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Teste Molecular para TB

Deteccao do bacilo

Inferéncia sobre resisténcia
aos farmacos
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XpertTM MTB/Rif - TRM TB

Concentrates bacilli &
removes inhibitors

Sample is Ultrasonic lysis of filter-
End of hands on work automatlcally captured organisms to

‘ filtered & washed release DNA '

DNA molecules are mixed
with dry PCR reagents

e

Semi-nested real-time
amplification & detection
in integrated reaction tube

Transfer of 2 ml GeneXpert
after 15 min

Time-to-result: 1 h 45 min

Sputumliquefaction &
inactivation with 2:1 SR

P;intéble test result
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TRM TB

A sensibilidade do TRM-TB em amostras de escarro de adultos e de cerca de 90% sendo

— superior a da haciloscopia. O teste tambem detecta a resistencia a rifampicina, com uma
sensibilidade de 95%.

Manual de Recomendacgdes para o Controle da TB no Brasil 2019 —
Segunda Edicao

/ As recomendacdes atuais da OMS para o uso do cartucho Xpert® MTB/RIF também
se aplicam para o uso do Ultra, como teste diagndstico inicial para adultos e criancas
com sinais e sintomas de TB e em amostras extrapulmonares selecionadas.

Manual de RecomendacoOes para o Diagnostico Laboratorial de Tuberculose e
Micobactérias nao TB de Interesse em Saude Publica no Brasil — 2022
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TRM TB

O TRM-TB apresenta muitas vantagens em relacao aos métodos convencionais, como:

» teste diagndstico inicial que fornece o resultado de resisténcia ou sensibilidade a
rifampicina, substituindo a baciloscopia;

» maior sensibilidade em relacdao a baciloscopia;

» nasua versao atual em uso (Ultra) possui sensibilidade semelhante a da cultura;

» menor tempo de execucdao quando comparado a baciloscopia, a cultura e ao TS;

»  baixo risco biolégico;
» menor custo em relacao a cultura e ao TS;
» menos trabalho e tempo despendido pelo técnico de laboratorio; e

» menor incidéncia de erros laboratoriais, por ser praticamente automatizado e ter,
portanto, a influéncia de erro humano reduzida.

Manual de Recomendacoes para o Diagndstico Laboratorial de Tuberculose e
Micobactérias ndo TB de Interesse em Saude Publica no Brasil — 2022
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TRM TB

Como desvantagens, pode-se ressaltar:

» nao poder ser empregado para controle de tratamento;

»  custo elevado quando comparado a baciloscopia; e

»  exigéncias minimas de infraestrutura laboratorial: refrigeracao, fornecimento con-
tinuo de energia, nobreak, biosseguranca e local adequado para armazenamento

dos cartuchos.

Manual de Recomendacgoes para o Diagndstico Laboratorial de Tuberculose e
Micobactérias ndo TB de Interesse em Saude Publica no Brasil — 2022
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TRM TB — TB pulmonar

Amostras recomendadas para realizacao do TRM-TB:

n Escarro;
n escarro Induzido;
» |avado broncoalveolar:

» [avado gastrico;

Manual de Recomendacdes para o Controle
da TB no Brasil 2019 — Segunda Edicao
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TRM TB - TB extrapulmonar

O TRM-TB pode ser usado para diagnostico nos seguintes materiais extrapulmonares:

LCR;

linfonodos (puncao ou macerado);

macerados de tecidos;
liquido sinovial;
liquido peritoneal;
liquido pericardio;
liquido pleural; e
urina.
Manual de RecomendacOes para o Diagnostico Laboratorial de

Tuberculose e Micobactérias nao TB de Interesse em Saude Publica no
Brasil — 2022
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TRM TB

OFICIO CIRCULAR N° 7/2019/CGDR/.DCCI/SVS/MS
Brasilia, 31 de outubro de 2019.

Quadro 1. Resultados do Teste Rapido Molecular para tuberculose - TRM-TB,
utilizando o cartucho Ultra.

POPULACAO RESULTADO INTERPRETACAO
Todas MTB nao detectado Negativo
PVHIV, criancas (< 10 anos) e Positivo para TB,
pessoas com suspeita de TB resisténcia a rifampicina
extrapulmonar inconclusiva
= : = MTB detectado tracos,
Populacao geral, profissionais de resisténcia
saude, populacdo privada de indeterminada
liberdade, populacdo em situacao de Inconclusivo
rua, populacdo indigena e contatos
de TB drogarresistente
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TRM TB

Interpretacao do “MTB detectado tracos” - equilibrio dos danos do
excesso de tratamento de pacientes com resultado falso-positivo e os
beneficios de pacientes de TB paucibacilares corretamente diagnosticados
e possivel reducao da mortalidade da TB.

Como o resultado “MTB detectado tracos”_nao fornece informacao sobre
resisténcia a rifampicina, exames adicionais, como cultura e teste de
sensibilidade sao necessarios.

Manual de Recomendacoes para o Diagnostico
Laboratorial de Tuberculose e Micobactérias nao
TB de Interesse em Saude Publica no Brasil —
2022
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TRM TB

OFICIO CIRCULAR N° 7/2019/CGDR/.DCCI/SVS/MS

Brasilia, 31 de outubro de 2019.

Quadro 1. Resultados do Teste Rapido Molecular para tuberculose - TRM-TB,

utilizando o cartucho Ultra.

| POPULAGAO | RESULTADO INTERPRETACAO
MTB detectado, Positivo para TB,
Todas resisténcia a rifampicina || resisténcia a rifampicina
indeterminada inconclusiva.
MTB detectado, -
oA - Positivo para TB, sem
Todas resistencia a rifampicina A s .
- resisténcia a rifampicina
nao detectada
MT.B thQCt?d?" . Positivo para TB, com
Todas resistencia a rifampicina A s -
resisténcia a rifampicina
detectada
Todas Sem Inconclusivo
resultado/invalido/erro
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TRM TB

Ministério da Sadde
Secretaria de Vigilancia em Salde
Departamento de Doencas de Condicdes Cronicas e Infeccies Sexualmente
Transmissiveis
Coordenacdo-Geral de Vigilancia das Doencas de Transmissdo Respiratoria de
Condicbes Crinicas

OFICIO CIRCULAR N© 7/2019/CGDR/.DCCL/SVS/MS
Brasilia, 31 de outubro de 2019.

1.3. Apesar da maior sensibilidade do TRM-TB Ultra, em__amostras
paucibacilares, como, por exemplo, em pessoas vivendo com HIV (PVHIV), em
cnancas menores de 10 anos e em amostras extrapulmonares, um exame
positivo confirma TB, porém quando negativo ndao exclui TB ativa e deve-se

manter a investigacao com cultura, preferencialmente liquida<.

1.8.5. Para o acompanhamento do tratamento da TB, deve-se utilizar a
baciloscopia_de controle, uma vez que o TRM-TB é capaz de detectar o
material genético de bactérias inviaveis;
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TRM TB

O TRM-TB esta indicado nas seguintes situacoes:
= Diagnostico de casos novos de TB pulmonar e laringea em adultos e adolescentes
(Figura 5);
= diagnostico de casos novos de TB pulmonar e laringea em adultos e adolescentes de
populacoes de maior vulnerabilidade (Figura 6);

diagnostico de TB extrapulmonar nos materiais biologicos ja validados;
= triagem de resistencia a rifampicina nos casos de retratamento (Figura 7);

= triagem de resisténcia a rifampicina nos casos com suspeita de faléncia (ver capitulo
Esquemas de Tratamento para a Tuberculose) ao tratamento da TB.

Para confirmacao da resisténcia a rifampicina por meio do TRM-TB (segundo exame), deve-se
realizar nova coleta. A realizacao de exames seriados aumenta a sensibilidade do diagnostico
da resisténcia a rifampicina. Esse procedimento € especialmente importante no Brasil, dada

a baixa prevaléncia de resisténcia.

| de Recomendagdes para o Controle da TB no Brasil 2019 - Segunda Edigao
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TRM TB

Figura 1. Algoritmo para o diagnostico de casos novos* de tuberculose
pulmonar e laringea, em adultos e adolescentes, baseado no Teste Rapido
Molecular para Tuberculose**,

Pessoa com suspeita
de TB pulmonar

Realizar TRM-TB

|
[

Resultado: “MTB detectado” ‘ Resultado: “MTB n&o detectado” ‘

Pacientecom TB Mantém sintomas?
| [
J J \J !
Resisténciaa Resisténciaa Nao Sim
rifampicina rifampicina ndo
detectada detectada

Realizar outro TRM- Realizar .curtura . diagnostico de investigacdo?*
TB (com nova amostra) s B (cultura / TS)
+ cultura + TS1 .
. Iniciar tratamento
Encaminhar
) - para TB com EB3
imediatamente para
a referéncia terciaria?

! J Excluir Continuar ‘

OFICIO CIRCULAR N©
7/2019/CGDR/.DCCI/SVS/M
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TRM TB

FIGURA 6 - Algoritmo diagnostico de casos novos de TB pulmonar e laringea em adultos e
adolescentes de populagoes com maior vulnerabilidade' baseado no TRM-TB

Suspeita de
tuberculose

pulmonar ou laringea

Realizar TRM-TB +
cultura + TS?

MTB detectado MTB nao detectado
no TRM-TB no TRM-TB
| |
Paciente com TB Mantém sintomas?
| |
| | | |
Resisténcia a rifampicina Resisténcia a Nao Sim
detectada no TRM-TB rifampicina
nao detectada
no TRM-TB
| TB improvavel _ Continuar
— Aguardar Investigacao
Repetir o TRM-TB Iniciar tratamento cultura e TS Aguardar
para TB com EB¢ cultura e TS

Encaminhar imediatamente P
para referéncia terciaria® s Manual de Recomendagdes para o Controle da TB no Brasil 2019 — Segunda

Cobrar culturat e TS cultura e TS Edicao



Diagnostico Molecular

TRM TB

Figura 2. Algoritmo para o diagndstico de casos novos de tuberculose pulmonar
e laringea em adultos e adolescentes que vivem com HIV, baseado no Teste
Rapido Molecular para Tuberculose*.

PVHIV com suspeitade TB
pulmonar

Realizar TRM-TB + Cultura + TS’

{ _
Resultado TRM-TB: Resultado TRM-TB: “MTB Resultado no TRM-TB: ‘

“MTB detectado” detectado tracos” “MTB néo detectado”
\

Pacientecom TB

Rever o tratamento apés resultado da Mantém sintomas?

culturae TS
| - | |

Iniciar tratamento para TB com EB ‘

Resisténcia a rifampicina Resisténcia a rifampicina N&o Sim
detectada no TRM-TB néo detectada no TRM-TB ’
-‘ TB improvavel _ Continuar
Realizar outro TRM-TB Iniciar tratamento para Monitoraro lnvesFlgagao“
(com nova amostra). TB com EB resultado da Monitorar o
Encaminhar Rever o tratamento® apés cultura e TS e
imediatamente para a resultado da culturae TS CultenelS
referéncia terciaria®.

Monitorar o resultado da
culturae TS

OFICIO CIRCULAR N2 7/2019/CGDR/.DCCI/SVS/MS
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TRM TB

OFICIO CIRCULAR N°© 7/2019/CGDR/.DCCI/SVS/MS

Figura 3. Algoritmo para avaliacao da resisténcia nos casos de retratamento de tuberculose,

baseado no Teste Rapido Molecular para Tuberculose™.
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retratamento
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TRMTB

Consideragoes Finais

v Permite a deteccao do bacilo e da presenca de mutacoes associadas
a resisténcia a Rifampicina

v Os resultados devem ser interpretados no contexto clinico do caso
v Os algoritmos devem ser utilizados para manejo dos casos

v A baciloscopia e a cultura permanecem com as suas indicacoes
complementares ao TRM TB.
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