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APRESENTACAO

O Laboratério Central de Saude Publica
(LACEN/CE), em colaboracao estratégica com
a Secretaria Executiva de Vigilancia em Saude
(SEVIG) e a Coordenadoria de Vigilancia
Epidemiolégica e Prevengdo em Saude
(COVEP), apresenta, por meio desta nota
técnica, a atualizagdo e disseminacdo de
informacgdes referentes a vigilancia laboratorial
de casos suspeitos de resisténcia
farmacolégica ao tratamento padrdo da
hanseniase. O objetivo é ampliar e fortalecer a
rede de diagnostico laboratorial e a vigilancia
da resisténcia antimicrobiana (RAM) na

hanseniase em ambito nacional.

O fortalecimento da vigilancia laboratorial ¢é
fundamental para o monitoramento da situagao
epidemiologica da RAM no estado, sendo
também essencial para o diagnostico dos
contactantes, favorecendo a deteccao precoce
de casos e contribuindo para o fortalecimento
das barreiras de transmissdo da doenca.
Ademais, possibilita a detec¢cdo precoce de
falhas terapéuticas e a implementagdo de
medidas de controle adequadas, em
conformidade com as diretrizes estabelecidas
no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da hanseniase do

Ministério da Saude.



1. Contextualizacao

A hanseniase é uma doencga infecciosa crbnica, de evolucao lenta, que, apesar
de curavel, ainda se mantém endémica em diversas regides do mundo, com maior
carga de casos concentrada na india, no Brasil e na Indonésia. Trata-se de uma doenca
transmissivel causada pelas bactérias Mycobacterium leprae (M. leprae) e o
Mycobacterium lepromatosis (M. lepromatosis), bacilos alcool-acido resistentes
intracelulares, de multiplicagao lenta e nao cultivavel in vitro. O Brasil apresenta elevada
carga da doencga, ocupando a segunda posicao mundial em numero de casos novos e a

primeira em casos de recidiva, em comparagao com outros paises.

Atualmente, o tratamento farmacolégico da Hanseniase é realizado por meio da
poliquimioterapia unica (PQT-U), esquema que combina trés antimicrobianos,
rifampicina, clofazimina e dapsona, com duracdo de seis meses para casos
paucibacilares e doze meses para casos multibacilares. Considerando que esses
farmacos vém sendo utilizados ha mais de quatro décadas, e embora se mostrem
eficazes na maioria dos casos, torna-se essencial o monitoramento continuo do risco de

desenvolvimento de resisténcia por Mycobacterium leprae a esses medicamentos.

A resisténcia aos antimicrobianos (RAM) esta relacionada a evolugao natural
das bactérias e a pressao seletiva exercida pelo uso desses antimicrobianos, sendo
caracterizada pela capacidade de um microrganismo sobreviver e continuar a se
multiplicar apés a exposicdo a um determinado medicamento. O surgimento de
resisténcia do M. leprae aos principais antimicrobianos utilizados no tratamento da
hanseniase representa uma ameaca significativa, considerando que a PQT-U ¢é a
principal estratégia de controle da doencga e o fato de as alternativas terapéuticas serem
escassas. Diante desse cenario, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) promove,
desde 2006, discussbes e recomendagdes para o monitoramento da RAM na
hanseniase. Em 2016, a vigilancia da RAM foi recomendada como uma das

intervengdes inovadoras para combater a hanseniase e suas complicagoes.

Diante dessa necessidade, a vigilancia da resisténcia aos antimicrobianos na

hanseniase foi implementada no Brasil no final de 2018, com o objetivo de monitorar e

detectar precocemente possiveis padroes de resisténcia




1. Contextualizacao

A rede de vigilancia para a resisténcia antimicrobiana em hanseniase no Brasil
€ composta por Unidades Sentinelas, Laboratérios Centrais de Saude Publica (Lacens)
e Laboratdrios de Referéncia. As unidades sentinelas, que atuam como referéncia para
a hanseniase nos ambitos municipal, regional e estadual, sdo selecionadas pela
Coordenacao Estadual de Hanseniase seguindo os critérios estabelecidos pelo MS na
Nota Técnica N° 8/2020- CGDE/DCCI/SVS/MS atualizada pela Nota Técnica no
23/2023-CGDE/DEDT/SVSA/MS.

Nesse contexto de vigilancia da resisténcia aos antimicrobianos e da
necessidade de aprimoramento das estratégias de detecgdo precoce da hanseniase, a
investigacao de contatos é reconhecida como a estratégia com maior evidéncia para a
detecgao de casos novos da doencga, constituindo componente essencial das agdes de

vigilancia e controle.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da hanseniase define
como contatos todas as pessoas que residem ou residiram, bem como aquelas que
convivem ou conviveram com casos da doenca no ambiente domiciliar, nos cinco anos

anteriores ao diagnéstico, independentemente de vinculo familiar.

Diante da importancia epidemioldgica dos contatos domiciliares, evidencia-se a
necessidade de implementagdo de ferramentas diagndsticas com maior desempenho
analitico, especialmente em termos de sensibilidade e especificidade, de modo a
possibilitar a detec¢ao precoce da infecgao, bem como de formas paucibacilares e de
casos de dificil confirmacéo diagndstica clinica e laboratorial. Nesse contexto, a reagao
em cadeia da polimerase em tempo real (QPCR) insere-se como metodologia molecular
complementar, com potencial aplicagdo na investigacdo de contactantes domiciliares,
grupo prioritario nas estratégias de vigilancia, e na interrupcdo da cadeia de

transmissao da doenca.

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, 2022.




2. Investigacao laboratorial do Mycobacterium
leprae

2.1. LPA( Line Probe Assay)

Com o objetivo de incorporar inovagdes ao diagnodstico da Hanseniase, bem
como ampliar e fortalecer a rede de diagnéstico laboratorial e a vigilancia da doenca no
pais, foi incorporado ao Sistema Unico de Saude (SUS), em 2022, por meio da Portaria
SCTIE/MS n° 82 de 31 de dezembro de 2021, um teste laboratorial qualitativo in vitro
para deteccao de Mycobacterium leprae resistente aos antimicrobianos utilizados na
poliquimioterapia unica (PQT-U). O LPA (Line Probe Assay) é uma técnica de PCR
(reacdo em cadeia da polimerase) baseada na amplificacdo de DNA, seguida de
hibridizagcdo reversa em fita de nitrocelulose para detectar o DNA do M. leprae e,
simultaneamente, mutacdes 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.

O teste é dividido em 3 etapas: extracdo do DNA da amostra, amplificacdo por
Reacdo em Cadeia da Polimerase (PCR) e hibridizagdo. A analise das bandas
correspondentes a sonda da cepa do tipo selvagem ou do gendtipo de resisténcia
determina a identificacdo do M. leprae e o perfil de resisténcia. A deteccdo da
resisténcia foca em mutacdes nos genes: rpoB (que codifica a subunidade-f da RNA
polimerase) para rifampicina; no gene gyrA (que codifica a subunidade-A da DNA
girase) para ofloxacino e outras fluoroquinolonas; e no gene folP1 (que codifica a
diihidropteroato sintase) para dapsona. Além de ampliar e aprimorar a vigilancia de
cepas de M. leprae resistentes aos medicamentos utilizados no tratamento da
hanseniase, apresenta a vantagem de oferecer resultados de forma célere,

possibilitando o monitoramento efetivo da resisténcia.

O LPA tem sua utilizacdo recomendada no PCDT da hanseniase, que
estabelece os critérios para investigagdo da resisténcia antimicrobiana (RAM).
Adicionalmente, o documento apresenta fluxogramas que detalham o fluxo de

investigacao da resisténcia medicamentosa primaria e secundaria no tratamento da

doenca.




3. Critérios para investigacao de resisténcia

A vigilancia da resisténcia antimicrobiana é crucial no enfrentamento da hanseniase,
pois detecta-la precocemente é essencial para prevenir complicagées, uma vez que 0s
pacientes com comprovada resisténcia medicamentosa a um ou mais farmacos da PQT-U
devem iniciar tratamento farmacoldgico alternativo (de segunda linha), conforme
estabelecido no PCDT da hanseniase. De acordo com as diretrizes do PCDT da

hanseniase, os critérios para investigacao da resisténcia sao:

3.1. Resisténcia Primaria

Deve ser investigado qualquer paciente diagnosticado como caso novo de

hanseniase que, no diagnéstico inicial, apresente indice Baciloscopico IB = 2,0.

3.2. Resisténcia Secundaria

Persisténcia de lesoes

Persisténcia de hansenomas e/ou lesdes infiltradas apds a conclusdo da PQT-U,
mantendo aspecto clinico inalterado em relagdo ao momento do diagndstico inicial. Esse
achado pode indicar auséncia de resposta terapéutica adequada, devendo ser
cuidadosamente avaliado no contexto clinico e laboratorial, com investigagdo complementar

para descartar atividade da doenca e possivel resisténcia aos farmacos utilizados.

Reacdes persistentes IB inalterado

Reacdes hansénicas reentrantes por mais indice  Baciloscopico inalterado ou
de 3 anos apos a alta por cura, néo aumento do IB em relagdo ao exame
responsivas ao tratamento com anterior, respeitando o mesmo sitio de
corticosteroides sistémicos ou talidomida. coleta e intervalo minimo de 1 ano entre

exames.

Abandono Recidiva

Abandono ao tratamento com PQT-U por Casos de recidiva, comprovada pelo
mais de 6 meses para o0s casos reaparecimento de lesbes cutianeas e/ou
multibacilares (MB) neurolégicas compativeis com

hanseniase apos 5 anos de tratamento

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, 2022. prévio com PQT-U.


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/h/hanseniase/publicacoes/protocolo-clinico-e-diretrizes-terapeuticas-da-hanseniase-2022
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4. Fluxos e Responsabilidades- Solicitacao de LPA

A investigacdo da RAM na hanseniase tem inicio nas unidades sentinelas,
selecionadas pela Coordenacdo Estadual de Hanseniase em articulagdo com os
municipios que compdem a rede de vigilancia. O fluxo de encaminhamento das
amostras bioldgicas, da unidade sentinela ao LACEN e, posteriormente, ao Laboratério
de Referéncia Nacional. permanece conforme estabelecido na Nota Informativa n°
31/2018-CGHDE/CGLAB/DEVIT/SVS-MS, assegurando a padronizagdo dos
procedimentos e a rastreabilidade das analises.

As unidades sentinelas devem pertencer a atencao especializada municipal,
regional ou estadual e possuir 0os seguintes critérios:

1. Realizar ou ter acesso ao exame de baciloscopia com capacidade de leitura do

IB;

2. Realizar ou ter acesso a coleta de bidpsia de pele;
3. Possuir local para armazenamento das amostras até o encaminhamento ao

Laboratdrio Central de Saude Publica (LACEN);

4. Possuir fluxo de envio de amostras estabelecido para o LACEN;
Ter computador com conexao a rede de internet para acessar o Sistema de
Investigagdo da Resisténcia Antimicrobiana na Hanseniase (SIRH);

6. Gerenciar e acompanhar as amostras de testagem para a investigagao da RAM.

4.1. Unidades Sentinelas cadastradas atualmente no Estado do Ceara

.~ Sobral

Crato: Centro de Especialidades do Crato (municipal)
Redenc¢ao:Centro de Convivéncia-Hospital Dermatologia Sanitaria
Anténio Diogo (Estadual)

Fortaleza: Centro de Dermatologia Dona Libania (Estadual)
Fortaleza: Hospital Universitario Walter Cantidio (Federal)
Fortaleza: UAPS Helio Goes (municipal)

Iguatu: Centro de Especialidades Médicas de Iguatu (municipal)
Sobral: CRIS | Centro de Infectologia de Sobral (municipal)
Quixeramobim: Policlinica Lorena Pinheiro Borges (municipal)
Nova Russas: Centro de Especialidades da Saude Dr. Francisco

Scarcela Jorge (municipal)




4.2. Responsabilidades das unidades sentinelas

1. ldentificar os casos com indicagao para investigagcao de resisténcia segundo os
critérios do PCDT da hanseniase;

2. Preencher a solicitagao 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 1);

Coletar as amostras de maneira adequada (figura 4);

4. Cadastrar o paciente no bloco | do SIRH (Dados da Investigagdo da Resisténcia),
com as informacgdes coletadas na solicitagao;

5. Inserir no GAL (Gerenciador de Ambiente Laboratorial) a requisicdo do exame
“‘Hanseniase, Teste de Sensibilidade Genotipico”, que esta associado a
metodologia “Hibridizagdo com Sonda em linha”;

6. Enviar a amostra para o LACEN, conforme estipulado no fluxo local, em até 5

dias a contar da data da coleta (figura 2).

Figura 1. Modelo de solicitacao de teste para identificagdo de genes de resisténcia no
DNA do M. leprae.



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

4.3. Responsabilidades do LACEN-Ce:

1.  Conferir e avaliar a qualidade da amostra recebida;
2.  Preencher o bloco Il do SIRH (Recebimento da amostra pelo LACEN);
3.  Verificar a conformidade das informagdes clinicas e epidemiolégicas associadas
a amostra;
4.  Garantir o correto acondicionamento e rastreabilidade da amostra durante todo o
processo laboratorial,
5. Realizar o teste LPA de acordo com as indicagdes do fabricante e da Nota
Técnica N° 46/2024 CGLAB/SVSA/MS;
6. Assegurar o cumprimento dos critérios de biosseguranga durante a execug¢ao dos
ensaios;
7.  Liberar o resultado no bloco Il do SIRH e no GAL no prazo maximo de 7 dias, a
contar da data do recebimento da amostra;
8. Em caso de resultado indeterminado no LPA:
a. Indicar no bloco Il do SIRH que a amostra sera encaminhada para o
Laboratorio de referéncia;
b.  Cadastrar no GAL o exame “Hanseniase, teste de sensibilidade”;
c. Garantir o correto acondicionamento, embalagem e transporte da amostra
conforme normas vigentes;
d. Proceder com o envio da amostra para o laboratério de referéncia para

realizacao do sequenciamento.

Figura 2. Fluxo de encaminhamento de amostras aos LACENSs para realizagédo do teste
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5. Sistema de Investigacao da Resisténcia

Antimicrobiana na Hanseniase - SIRH

O SIRH é um sistema online que tem como finalidade a notificacdo de pacientes
acometidos pela hanseniase que serdo investigados para a resisténcia aos
medicamentos utilizados no tratamento da doenga, bem como o registro do resultado
laboratorial e acompanhamento dos casos com indicagao de tratamento especifico. O

acesso ao sistema é feito pelo link htips://sir.aids.gov.br/app/seguranca/login.php.

Reitera-se que o registro do caso de hanseniase nesse sistema ndo dispensa sua

notificagcdo no Sistema de Informacao de Agravos de Notificacdo (SINAN).

6. Diagnostico molecular da hanseniase por qPCR

Considerando o desafio de identificar bacilos alcool-acidos resistentes (BAAR)
em lesdes paucibacilares em contactantes domiciliares de pacientes com hanseniase, a
reacdo em cadeia da polimerase em tempo real (QPCR) emerge como uma
ferramenta promissora para o aprimoramento e a ampliagao da vigilancia da doenca,
além de proporcionar maior celeridade na investigagao desses individuos. Ademais, sua
potencial implementacdo em modelo descentralizado, apoiada na infraestrutura
tecnoldgica ja disponivel nos LACEN estaduais, reforga sua aplicabilidade no ambito da

rede de vigilancia.

O PCR em Tempo Real é um teste qualitativo de detecgdo do material genético
do M. leprae realizada em amostras de bidpsia de pele ou de nervos para investigagao
de contatos de casos de hanseniase. A determinacado do resultado € realizada através
da amplificacdo e deteccdo do material genético do microrganismo com o objetivo de
auxiliar o diagndstico clinico da doenca. O teste devera ser solicitado na Atengao
Especializada a Saude para uso exclusivo na investigagao de contatos de casos
confirmados de hanseniase, apresentando alteragées clinicas e laboratoriais
inconclusivas, conforme orientado no Fluxograma 4 do PCDT da Hanseniase. Esse
grupo é considerado estratégico para o monitoramento epidemiolégico, uma vez que
apresenta maior risco de adoecimento e desempenha papel central na manutengao da

cadeia de transmissao da doenca.

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase, 2022.


https://sir.aids.gov.br/app/seguranca/login.php

7. Fluxos e Responsabilidades- Solicitacao de qPCR
7.1. Responsabilidades das unidades sentinelas

Identificar os casos com indicacao para a realizagao do teste de PCR;

Coletar as amostras de maneira adequada (figura 4);
Inserir no GAL a requisicao do exame “Hanseniase, Biologia Molecular”;

=

Preencher o Formulario para Solicitacdo de Teste de Biologia Molecular para

hanseniase, disponivel na aba “Noticias” > “Formularios” > “Micobacteriose” ao

acessar o sistema GAL,;
5.  Enviar a amostra para o LACEN, conforme estipulado no fluxo local, em até 5 dias a

contar da data da coleta.

Figura 3. Modelo de Formulario para Solicitacdo de Teste de Biologia Molecular para

Hanseniase. K racen

TITULO: FORMULARIO PARA SOLICITAGAO DE TESTE DE BIOLOGIA NUMERO:
MOLECULAR PARA HANSENIASE FOR.557.085

de

scordo com
Nome:

Nome Social:
CPF:

PACIENTE

Unidade Sentinela:

Data do Nascimento:

() biopsia __mm)
AMOSTRA | Aroa biopsiada (descricio da drea): Meio de conservago: Alcool 70%

TJESTES SOLICITADOS
1.( ) Teste de Biologia molecular (qPCR) para Hanseniase

CRITERIOS DE INCLUSAO DE PACIENTES PARA METODOLOGIA: Uso exclusio na invesiigsgso ce
contalos de casos confimacdos de hanseniase (PCDT, fluxo 4)

PARRONIZACAQ DE COLETA

- Para execugso dos testes a amostra biokgica utiizada ¢ a bidpsia de pele da lesao mais

representativa e tipica.
- A bibpsia de pele deverd ser realizada, preferenciaimente, com punch de € mm e, na
impossibiidade, deverao ser coletados dois fragmentos com punch de 4 mm.

ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE
A biopsia deverd ser amazenada em um 1Ubo estéri, recomenda-se Usar MICTOtUbO ou tubo
criogénico estéril e de tampa com rosca e anel de silicone, de 1,5 ml ou 2,0 mi. Para garantir
a vedag3o do tubo, deve-se envolver com plastico selador (filme de poliolefina)

Disponivel em: https://drive.google.com/drive/folders/1ABHx_mOGyVOG3c3vYOiSmtAimxDocbJi

7.2. Responsabilidades do LACEN-Ce:

1.  Conferir e avaliar a qualidade da amostra recebida;
2. Realizar o teste de PCR em Tempo Real de acordo com as indicagbes do
fabricante e da NOTA TECNICA N° 59/2024-CGLAB/SVSA/MS;

3. Liberar o resultado no GAL no prazo maximo de 7 dias, a contar da data

do recebimento da amostra.


https://drive.google.com/drive/folders/1ABHx_mOGyVOG3c3vYOiSmtAimxDocbJi

8. Coleta e armazenamento das amostras

A coleta deve ser realizada nas unidades sentinelas e a amostra, posteriormente,
enviada ao LACEN-CE. Na anadlise da resisténcia do M.leprae a antimicrobianos, a
amostra coletada consiste de um fragmento de pele da borda da lesdo mais
caracteristica e de maior IB. A biopsia de pele devera ser realizada, preferencialmente,
com punch de 6 mm. Caso n&o seja possivel, deverao ser coletados dois fragmentos
com punch de 4 mm. Para casos de retratamento, uma bidpsia cirurgica de 6 mm € a
opgao preferencial, especialmente se o IB for préximo de 2+. Para a analise de M.
leprae em contatos de casos de hanseniase, a amostra biolégica deve consistir em
fragmento de pele ou de nervo. A biopsia de pele deve ser realizada utilizando punch de
2 a 6 mm de diametro.

As amostras deve ser armazenada em tubo estéril novo, do tipo Eppendorf ou
criogénico (1,5 mL ou 2,0 mL), com tampa de rosca e anel de vedagéo em silicone
(Figura 3). Frascos que nao garantam vedagao adequada, como coletores de urina, ndo
devem ser utilizados. Recomenda-se a preservagao das amostras em alcool a 70°GL ou
70% e em hipotese alguma o fragmento de pele destinado a analise por técnicas
de biologia molecular deve ser colocado em formol (formalina 10%). Para
preservacao em alcool a 70°GL ou 70%, os tubos devem ser previamente preenchidos
com a solugdo sem deixar espagos vazios. Esse procedimento garante que toda a
amostra permanega completamente imersa, favorecendo sua adequada preservagao.
Dessa forma, é fundamental assegurar a vedagdo completa da tampa, bem como
envolver o tubo com plastico selador (Parafiim®). Nestas condi¢gdes, as amostras

podem ser mantidas em temperatura ambiente e transportados em seguranca.

Figura 4. Tubos com tampa de rosca recomendados.

Tampa de rosca
com anel de silicone
antivazamento

Preencher com alcool a
70% sem espago vazio,
de forma que a amostra
fique totalmente imersa

Em polipropileno,
Livre de Dnase/Rnase

Base autossustentavel




Os tubos de coleta devem ser, obrigatoriamente identificados com etiquetas de
material resistente a acao do alcool e as informagdes preenchidas de forma legivel e
sem abreviagdes, com data e nome completo, conforme a documentagao do paciente.
Caso o paciente ja possua um resultado recente de baciloscopia, o IB deve ser
devidamente registrado nos sistemas GAL e SIRH.

Para casos novos com IB = 2,0, a amostra biolégica deve ser coletada,
preferencialmente, no momento do diagndstico ou, no maximo, até a administragdo da
segunda dose supervisionada da poliquimioterapia unica (PQT-U), correspondente a 28
dias. Nos casos de reingresso, a amostra biolégica deve ser coletada antes da
notificagdo e do inicio de novo tratamento. O tratamento farmacolégico deve ser iniciado
apenas apos a disponibilizagdo do resultado da investigagdo da RAM.

Os cenarios de reingresso incluem:

e Reagdes hansénicas reentrantes por mais de 3 anos apdés a alta por cura, nao
responsivas ao tratamento com corticosterdides sistémicos ou talidomida;

e Abandono do tratamento com PQT-U por mais de 6 meses para os casos MB;

e (Casos de recidiva, comprovada pelo reaparecimento de lesdes cutaneas e/ou
neurolégicas compativeis com hanseniase apos 5 anos de tratamento prévio com

PQT-U;

9. Cadastro no GAL

O cadastro das amostras no GAL deve ser realizado pela unidade sentinela
responsavel, conforme o fluxo estabelecido. O acesso ao sistema ocorre da seguinte

forma:

1. O requisitante acessa a pagina inicial do GAL e insere o Usuadrio e a Senha
cadastrados anteriormente;

No campo Modulo, seleciona a opgao "Biologia Médica",

No campo Laboratério, busca e seleciona o nome da sua unidade sentinela;

Clica no botao "Entrar" para prosseguir.

a bk~ WD

Ao cadastrar uma nova requisicdo no GAL, é necessario preencher a ficha
completa, que solicita informagdes da unidade requisitante, do paciente e dos

dados clinicos. Em seguida, na sec¢ao final, devem ser incluidos detalhes sobre a

amostra coletada e o cadastro da Pesquisa/Exame.




9.1. Solicitagcdo de LPA

e Incluir o IB, se disponivel, no campo “Observacdes” (proveniente de exame de
baciloscopia recente);

e Na aba "Pesquisa/Exames", selecione a opc¢ao “Hanseniase, Teste de
Sensibilidade Genotipico” em “Nova pesquisa” (conforme ilustrado na Figura 4).
Este exame esta associado a metodologia “Hibridagdo com sonda em linha
(LPA)".

Figura 5. Secéo da Ficha de Requisicdo no GAL.
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9.2. Solicitacao de qPCR

e Na aba "Pesquisa/Exames", selecione a opgao “Hanseniase, Biologia Molecular’

4

em “Nova pesquisa” (conforme ilustrado na Figura 5). Selecione o tipo de

amostra e clique em “INCLUIR".

Figura 6. Secéo da Ficha de Requisi¢do no GAL.
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10. Liberacao dos resultados

As Unidades Sentinelas devem encaminhar as amostras ao LACEN no prazo
maximo de 5 dias apds a coleta. Os resultados serao disponibilizados no GAL/SIRH em
até 7 dias apdés o recebimento das amostras pelo LACEN. Nos casos em que o
resultado for indeterminado ou inconclusivo, as amostras extraidas serdo encaminhadas
para sequenciamento no laboratério de referéncia, que tera prazo de até 15 dias para
liberacdo do resultado no GAL/SIRH apds o seu recebimento, conforme ilustrado na

Figura 2 e em conformidade com os Fluxogramas 5 e 6 do PCDT.

1. Cenario Epidemiolagico da Resisténcia no
Ceara

A analise da resisténcia da hanseniase no estado do Ceara evidencia variagées
significativas no periodo de 2021 a 2024, refletindo tanto avangos na vigilancia quanto

desafios persistentes na detecgao e no monitoramento dos casos.

O Centro de Referéncia Nacional em Dermatologia Sanitaria Dona Libania
(CDERM) concentrou a maioria dos registros, com pico de 46 casos em 2022, seguido
de reducado expressiva para 14 casos em 2023 e apenas 1 registro em 2024. Essa
queda pode estar relacionada a mudangas nos fluxos de notificagdo, na organizagao da
rede assistencial ou na disponibilidade de exames laboratoriais. Nesse contexto,
destaca-se a importancia de uma analise mais aprofundada para verificar se a redugao
observada reflete, de fato, uma diminuicdo da resisténcia identificada ou se esta

associada a possivel subnotificagdo ou subdiagnéstico dos casos.

No Centro de Convivéncia Anténio Diogo (CCAD), nao foram registrados casos
em 2021 e 2022. A partir de 2023, observa-se a notificacdo de 1 caso, com aumento
para 4 casos em 2024, o que pode refletir maior sensibilizacdo da vigilancia local e
ampliacdo do acesso ao diagnostico. Padrao semelhante de insercdo mais tardia na
notificagdo também é observado na UAPS Hélio Goes, com 3 casos registrados apenas
em 2024, e no Hospital Universitario Walter Cantidio (HUWC), com 1 caso no mesmo
ano. Esse incremento de unidades notificadoras indica possivel avango na

descentralizagdo da vigilancia da resisténcia, anteriormente concentrada de forma

predominante no CDERM.




12. Consideracoes finais

A organizagao da rede de Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACEN), das
unidades sentinelas e da logistica deve ser pactuada entre os entes federados e o
Ministério da Saude, com o objetivo de ampliar a capacidade da rede de laboratorios
executores e subsidiar o planejamento de processos de aquisicdo e demais agdes
necessarias ao atendimento das demandas em saude publica, especialmente frente a
possibilidade de aumento da necessidade de insumos estratégicos para a realizagao de
testes.

Para fins de monitoramento dos insumos utilizados no diagnéstico dos agravos
de interesse em saude publica, fornecidos pela Coordenacao-Geral de Laboratérios de
Saude Publica (CGLAB), recomenda-se a utilizagdo da base de dados do GAL, pois
permite o acompanhamento das etapas dos exames, bem como a geragao de relatérios
quantitativos, gerenciais e epidemioldgicos, contribuindo de forma direta para a
qualificagdo da vigilancia laboratorial e subsidiando a tomada de decisdo do Ministério

da Saude no direcionamento de acgdes estratégicas em saude publica.

Além disso, a consolidagao e o uso qualificado dessas informagdes sdo fundamentais
para o fortalecimento da vigilancia em saude, permitindo maior agilidade na
identificacdo de tendéncias epidemiologicas, na deteccdo de eventuais falhas
operacionais e na resposta oportuna a situagcbdes de risco. Nesse sentido, o
aprimoramento continuo da integracdo entre os sistemas de informacédo, a rede
laboratorial e os servicos de vigilancia contribui para uma gestdo mais eficiente,

baseada em evidéncias, e para a qualificacdo das acbdes de prevengao e controle dos

agravos de interesse em saude publica.
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