas Transmissiveis
Coordenagdo-Geral de Vigilancia da Hanseniase e Doengas em Eliminagdo

NOTA TECNICA N2 21/2024-CGHDE/DEDT/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Orientagdes para a assisténcia referentes a implementacdo do teste molecular de hibridizagdo com sonda em linha, do inglés
Line probe assay (LPA), para investigagdo de mutacGes em genes do M. leprae associados a resisténcia antimicrobiana na hanseniase -
Codigo SIGTAP 02.13.01.074-7.

2. DESCRICAO

2.1. O LPA é um teste qualitativo utilizado para avaliagdo da resisténcia antimicrobiana (RAM) por amplificagdo de DNA e
hibridizagcdo reversa em fita de nitrocelulose. Este teste é capaz de detectar o DNA do M. leprae e, simultaneamente, mutagdes associadas
com a resisténcia a rifampicina, ao ofloxacino e a dapsona, em amostras de bidpsia de pele cuja baciloscopia do raspado intradérmico do
sitio de coleta da bidpsia foi positiva.

2.2. Além de aprimorar e ampliar a vigilancia de cepas de M. leprae resistentes aos medicamentos utilizados no tratamento da
hanseniase, o LPA é capaz de promover a celeridade no processo de investigagdio de RAM, uma vez que esta tecnologia pode ser
implementada de forma descentralizada no pais, tendo em vista a menor complexidade de recursos laboratoriais necessdarios para sua
execugao.

2.3. O teste LPA para hanseniase foi incorporado ao SUS em 2021 (Portaria SCTIE/MS n2 82, de 31 de dezembro de 2021) e tem
seu uso indicado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Hanseniase. Além disso, a Portaria SAES/MS n2 189, de 09 de junho
de 2022, inclui na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satude — SUS.

3. INDICAGCAO DE USO
3.1. Os critérios de investigacdo da RAM descritos no PCDT da hanseniase (Capitulo 11), sdo:
a) Caso novo de hanseniase e que, no diagndstico inicial, apresente indice Baciloscépico IB > 2,0 (figura 1 - fluxograma 5);

b) Persisténcia de hansenomas e/ou les&es infiltradas apds o término da PQT-U com aspecto clinico inalterado em relagéo
ao momento do diagnéstico (figura 2 - fluxograma 6);

¢) indice Baciloscépico (IB) inalterado ou aumento do IB em relagdo ao exame anterior, respeitando 0os mesmos sitios de
coleta e o intervalo minimo de 1 ano entre os exames (figura 2 - fluxograma 6);

d) Reagdes hansénicas reentrantes por mais de 3 anos apds a alta por cura, ndo responsivas ao tratamento com
corticosteroides sistémicos ou talidomida (figura 2 - fluxograma 6);

e) Abandono ao tratamento com PQT-U por mais de 6 meses para os casos multibacilares (MB) (figura 2 - fluxograma 6);

f) Casos de recidiva, comprovada pelo reaparecimento de lesbes cutdneas e/ou neuroldgicas compativeis com hanseniase
apds 5 anos de tratamento prévio com PQT-U (figura 2 - fluxograma 6).

3.2. O fluxograma 5 (figura 1) do PCDT da hanseniase (pagina 131), detalha o curso da investigacdo de resisténcia medicamentosa
primaria no tratamento da hanseniase (critério a do item 3.1).
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| INVESTIGAGAO DA RESISTENCIA MEDICAMENTOSA PRIMARIA |
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Figura 1. Fluxograma 5 - Diagnéstico e tratamento da resisténcia primaria do M. leprae a antimicrobianos. Extraido do PCDT da hanseniase.

3.3. O fluxograma 6 (figura 2) do PCDT da hanseniase (paginas 132), detalha o curso da investigacdo de resisténcia do M. leprae a
antimicrobianos, apds a conclusdo do esquema padrdo de PQT-U/12 doses (critérios b, ¢, d, e e f do item 3.1).

CRITERIOS PARA INVESTIGAGAO DE RESISTENCIA EM PACIENTES ME COM SUSPEITA DE PERSISTENCIA DE INFECCAD ATIVA APOS CONCLUSAO DO ESQUEMA PADRAO DE POT-U/12 DOSES

1. Persisténdia de hansenomas efou lesbes infiltradas apds o término da POT-U com aspecto dinico inalterado em relagdo ao momento do diagndstico;

2. indice baciloscopice (IB) inalterado ou aumento do |B em relagde ao exame anterior, respeitando-se os mesmos sitios de coleta e o intervalo minime de 1 anc entre os exames;
3. Reagbes hansénicas reentrantes por mais de 3 anos apos a alta por cura, ndo responsivas ao tratamento com corticosteroides sistémicos cu talidomida;

4. Abandono ao tratamento com POT-U por mais de & meses para os casos ME;

5. Casos de recidiva, comprovada pelo reaparecimento de lesbes cutineas /ou neurcldgicas compativeis com hanseniase apds 5 anos de tratamento prévio com POT-U.
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Figura 2. Fluxograma 6 - Diagndstico e tratamento da resisténcia do M. leprae a antimicrobianos, apds a PQT-U. Extraido do PCDT de
hanseniase.

4., FLUXO E RESPONSABILIDADES

4.1. A investigacdo da RAM para hanseniase é realizada nas unidades sentinelas, selecionadas pela Coordenagdo Estadual de
Hanseniase juntamente com seus municipios, que compdem a rede de vigilancia do estado.
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4.2. As unidades sentinelas devem pertencer a Atencgdo Especializada municipal, regional ou estadual e devem possuir os
seguintes critérios:

|- Realizar ou ter acesso ao exame de baciloscopia com capacidade de leitura do IB;
- Realizar ou ter acesso a coleta de bidpsia de pele;

I - Possuir local para armazenamento das amostras até o encaminhamento ao Laboratério Central de Saude Publica

(LACEN);
V- Possuir fluxo de envio de amostras estabelecido para o LACEN;
V- Ter computador com conexdao a rede de internet para acessar o Sistema de Investigacdo da Resisténcia
Antimicrobiana na Hanseniase (SIRH);
VI - Gerenciar e acompanhar as amostras de testagem para a investigagdo da RAM.
4.3. E de responsabilidade das unidades sentinela:

a) ldentificar os casos com indicagdo para investigagdo de resisténcia segundo os critérios do PCDT da Hanseniase;

b) Preencher a solicitagdo de teste para identificagdo de genes de resisténcia no DNA do M. leprae, conforme modelo
disponivel em https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/h/hanseniase/resistencia-antimicrobiana (figura
3);

c) Coletar as amostras de maneira adequada (item 5);

d) Cadastrar o paciente no bloco | (Dados da Investigagdo da Resisténcia) do SIRH, com as informagdes coletadas na
solicitagdo;

e) Inserir no GAL (Gerenciador de Ambiente Laboratorial) a requisicdo do exame Hanseniase, Teste de Sensibilidade
Genotipico — Hibridizagdo de Sonda em linha (item 6);

f) Enviar a amostra para o LACEN ou laboratério de referéncia, conforme estipulado no fluxo local, em até 5 dias a contar
da data da coleta.

| | |dentificagio da Unidade de Sadde Espacializada

IDENTIFICAGAD DO PACIENTE

Estado [ Municipio da Unidage Sentinela [ Nome da Unidade sentireta [ codigo cnes

Nome da respanzavel pela sclictagan da E-mail do responsivel pels solcitaghn o . ;
Wimnero de Notifieaghn (Sinanbet)
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Nome do Paciente cPF [ N"cns [ Data de Nascimenta | sexo

[ S —
Nome da Mie Estadic de Residinc Municipio e Residéncia_| Telefone
Enderego de Residénda CEP de Residéncia
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{ )lindice bacilescdpica (1B} inalterado ou aumenta da 1B em relagio ao exame anteriar, respeitande-se os mesmo sil

= de coleta e o
intervaks minimo de 1 ano entre os exames

{ )} ReacBes hansénicas reentrantes por mais de 3 anos apos a alta por cura, nfo 'S a0 com
sistémicas ou talidomid

{ ) Abandana ao tratamento com PQT-U por mais de & meses para os casos MB

{ ) Caso de recidiva

Indice baciloscopico no final do tratamento

Labula Orelha Labula Orelha Catovelo Cotovelo Lesho (idesifiear o ocs B
Direita: Esguerda________ Direito: Esguerda:______ dalesial_ |
Esquema Terapéutico Atual
| jPar-u
{ ) Outra Esguemna | { )Rifampicing [ | Clofazimina | | Dapsona [ | Minacidina | ) Ofloxacine
Forma Clinica | { Jindeterminada{ jTuberculdide [ | Dimorfa| ) Virchowiana
N® de doses administradas no tratamento atual | Data da Realizagio da Bidpsia
[

Observagbes referente ao caso

SOI.ICITAQEO DE TESTE PARA DET[C;‘SD DE GEMES DE RESISTENCIA NO DNA DO Mycobacterium leprae

Datadacoleta: __ J___J Meio de conservagio: Alcool 70%

Material: | | bidpsiz de pele (punch: mm)
Area biopsiada {descrigio da drea)

Responsivel pelz solicitagio do teste
[assinatura e canimba)

Figura 3. Modelo de solicitagdo de teste para identificagdo de genes de resisténcia no DNA do M. leprae, disponivel

em https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/h/hanseniase/resistencia-antimicrobiana.

4.4, De acordo com a disponibilidade técnica em cada estado, pode-se observar os seguintes cenarios:
4.4.1. Cendrio 1 - LACEN que realizardo LPA (Figura 4):
Cabe aos LACEN que realizardo o LPA:
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a) Conferir e avaliar a qualidade da amostra recebida;

b) Preencher o bloco Il (Recebimento da amostra pelo LACEN) do SIRH;

c) Realizar o teste LPA de acordo com as indica¢des do fabricante e da Nota Técnica N2 46/2024 CGLAB/SVSA/MS;

d) Liberar o resultado no bloco Il (Recebimento da amostra pelo laboratério) do SIRH e no GAL no prazo maximo de 7 dias,

a contar da data do recebimento da amostra;

e) Em caso de resultado indeterminado no LPA, cadastrar no GAL exame Hanseniase, teste de sensibilidade e enviar a

amostra para o laboratério de referéncia para realizagdo do sequenciamento.

Unidade de Saade - 15 dias
Sentinela

| SIRH/GAL

5 dias

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

| 1
SIRH/GAL | 1

1
1
1
1

SIRH/GAL |

Realizar LPA Laboratério de Referéncia
Realizar Sequenciamento para
casos indeterminados no LPA

Figura 4. Fluxo de amostras para os LACEN que realizardo o LPA.

4.4.2. Cenario 2: LACEN que ndo realizardo LPA (Figura 5):
Cabe aos LACEN que ndo realizardo o LPA:

a) Conferir e avaliar a qualidade da amostra recebida;

b) Enviar as amostras para o laboratdrio de referéncia. Vale ressaltar que o prazo para a chegada das amostras nos

laboratdrios de referéncia é de até 7 dias, a contar do seu recebimento no LACEN.

Cabe aos laboratérios de referéncia:

a) Receber as amostras enviadas pelos LACEN;

b) Preencher o bloco Il (Recebimento da amostra pelo LACEN) do SIRH;

c) Realizar o teste LPA de acordo com as indica¢des do fabricante e da Nota Técnica N2 46/2024 CGLAB/SVSA/MS;

d) Liberar o resultado no bloco Ill (Recebimento da amostra pelo laboratério) do SIRH e no GAL no prazo maximo de 7 dias,

a contar da data do recebimento da amostra;

e) Em caso de resultado indeterminado no LPA, realizar o sequenciamento e liberar o resultado no bloco Il do SIRH e no

GAL (exame Hanseniase, Teste de sensibilidade), em até 15 dias.

Unidade de Salde
Sentinela

7 dias LPA
+
15 dias Sequenciamen

SIRH/GAL

| SIRH/GAL

| SIRH/GAL

7 dias LACEN

Avaliacdo da qualidade e
envio da amostra

Laboratdrio de Referéncia

- Realizar LPA

- Realizar Sequenciamento para
casos indeterminados no LPA

Figura 5. Fluxo de amostras para os LACEN que ndo realizardo o LPA.
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5. AMOSTRA BIOLOGICA E TRANSPORTE

5.1. A fase pré-analitica, que envolve a coleta e transporte da amostra bioldgica, é indispensavel para a garantia da qualidade dos
exames laboratoriais.

5.2. Na investigacdo da resisténcia do M. leprae a antimicrobianos, a amostra bioldgica consiste em fragmento de pele da borda da
lesdo mais caracteristica e de maior IB. A bidpsia deverad ser realizada, preferencialmente, com punch de 6 mm e, na impossibilidade deverao
ser coletados dois fragmentos com punch de 4 mm.

5.3. A bidpsia devera ser armazenada em tubo de plastico novo e com tampa capaz de vedar perfeitamente. Recomenda-se utilizar
microtubo ou tubo criogénico de tampa com rosca e anel de silicone, para auxiliar a vedagdo, com capacidade para 1,5 ml ou 2,0 ml. Para
garantir a vedagdo do tubo, deve-se envolver com plastico selador. Nunca utilizar frascos que ndo tenham uma boa vedagdo como por
exemplo, coletores de urina.

5.4. Recomenda-se a preservagdo das amostras em alcool a 70°GL ou 70% para transporte em temperatura ambiente. Em hipotese
alguma deve-se colocar o fragmento de pele destinado a analise por técnicas de biologia molecular em formol (formalina 10%).

5.5. Para preservagdo em alcool a 70°GL ou 70%, os tubos devem ser previamente preenchidos com alcool a 70°GL ou 70% e ndo
devem conter espago vazio, garantindo assim que toda a amostra fique imersa para melhor preserva-la. Importante garantir que a tampa
seja capaz de vedar perfeitamente o tubo e, além disso, envolvé-lo com plastico selador. Nestas condigbes pode-se manté-los em
temperatura ambiente.

5.6. Quanto a identificagdo, os tubos devem ser devidamente etiquetados, com data da coleta, nome completo e legivel do
paciente, sem abreviagdes, de acordo com sua documentagdo. Caso o paciente tenha um resultado recente de baciloscopia, o IB deve ser
inserido no GAL e no SIRH. E importante ressaltar que a identificagdo (etiqueta) deve ser resistente a acdo do alcool.

5.7. Destaca-se que, para o caso novo com IB > 2,0, a amostra bioldgica devera ser coletada preferencialmente no momento do
diagndstico, ou no maximo até a segunda dose supervisionada da PQT-U (28 dias).

5.8. Nos casos de reingresso por: D) Reagdes hansénicas reentrantes por mais de 3 anos apds a alta por cura, ndo responsivas ao
tratamento com corticosteroides sistémicos ou talidomida, E) Abandono do tratamento com PQT-U por mais de 6 meses para os casos MB e
F) Casos de recidiva, comprovada pelo reaparecimento de lesbes cutdneas e/ou neuroldgicas compativeis com hanseniase apds 5 anos de
tratamento prévio com PQT-U, a amostra devera ser coletada antes da notificagdo e do tratamento, assim como, o tratamento farmacoldgico
devera ser iniciado apds o resultado da investigacdo da RAM.

5.9. Informacgdes adicionais referentes a coleta e transporte de amostras estdo dispostas no documento “Um Guia para Vigilancia
de Resisténcia Antimicrobiana na Hanseniase”, publicado em 2017, pela Organizagdo Mundial da Satude (OMS).

6. SISTEMA GERENCIADOR DE AMBIENTE LABORATORIAL (GAL)

6.1. Cadastro da amostra

6.1.1. O cadastro da amostra no GAL é de responsabilidade da unidade sentinela.

6.1.2. O requisitante ird entrar na pdgina do GAL do seu estado e, no local identificado como “Laboratério”, ird preencher as

informagdes "Usuario” e “Senha” previamente cadastrados. No campo “Mddulo” ird selecionar a opgdo “Biologia Médica” e no campo
“Laboratério” ird buscar o nome de sua unidade sentinela. Apds todos os campos preenchidos ird clicar no botdo “Entrar” (Figura 6).

Area Restrita

Laboratdrio
Usugrio: |

Gerenciador de Ambiente Laboratorial Senha:
Servidor: gal.fiocruz sus.gov.br Mddulo: BIGLOGIA MEDICA N7
Versao: 2.19
Reg. INPI: 09.382-1 o =

Cliente: Mozilla/5.0 (Windows NT 10.0; Win64,
x64) AppleWebKit/537.36 (KHTML, like
Gecko) Chrome/124.0.0.0 Safari/537.36

Entrar Limpar

Administrador
tra-se protegido contra a
conforme preceitua a Lei Usudrio:
1998, requlamentada ~

Senha:
GOVERNO FEDERAL

B MiNISTERIO DA
sus mem sy . % of o) (e

UMNIAQ € RECONSTRUCAD

Figura 6. Pagina inicial do GAL.

6.1.3. Na janela do lado esquerdo, selecionar a pasta “Biologia Médica”, em seguida clicar em “Entrada” e selecionar a opgao
“Requisigdo”. Ird abrir uma janela do lado direito onde devera clicar no icone “Incluir” (Figura 7).
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Laboratério « Biologia Médica :: Requisicdo
E] Alterar Senha & Sel. Todos | € Induir [ 3
= £ Biologia Médica . )
93 Entrada . Requisicdo Paciente CNS CPF
=] Requisicdo _
=] Triagem

=] Triagem Externa (GAL GAL
=] Identificio da Amostra
# [_] Grade de Amostras
& [_) Processo
@ () Impressdo

Figura 7. Caminho para inclusdo de nova requisi¢do.

6.1.4. Ao clicar em incluir ird abrir a requisicdo para preenchimento (Figura 8). Para cadastrar nova requisicdo no GAL, deve-se
preencher toda a ficha composta por sessdes que solicitardo informag¢des da unidade requisitante, informagdes do paciente e informagdes
clinicas.
1hchsir RequisiCas
Requiskdo. -
Reguisitante
Unidade de Sadde: Cod. ONES: Municipe: Cod. IBGE: UF:
r:]
NS Prof. da Saide: Mome &9 Profissonal de Sadde: Rig. Conselha/Matricaly:

Dados da soboitacio

Dota da soboitaclo:  Finabdade DeserinBoc

) e -

Identificacio
Tipa Paciente: CPF do Paciente:
Brasilgiro k)

CHS do Packente: Patiente:
Data de nast.: Idade: S Maoonalidade:

RagafCor: Etres; Home da Mie:

Documento 1 do Paciente: Documanto I do Paciente;

- -

Endereco
Logradourc: Nomere:  Complemento: Porto de referdngia:  Bairmoc

Muncipio: Cod, IBGE:  UF: CEP: Telefona: Zona;

2 -
Pak:
BRASIL .t

Informapdes Clinicas. -
Dados dlisicos gerais
Agrarve] Doenga: Dta 1°% santomad:

- 5

Idade pestacional: Mitivo: Diagndstico:

Detalhes do agrave
Casat Trataments: Erapa:

w v W

i| O paciente temou vagina?: Vacina? Data da dluma dose:

-

MNotificapio SINAN -
| Agran CID: Niem. NotificacBo:  Data da Mobficagia:

~ 3
|| Motificante: Cod. CHES: Musnicipin: Cod. IBGE: UF:
o

Figura 8. Primeira parte da ficha de solicitagdo de exame do GAL onde deverdo ser preenchidas informagdes sobre a unidade requisitante,
informagdes do paciente e informagdes clinicas.

6.1.5. Na sequéncia, para cadastrar a amostra deve-se inserir o tipo de Material Bioldgico, a Localiza¢cdo, Data e Hora da coleta e
informagdes sobre Medicamentos utilizados. Apds o preenchimento destas informagées, clicar em Incluir (Figura 9).
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Incluir Requisicio *
Amaostras -
Nova amestra:| Bidpsia ~ | Pela » [ tr ] IN - Amostra “in natura® |~

et (3] Hora da TMedicamento: | MedicamEento ||| L
&) Incluir
Material = Localizacdo Amostra Material Clinico Data ¢

Figura 9. Secdo ficha de solicitacdo de exame do GAL onde serdo incluidas informagdes sobre a amostra coletada. As informacgdes
circundadas em vermelho (tipo de Material Bioldgico e Localizagdo) devem ser preenchidas conforme a figura. A seta marca a opgdo a ser
clicada no momento do cadastro.

6.1.6. Apo6s incluir a amostra, é necessario cadastrar Pesquisa/Exame. A descricdo do exame no sistema GAL consta como
“Hanseniase, Teste de Sensibilidade Genotipico” e esta associado a metodologia “Hibridagdo com sonda em linha (LPA)” (Figura 10).

6.1.7. Na sequéncia tem-se o campo ‘Observagbes’ onde podem ser inseridas informagdes adicionais importantes para o profissional
executor. Em seguida, deve-se salva-las e encaminhar a amostra para o LACEN dentro do prazo estipulado (Figura 10).

Incluir Requisicio
Pesquisas/ Exames zl 3 l -

Nova pesquisa: |Hansen 55 - ~ & Incluir

Exame 1 Amasira Status
Hanseniase, Tesle de Sensiblidade Genatip cc_

Observagies 4EENN 4 .
BIUDlANI@IE:S

5

l

Salvar | | Cancelar

Figura 10. Secdo da ficha de solicitagdo de exame no GAL para cadastro da Pesquisa/Exame. No campo ‘Nova pesquisa’ selecionar o tipo do

exame (1), a amostra (2) e depois clicar em Incluir (3). Em seguida, no campo ‘Observacdes’ (4) deve ser inserido resultado de baciloscopia

recente, caso o paciente tenha realizado, ou outra informagdo complementar necessaria. Ao final, clicar em Salvar (5). As setas marcam as
opgbes a serem selecionadas no momento do cadastro.

6.2. O teste LPA, além de verificar a presenca de M. leprae na amostra, avalia as principais mutagGes relacionadas aos genes rpoB,
gyrA e folP1 e para estes genes as opgOes de resultados validos para registro sdo: mutagdo detectdvel, mutacdo ndo detectavel e
indeterminado.

6.3. O laudo de liberagdo do exame sera emitido conforme exemplo da figura 11.

| Hanseniase, Teste de Sensibilidade Genotipico

Método: Hibridag3o com sonda em linha (LPA)
Data da Coleta: 13/06/2024 Data do Recebimento: 21/05/2024 Inicio dos Sintomas: 01/01/20

Material: Bidpsiz 12 amostra
Localizacdo: Pel=

DMA para Mycobacterium leprae: Detectavel
Gene gyrA: Mutagdo detectads
Gene folP1: Mutacdo ndo detectada

Gene rpoB: Mutacio detectada

Associacdo entre gene-alvo e resisténcia ao antimicrobiano:
» gyré — Ofloxacina

» flopl — Dapsona

# rpoB - Rifampicina

Examea conferido e liberado por LABORATORIC (), em 21/06/2024.
Executado por: LACEM- CNES 2795965.

Figura 11. Exemplo de laudo de liberagdo do teste LPA. Observa-se a presenga de uma nota anexada ao laudo para auxiliar a interpretagao
dos resultados pela area demandante.
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O resultado indicard se o DNA do M. leprae foi ou ndo detectado na amostra e, em caso positivo, se ha ou ndo mutagdo
detectada associada a resisténcia ao ofloxacino, a dapsona ou a rifampicina.

Os possiveis resultados do teste LPA, suas interpreta¢Ges e recomendagdes de conduta clinica estdo resumidas no quadro 1.

Quadro 1. Resultados, interpretagdes do laudo referente ao teste LPA e recomendagdes de conduta clinica.

DNA para M. leprae:
detectavel

Presenga de material
genético do M. leprae na
amostra.

Avaliar o resultado do teste.

DNA para M. leprae:
ndo detectdvel

Pode indicar tanto auséncia
de material genético do M.
leprae na amostra, quanto
coleta ou armazenamento
inadequados da amostra.

Avaliar necessidade de coletar nova amostra.

Mutagdo ndo
detectada (para todos
0s genes
investigados)

Resisténcia ndo detectada.

(Bacilo suscetivel a agdo do
farmaco em investigacdo).

Investigagao de resisténcia
primaria:

Para o critério a do item 3.1,

Investigagao de resisténcia
secundaria:

Para os critérios b e c do item 3.1,

manter o tratamento
farmacoldgico de 12 linha
(PQT-U/12 doses) conforme
o fluxogramal - Diagndstico
e tratamento da hanseniase
na Atengdo Primdria a Saude,
do PCDT da hanseniase;

acompanhar clinicamente na
Atengdo Primdria a Salde;

Para os critérios d e e do item 3.1,
iniciar um novo ciclo de PQT/12
doses, contrarreferenciar o caso
para a Atengdo Primaria a Saude,
orientar a necessidade de adesdo
ao tratamento e notificar como
outros reingressos, no SINAN;

Para o critério f do item 3.1, iniciar
um novo ciclo PQT-U/12doses na
Atencdo Primaria a Saude e
notificar no SINAN como recidiva.

Mutagdo detectada
no gene folp1

Resisténcia a dapsona
detectada

Iniciar tratamento farmacoldgico de 22 linha, conforme
estabelecido pelo PCDT (item 7.1.1)

Preencher o bloco IV - Dados da Investigagdo Epidemioldgica e
Tratamento do Caso Resistente.

Encaminhar contatos domiciliares para reavaliagdo na APS
conforme os fluxogramas 3 e 4 do PCDT da hanseniase;

O tratamento e o acompanhamento devem ser realizados na
Atencdo Especializada.

Mutagdo detectada
no gene rpoB

Resisténcia a rifampicina
detectada

Iniciar tratamento farmacoldgico de 22 linha, conforme
estabelecido pelo PCDT (item 7.1.2)

Preencher o bloco IV - Dados da Investigagdo Epidemioldgica e
Tratamento do Caso Resistente.

Encaminhar contatos domiciliares para reavaliagdo na APS
conforme os fluxogramas 3 e 4 do PCDT da hanseniase;

O tratamento e o acompanhamento devem ser realizados na
Atencdo Especializada.

Mutagdo detectada
no gene gyrA

Resisténcia ao ofloxacino
detectada

Iniciar tratamento farmacolégico de 22 linha, conforme
estabelecido pelo PCDT (item 7.1.3)

Preencher o bloco IV - Dados da Investigagdo Epidemioldgica e
Tratamento do Caso Resistente.

Encaminhar contatos domiciliares para reavaliagdo na APS
conforme os fluxogramas 3 e 4 do PCDT da hanseniase;

O tratamento e o acompanhamento devem ser realizados na
Atencdo Especializada.
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Resultado
indeterminado/
inconclusivo

Embora alguma mutagdo
tenha sido detectada no
gene rpoB efou gyrA e/ou
folP1, a resisténcia
medicamentosa ndo poderd
ser confirmada. A amostra

Aguardar resultado do sequenciamento.
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sera encaminhada para
confirmagdo do resultado
por sequenciamento.
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6.6. Diante de um resultado indeterminado, no teste LPA, a amostra seguira para sequenciamento. Os possiveis resultados do
sequenciamento, suas interpreta¢des e recomendagdes de conduta clinica estdo resumidas no quadro 2.

Quadro 2. Resultados do sequenciamento, suas interpretagdes e recomendagdes de conduta clinica.

Mutagdo nao
detectada (para todos
os genes investigados)

Resisténcia ndo detectada.

(Bacilo suscetivel a agdo do
farmaco em investigacdo).

Investigagdo de resisténcia
primaria:

Para o critério a do item

3.1, manter o tratamento
farmacoldgico de 12 linha
(PQT-U/12 doses) conforme o
fluxogramal - Diagnéstico e
tratamento da hanseniase na
Atengdo Primdria a Saude, do
PCDT da hanseniase;

Investigagdo de resisténcia
secundaria:

Para os critérios b e ¢ do item
3.1, acompanhar clinicamente na
Atencdo Primdria a Salde;

Para os critérios d e e do item 3.1,
iniciar um novo ciclo de PQT-U/12
doses, contrarreferenciar o caso
para a Atengdo Primaria a Saude,
orientar a necessidade de adesdo
ao tratamento e notificar como
outros reingressos, no SINAN;

Para o critério f do item 3.1, iniciar
um novo ciclo PQT-U/12doses na
Atengdo Primaria a Saude e
notificar no SINAN como recidiva.

Mutagdo detectada no
gene folp1

Resisténcia a dapsona
detectada

Iniciar tratamento farmacolégico de 22 linha, conforme

estabelecido pelo PCDT (item 7.1.1)

Preencher o bloco IV - Dados da Investigagdo Epidemioldgica e
Tratamento do Caso Resistente.

Encaminhar contatos domiciliares para reavaliagdo na APS
conforme os fluxogramas 3 e 4 do PCDT da hanseniase;

O tratamento e o acompanhamento devem ser realizados na
Atencdo Especializada.

Mutagdo detectada no
gene rpoB

Resisténcia a rifampicina
detectada

Iniciar tratamento farmacolégico de 22 linha, conforme
estabelecido pelo PCDT (item 7.1.2)

Preencher o bloco IV - Dados da Investigagdo Epidemioldgica e
Tratamento do Caso Resistente.

Encaminhar contatos domiciliares para reavaliagdo na APS
conforme os fluxogramas 3 e 4 do PCDT da hanseniase;

O tratamento e o acompanhamento devem ser realizados na
Atencdo Especializada.

Mutagdo detectada no

Resisténcia ao ofloxacino

Iniciar tratamento farmacolégico de 22 linha, conforme
estabelecido pelo PCDT (item 7.1.3)

Preencher o bloco IV - Dados da Investigagdo Epidemioldgica e
Tratamento do Caso Resistente.

resisténcia antimicrobiana.

file:///C:/Users/tlafratt/Downloads/Nota_Tecnica_0042050731 (2).html

Para o critério a do item

3.1, manter o tratamento
farmacolégico de 12 linha
(PQT-U/12 doses) e
seguimento conforme
fluxograma 1 - Diagndstico e
tratamento da hanseniase na
Atengdo Primdria a Saude;

gene gyra detectada Encaminhar contatos domiciliares para reavaliagdo na APS
conforme os fluxogramas 3 e 4 do PCDT da hanseniase;
O tratamento e o acompanhamento devem ser realizados na
Atencdo Especializada.

Resultado Laboratorialmente ndo foi Investigagdo de resisténcia Investigagdo de resisténcia

indeterminado/ possivel identificar mutagdo | primaria: secundaria:

inconclusivo génica relacionada a

Para critérios b e c do item

3.1, acompanhar clinicamente na
Atencdo Especializada e repetir a
investigacdo laboratorial, caso
julgue necessario.

Para critérios d e e do item

3.1, iniciar um novo ciclo PQT-
U/12 doses e contrarreferenciar
para a APS, orientar a necessidade

911
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de adesdo ao tratamento e
notificar como outros reingressos
no Sinan.

Para o critério f do item 3.1, iniciar
um novo ciclo PQT-U/12 doses,
contrarreferenciar para a APS e
notificar como recidiva no Sinan.

E importante estar atento para as
observagdes inseridas pelo
laboratdrio que realizou a analise
da resisténcia.

7. TRATAMENTO E ACOMPANHAMENTO

7.1. Em caso de resisténcia confirmada a algum dos antimicrobianos testados, o paciente deve ser orientado a iniciar o tratamento
com esquema alternativo, conforme determinado pelo PCDT da Hanseniase.

7.1.1. Esquema alternativo quando confirmada resisténcia do M. leprae a dapsona (Quadro 3).

Quadro 3. Esquema alternativo quando confirmada resisténcia do M. leprae a dapsona.

Dose mensal supervisionada:
Rifampicina 600mg + Clofaziminha 300mg + Ofloxacino 400mg (ou
Hanseniase Minociclina 100mg) 12 meses
multibacilar (MB)
Dose diaria autoadministrada:

Clofazimina 50mg + Ofloxacina 400mg (ou Minociclina 100mg)

7.1.2. Esquema alternativo quando confirmada resisténcia do M. leprae a rifampicina (Quadro 4).

Quadro 4. Esquema alternativo quando confirmada resisténcia do M. leprae a rifampicina.

Ofloxacino 400mg +
Minociclina 100mg +
Clofazimina 50mg

Primeiros 6 meses,
Hanseniase diariamente

multibacilar (MB)

Préximos 18 meses,

Clofazimina 50mg + Ofloxacino 400mg (ou Minociclina 100mg) diariamente

Ofloxacino 400mg +
Claritromicina 500mg +
Clofazimina 50mg

Primeiros 6 meses,
Hanseniase diariamente

multibacilar (MB)

Préximos 18 meses,

Ofloxacino 400mg + Clofazimina 50mg diariamente

7.1.3. Esquema alternativo quando confirmada resisténcia do M. leprae a rifampicina e ao ofloxacino (Quadro 5).

Quadro 5. Esquema alternativo quando confirmada resisténcia do M. leprae a rifampicina e ao ofloxacino.

Claritromicina 500mg +
Minociclina 100mg +
Clofazimina 50mg

Primeiros 6 meses,
Hanseniase diariamente

multibacilar (MB)

Préximos 18 meses,

Clofazimina 50mg + Claritromicina 500mg (ou Minociclina 100mg) diariamente

7.2. As informagOes relacionadas ao tratamento em caso de resisténcia antimicrobiana confirmada, além de outros dados
epidemioldgicos, devem ser incluidas no bloco IV (Dados da Investigagdo Epidemioldgica e Tratamento do Caso Resistente) do SIRH.

8. CONSIDERACOES FINAIS

8.1. Para fins de monitoramento dos insumos utilizados para diagndstico dos agravos de interesse em saude publica fornecidos
pela Coordenacdo-Geral de Laboratérios de Saude Publica, preconiza-se a utilizagdo do Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL).
O sistema GAL é fundamental para a otimizagdo da vigilancia laboratorial através do acompanhamento das etapas de realizagdo dos exames,
da emissdo de relatérios quantitativos, gerenciais e epidemiolégicos, subsidiando a tomada de decisdo deste Ministério da Saude no
direcionamento de agdes em saude publica.
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8.2. O SIRH é o sistema usado para registro da investigacdo da resisténcia antimicrobiana e para acompanhamento dos casos
confirmados, dessa forma é imprescindivel que seja preenchido corretamente e por completo.
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