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Resumo

O objetivo deste estudo foi conhecer a opinido dos profissionais participan-
tes da implantacdo-piloto de testes moleculares para deteccao de Chlamydia
trachomatis e Neisseria gonorrhoeae no Sistema Unico de Saiide (SUS).
Determinou-se a taxa de deteccdo de C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae
e os fatores associados a infeccdo. A estratégia contou com laboratérios per-
tencentes a rede de carga viral de HIV e hepatites virais. A testagem teve como
publico-alvo pessoas mais vulnerabilizadas as infec¢ies sexualmente trans-
missiveis, com coleta de amostras de urina e/ou swabs vaginal, endocervical
e/ou uretral masculino. Questiondrios foram enviados aos gestores estaduais e
profissionais de laboratdrio sobre a implantacdo-piloto. De maneira geral, as
avaliacdes foram positivas. Entre as fraquezas, citou-se dificuldades na mu-
danga do processo de trabalho, caréncia de recursos humanos, pouca sensibili-
dade de profissionais da assisténcia e auséncia de tubo primdrio de urina, iini-
co insumo ndo fornecido. Como fortaleza, destaca-se aquisicdo centralizada
de testes, compartilhamento de equipamentos e armazenamento de amostras a
temperatura ambiente. Das 16.177 pessoas testadas, 1.004(6,21%) foram posi-
tivas para C. trachomatis, 1.036 (6,4%) para N. gonorrhoeae e 239 (1,48%)
para C. trachomatis/N. gonorrhoeae. A deteccdo de infeccao ocorreu mais
em pessoas jovens (< 24 vs. > 24 anos) (aOR = 2,65; [C95%: 2,38-2,96), do
sexo masculino (@OR = 1,95; [C95%: 1,72-2,21), pardas/pretas (aOR = 1,06;
IC95%: 1,05-1,11), na Regido Sudeste (aOR = 1,08: IC95%: 1,02-1,13) e em
amostras de secrecdo uretral (aOR = 1,46; IC95%: 1,41-1,52). Os resultados
deste estudo demonstraram a importancia da disponibilizacdo da testagem em
ambito nacional, os quais subsidiaram a implantacdo da rede definitiva para
deteccao de C. trachomatis/N. gonorrhoeae no SUS.
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Introducdo

As infec¢oes sexualmente transmissiveis (IST) sdo responséaveis por altas taxas de morbidade e por
elevados custos em sadde publica 1. Entre as IST, destacam-se as infec¢des causadas por Chlamydia
trachomatis e Neisseria gonorrhoeae que podem gerar danos graves e até irreversiveis a sadde, tais como
infertilidade e doenca inflamatdria pélvica (DIP), implicando graves consequéncias médicas, sociais,
psicoldgicas e economicas 2.3. Adicionalmente, casos nao tratados de maneira adequada podem levar
a selecao de linhagens resistentes a antimicrobianos, com impacto negativo nas op¢des de tratamento
disponiveis 456. Nos homens, as infec¢des por C. trachomatis e N. gonorrhoeae sdo predominantemente
sintomaticas, causando a sindrome do corrimento uretral, enquanto nas mulheres essas infeccdes
se mostram na maioria das vezes assintomaticas 23. Estratégias de rastreamento sdo essenciais para
reduzir a morbidade associada a infeccdo por meio do diagnéstico oportuno e do tratamento precoce,
sobretudo nas popula¢des mais vulnerabilizadas as IST 3.

Para a investigacdo de infeccdes causadas por C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae, tanto nos casos
sintomaticos como nos assintomaticos, constituem método de escolha os testes de biologia molecu-
lar, como os testes de amplificacdo do acido nucleico (NAAT), sendo o teste de reacio em cadeia da
polimerase (PCR), o mais comum deles 7.8. Esses testes estdo incorporados ao Sistema Unico de Satide
(SUS) desde marco de 2018 9; no entanto, sua oferta ocorria de forma esporadica, principalmente
associada a servigos de profilaxia pré-exposicdo (PrEP) ao HIV 3. Nesse contexto, uma vez que ja
existia uma rede nacional consolidada de laboratdrios que realizavam testes automatizados de quanti-
ficagdo da carga viral de HIV e hepatites virais B e C, gerenciada pelo Ministério da Satde, agregou-se
a essa rede a implantacao-piloto de testes de biologia molecular para deteccdo de C. trachomatis e
N. gonorrhoeae, visando a convergéncia tecnoldgica para a ampla oferta de testagem.

Dessa forma, o objetivo deste estudo foi conhecer a opinido de profissionais gestores atuan-
tes na coordenacdo estadual de IST, e de profissionais dos laboratdrios responsaveis localmen-
te pela implantacao-piloto dos testes de biologia molecular para deteccdo de C. trachomatis e
N. gonorrhoeae no ambito do SUS sobre as fortalezas e fragilidades do processo; determinar a propor-
cdo de C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae encontrada; e analisar os fatores associados & maior propor-
¢do de infeccdo entre as pessoas que foram testadas.

Metodologia

Tipo do estudo e populagdo do estudo

Trata-se de estudo do tipo descritivo, conduzido entre 2021 e 2022, envolvendo pessoas que par-
ticiparam da implantacdo-piloto dos testes de biologia molecular para deteccdo de C. trachomatis e
N. gonorrhoeae no ambito do SUS, nas 27 Unidades da Federacdo (UF), sendo elas profissionais
gestores atuantes na coordenacdo estadual de IST, profissionais de laboratdrio responsaveis local-
mente pela implantacdo-piloto e pacientes. Os testes da implantacdo-piloto tiveram como foco as
seguintes populacdes com maior vulnerabilidade as IST, conforme previsto no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Aten¢ao Integral as Pessoas com Infec¢oes Sexualmente Transmissiveis
(PCDT-IST) 3: pessoas em PrEP, pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) no momento do diagnéstico,
pessoas atendidas em servicos de referéncia para IST e gestantes em situacdo de maior vulnerabilida-
de as IST, de acordo com avaliagao clinico-epidemioldgica.

Em um primeiro momento, realizou-se a analise dos dados secundarios provenientes dos ques-
tionarios aplicados pelo Ministério da Satdde aos profissionais gestores atuantes na coordenacio
estadual de IST, e de profissionais dos laboratdrios responsaveis localmente pela implanta¢do-piloto
para conhecer a opinido dos entrevistados sobre as fortalezas e fragilidades do processo. Na segunda
etapa, determinou-se a propor¢ao das infeccoes por C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae entre as pessoas
que foram testadas na rede-piloto e realizou-se a analise dos fatores associados a presenga da infeccido
por C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae nessa populacio.
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Descri¢ao da rede-piloto

A rede-piloto da implantacao dos testes de biologia molecular para deteccao de C. trachomatis e
N. gonorrhoeae foi composta por 34 laboratdrios, indicados pelas coordenagoes estaduais de IST,
sendo, pelo menos, um laboratdério por estado. Esses laboratdrios deveriam necessariamente
fazer parte da Rede Nacional de Laboratérios para Quantificacio da Carga Viral do HIV e Hepa-
tites Virais B e C, visando o aproveitamento da capacidade local ji instalada para a execucdo de
testes de biologia molecular.

O Ministério da Saide, por meio do Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais
e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis, coordenou a implanta¢do-piloto, com a gestdo de todos os
processos, no que tange a articulacdo com as coordenacdes estaduais e laboratérios, producdo de
material informativo e notas técnicas, organizac¢io de capacitacoes, realizacdo de webinars, e aquisicdo
de todos os insumos para detec¢do de acidos nucleicos de C. trachomatis e N. gonorrhoeae compativeis
com a plataforma automatizada (Abbott RealTime; https://www.molecular.abbott) entio existente,
compondo a Rede de Biologia Molecular para a Quantificacdo da Carga Viral de HIV e Hepatites
Virais B e C. O kit de coleta Abbott multi-Collect Specimen Collection utilizado continha um tubo
de transporte com tampa, com 1,2mL de tampao de transporte de espécime, um swab de coleta de
espécime estéril e uma pipeta de transferéncia de urina descartavel. Tubos primdrios para coleta de
urina ndo faziam parte do kit, ficando a cargo dos servi¢os locais. As amostras realizadas na implanta-
¢do-piloto foram: swab vaginal, swab endocervical, swab uretral masculino e urina.

O treinamento de equipes e a implantacdo da rede contaram com a publicacdo de documentos
orientadores e a realizacdo de capacitacdes virtuais e presenciais para gestores, profissionais de
laboratdrio e profissionais clinicos. Para tanto, realizou-se o envio de documentos oficiais com infor-
macoes gerais sobre a rede-piloto e foram organizadas reunides online com gestores, profissionais
de laboratdrio e profissionais dos servicos de assisténcia. O Ministério da Satde também promoveu
capacitacdes online sobre coleta de amostras, com disponibilizacdo dos videos para posterior visua-
lizacdo de livre acesso. O fabricante do teste realizou treinamentos online e presenciais para todos os
profissionais dos laboratérios participantes da rede-piloto, com fornecimento de instru¢des de uso
em portugués brasileiro. Por fim, um webinar sobre a oferta da testagem no SUS foi promovido pelo
Ministério da Satide, em parceria com a Sociedade Brasileira de Doencas Sexualmente Transmissiveis
(SBDST), para divulgar, orientar e estimular os profissionais de saide clinicos a solicitarem testagem.

Para envio dos insumos aos locais, utilizou-se a mesma cadeia logistica existente para os demais
testes de quantificacdo da carga viral de HIV e hepatites virais B e C, com envio dos kits de cole-
ta e insumos dos testes pela empresa fornecedora diretamente aos laboratdrios pertencentes a
rede-piloto. As entregas de insumos aos locais ocorreram mensalmente, uma vez que nao havia espaco
suficiente nos laboratérios para armazenamento de grande quantidade de materiais em temperatura
ambiente e sob refrigeracao.

A configuragao da rede local de servigos de coleta ficou a critério de cada UF, podendo abranger
uma ou mais unidades de atencio a satide localizadas na capital e/ou no interior. Cada UF ficou res-
ponsavel pela descentralizacdo dos kits de coleta do laboratério para os servicos de atencédo a satde e
pela logistica de transporte de amostras até o laboratério.

As amostras vaginais, endocervicais e uretrais foram coletadas por profissionais de saide com
auxilio de swabs e colocadas dentro do tubo de transporte, podendo ficar armazenadas por até 14 dias
em temperatura ambiente, e por até 90 dias a <-10°C. As amostras de urina foram coletadas em tubo
primério (ndo estéril) e, em seguida, transferidas para o tubo de transporte em quantidade suficiente,
conforme indicado na janela de volumes minimo e maximo no tubo. As condi¢oes de armazenamento
foram as mesmas para tubos de urina e tubos contendo swabs.

As amostras foram cadastradas no sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL; http://
gal.datasus.gov.br/GALL/index.php) pelos servicos no local da coleta. Entre as informacdes inseridas
no sistema, destacam-se: unidade solicitante do exame, data de nascimento, idade, sexo, raca/cor do
paciente, data de coleta, tipo de material bioldgico e nome do exame. Apds transportadas aos labora-
térios, a data de recebimento da amostra e o nome do laboratério executor também eram registrados
no GAL, bem como a data de liberacdo do resultado das analises, discriminando-se entre deteccao de
C. trachomatis, N. gonorrhoeae ou ambos. O tempo ideal preconizado entre o recebimento da amostra
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e a liberacao do resultado pelo laboratério foi de até 15 dias. Esse periodo foi determinado com base
no tempo preconizado como ideal para a liberacao do resultado dos exames que compdem a Rede
Nacional de Laboratérios para Quantificacdo da Carga Viral de HIV e Hepatites Virais B e C.

Questiondrios sobre o processo da implantacao-piloto

O Ministério da Satude aplicou questionarios aos profissionais gestores atuantes na coordenacdo
estadual de IST e aos profissionais dos laboratdrios responséaveis localmente pela implantacdo-pi-
loto, com o objetivo de conhecer a opinido desses atores sobre o processo e identificar pontos que
necessitam de correcdo, considerando a expansao das atividades no ambito do SUS. Nio houve limi-
te no ndmero de profissionais respondentes por UF ou por laboratério. Foram utilizados dois ques-
tionarios distintos previamente validados pelo Ministério da Satide, sendo um para os profissionais
gestores estaduais e outro para os profissionais dos laboratérios, ambos contendo perguntas sobre
as atividades locais, a opinido sobre os materiais que orientaram a implantacdo-piloto e os treina-
mentos, bem como as fragilidades e fortalezas do processo. Esses questionarios foram aplicados no
periodo de outubro a dezembro de 2022, de forma online, com auxilio de um sistema do Ministério
da Sadde denominado Inquérito. Existiam questdes em que os profissionais podiam escolher mais
de uma alternativa e outras com possibilidade de selecionar apenas uma. Os dados secundarios pro-
venientes das respostas dos questionarios foram disponibilizados pelo Ministério da Satide de forma
anonima. Os resultados sdo apresentados conforme a frequéncia de profissionais que escolheram as
alternativas para cada questao.

Determinacao da proporcao de deteccao de C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae e
andlise de fatores associados a maior detecgao

Os dados secundarios referentes aos resultados das testagens cadastradas no GAL como “Pesquisa de
Multipatégenos IST” foram disponibilizados pelo Ministério da Sadde de forma an6nima, atribuin-
do-se um cédigo para cada pessoa testada no dmbito da implantacao-piloto. Determinou-se a pro-
porcao de deteccdo de infeccio por C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae e de coinfeccao C. trachomatis e
N. gonorrhoeae nessa populacdo. Os dados categdricos sdo apresentados de forma descritiva, por meio
de frequéncia. Variaveis numéricas sao apresentadas por meio de média, mediana e desvio padrao. Na
anélise bivariada foi calculado teste qui-quadrado para identificacao de fatores associados a presenca
de infeccdo por C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae. Realizou-se a regressao logistica para anélise de
fatores associados 2 maior deteccdo de alguma infeccdo com relagdo a idade, raca/cor, tipo de amostra
bioldgica e regido geografica. O programa SPSS, versdo 25.0 (https://www.ibm.com/), foi utilizado
para conduzir as andlises estatisticas.

Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica da Faculdade de Ciéncias da Satide da Universidade de
Brasilia (UnB; ne 5.655.475, CAAE: 62249722.5.0000.0030) e pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP; ne 5.864.830, CAAE: 62249722.5.3001.0008).

Resultados

Entre os meses de outubro de 2021 e dezembro de 2022 foram realizados 16.177 testes de
C. trachomatis/N. gonorrhoeae com resultados liberados no GAL, os quais foram executados no ambito
da rede-piloto. Todas as 27 UF tiveram laboratdrios integrando a rede-piloto, os quais foram capaci-
tados e estavam aptos a receber os insumos. Houve registro de solicitacio do exame por 93 munici-
pios, distribuidos em 20 UF, com uma quantidade distinta de resultados liberados por UF, variando
de nove, no Para, a 3.365, em Santa Catarina, e uma média de 809 amostras por UF. Mensalmente, a
rede-piloto executou em média 1.078 testes, com tempo médio de 18 dias para a liberacdo do resulta-
do e uma mediana de 10 dias, variando de 0 a 144 dias.
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Nao foram localizadas no GAL solicitacdes de testes de C. trachomatis e N. gonorrhoeae de sete UF,
possivelmente porque essas UF tém sistemas proprios e ndo usam o GAL, porque cadastraram o teste
em outro exame, ou entdo porque ndo houve solicitagdo ou coleta local de amostras, embora a gestdo
e o laboratdrio integrassem a rede-piloto.

Questiondrios sobre o processo da implantacao-piloto: gestdo estadual

Um total de 30 profissionais gestores atuantes na coordenacao estadual de IST de todas as UF do Bra-
sil responderam ao questionario aplicado pelo Ministério da Satde. Quando indagados sobre quais
acdes sao desenvolvidas pela gestdao estadual para o enfrentamento das IST causadas por C. tracho-
matis e N. gonorrhoeae, 100% relataram distribuir os preservativos enviados pela esfera federal e 67%
afirmaram promover capacita¢des aos profissionais da satde sobre os protocolos de manejo clinico
de IST. Apenas 20% reportaram a aquisicao propria de testes de biologia molecular para detec¢do de
C. trachomatis e N. gonorrhoeae, apesar de esses testes estarem incorporados ao SUS desde 2018.

Sobre o processo de implantacdo da rede-piloto, 90% dos respondentes qualificaram como
excelente/boa a conducido do processo; 90% avaliaram como excelentes/bons os materiais de apoio
(e-mails, oficio, protocolos de uso dos sistemas, protocolo de tratamento) fornecidos; e 77% classi-
ficaram como excelente/bom o webinar de capacitaciao sobre coleta de amostras bioldgicas condu-
zido pelo Ministério da Saude e pela empresa fabricante, embora cerca de 17% informaram nao ter
assistido ao webinar da capacitacio. Ainda, foi realizado um webinar sobre a importancia da biologia
molecular para deteccdo de C. trachomatis e N. gonorrhoeae no manejo clinico, o qual foi avaliado pela
maioria dos gestores como excelente/bom (77%), sendo que 20% alegaram néo té-lo acompanhado.

Quando questionados sobre o numero de servi¢os que fazem parte da rede estadual como ponto
de coleta, 20% informaram um servico, 23% de dois a quatro servi¢os, 33% de cinco a oito servigos e
20% apontaram nove ou mais servi¢os. Entre os tipos de servico incluidos na rede-piloto como sitio
de coleta, os mais citados foram: Servico de Assisténcia Especializada (SAE) (80%), Centro de Testa-
gem e Aconselhamento (CTA) (63%), Centro de Referéncia em IST/Aids (47%) e Unidade de Atencio
Primaria a Satde (40%). Esses dados permitem conhecer como é a capilaridade do acesso aos testes de
biologia molecular no territério.

A Tabela 1 apresenta as opinides dos gestores sobre as principais fragilidades relacionadas a
rede-piloto, divididas em duas categorias: local/recursos humanos e infraestrutura/caracteristicas do
teste; a Tabela 1 também mostra as principais fortalezas do processo de implantacdo da nova rotina
relacionada a testagem de biologia molecular para detec¢io de C. trachomatis e N. gonorrhoeae. Obser-
va-se, portanto, que as principais fragilidades reportadas por mais da metade dos gestores estiveram
relacionadas a necessidade de implantacdo de um novo fluxo local (envio de kit de coleta para os ser-
vicos e transporte das amostras até o laboratdrio), a caréncia de recursos humanos, a sobrecarga de
demandas nos servicos de saide e a falta de infraestrutura para a coleta de amostras bioldgicas femi-
ninas (vaginais e cervicais) e de secrecdo uretral. Sobre as fortalezas, exceto para a alternativa relacio-
nada a sensibiliza¢io dos profissionais da assisténcia sobre a importancia dos testes para a deteccdo de
C. trachomatis e N. gonorrhoeae, todas as demais alternativas foram assinaladas por mais da metade dos
profissionais, a exemplo da gestdo centralizada dos insumos, do compartilhamento de equipamentos,
da possibilidade de armazenamento das amostras em temperatura ambiente por longos periodos e da
detec¢ao de mais de um tipo de patégeno em uma mesma amostra.

Questiondrios sobre o processo da implantacdo-piloto: laboratério

O questionario destinado aos laboratérios foi respondido por profissionais pertencentes a 33 labora-
térios participantes da rede-piloto, ndo havendo representacio, portanto, de apenas um laboratério.
A maioria dos respondentes desempenha a funcdo de analista de nivel superior (81%). Quando ques-
tionados sobre o treinamento para a execucdo dos testes, 92% afirmaram que a carga horaria total
disponibilizada para a capacitacio foi suficiente, bem como o conteddo apresentado (89%). Cerca de
57% alegaram nao ter utilizado a plataforma educacional online disponibilizada pela empresa fabri-
cante dos testes como ferramenta de apoio.
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Tabela 1

Fragilidades e fortalezas no processo de implantacdo da nova rotina relacionada a testagem de biologia molecular para deteccdo de Chlamydia
trachomatis e Neisseria gonorrhoeae, segundo os gestores da vigilancia estadual de infec¢des sexualmente transmissiveis (IST).

Respondentes
% (n) *
Principais fragilidades relacionadas a rede local/recursos humanos no processo de implantacdo da nova rotina
relacionada a testagem de biologia molecular para detec¢do de C. trachomatis e N. gonorrhoeae
Dificuldade de estabelecimento de novo fluxo dentro da rede de atencdo a saude 67 (20)
Caréncia de recursos humanos nos servicos de assisténcia a satide 57 (17)
Sobrecarga de demandas nos servicos de assisténcia a satide 53(16)
Falta de interesse dos profissionais clinicos em realizar a solicitacdo deste teste 43 (13)
Caréncia de recursos humanos na gestao estadual 37 (11)
Sobrecarga de demandas na gestdo estadual 33(10)
Dificuldade de captagdo de pacientes 27 (8)
Dificuldade de capacita¢do dos profissionais de coleta 20 (6)
Caréncia de recursos humanos nos laboratérios executores dos testes 17 (5)
Sobrecarga de demandas nos laboratérios executores dos testes 13 (4)
Dificuldade de capacita¢do dos profissionais de laboratério 3(1)
Qutros 23(7)
Principais fragilidades relacionadas a infraestrutura/caracteristicas do teste no processo de implantacdo da nova rotina
relacionada a testagem de biologia molecular para detec¢do de C. trachomatis e N. gonorrhoeae
Caréncia de infraestrutura nos servicos de assisténcia a salde para coleta de amostra de contetdo vaginal e cervical 63 (19)
Caréncia de infraestrutura nos servigos de assisténcia a salde para coleta de amostra de secre¢do uretral 57 (17)
Dificuldade na logistica do transporte das amostras coletadas para o laboratério 37(11)
Impossibilidade de andlise de amostras anais (extragenitais) pelo teste utilizado na implantagdo-piloto 30(9)
N&o fornecimento dos tubos primérios de coleta de amostra de urina juntamente com os demais itens do kit de coleta 27 (8)
de amostras
Impossibilidade de andlise de amostras da orofaringe (extragenital) pelo teste utilizado na implantagdo-piloto 23(7)
Dificuldade na logistica do transporte dos kits de coleta para o servico 23(7)
Caréncia de infraestrutura nos servicos de assisténcia a salde para coleta de amostra de urina 20 (6)
Caréncia de infraestrutura nos servicos de assisténcia a salde para armazenamento da amostra 20 (6)
Dificuldade de armazenamento das amostras coletadas no servico 20 (6)
Outros 10(3)
Principais fortalezas no processo de implantacdo da nova rotina relacionada a testagem de biologia molecular para
deteccdo de C. trachomatis e N. gonorrhoeae
Aquisicdo e distribuicdo dos testes de forma centralizada pelo Ministério da Saude 87 (26)
Compartilhamento dos mesmos equipamentos da Rede de Carga Viral de HIV e Hepatites Virais 87 (26)
Possibilidade de armazenamento da amostra em temperatura ambiente por 14 dias 87 (26)
Possibilidade de utilizar diferentes tipos de amostras biolégicas para investigacdo de C. trachomatis e N. gonorrhoeae 80 (24)
(urina, esfregaco endocervical, esfregaco vaginal e esfregaco uretral)
Possibilidade de investigagdo do agente infeccioso causador das sindromes, mesmo que o tratamento inicial tenha 70 (21)
ocorrido de forma sindrémica
Possibilidade de detec¢do de infec¢do mesmo nos casos assintomaticos 67 (20)
Possibilidade de armazenamento da amostra por 90 dias sob congelamento 60 (18)
Sensibilizagdo dos profissionais de salide sobre a importancia da testagem para deteccdo de C. trachomatis e N. 43 (13)
gonorrhoeae
Outros 7(2)

Fonte: questiondrio de avaliacdo da rede-piloto de testes de biologia molecular para deteccdo de C. trachomatis e N. gonorrhoeae no ambito do Sistema
Unico de Satde (SUS).

* Frequéncia de profissionais que assinalaram cada alternativa. Mais de uma alternativa poderia ser assinalada por profissional, portanto, a soma das
alternativas é superior a 100%.
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No que diz respeito a logistica dos insumos, 76% dos respondentes ndo tiveram dificuldade de
preencher o sistema logistico. O fabricante enviou todos os itens aos laboratdrios, tanto os reagentes
dos kits de analise como os materiais para coleta, que foram distribuidos pelos laboratdrios aos pontos
de coleta. No que diz respeito a esse processo, 33% dos participantes mencionaram a inexisténcia pré-
via de um fluxo estabelecido para o envio de insumos de coleta de amostras bioldgicas aos servicos de
saude pelo laboratdrio executor, o que se caracterizou como um fator dificultador. Isso porque, comu-
mente, é de responsabilidade da gestdo o envio desse tipo de insumo aos servigos de assisténcia. Ainda
sobre esse tema, como o kit de coleta ndo continha o tubo primério para a coleta de urina (somente o
tubo de conservacio), questionou-se a ndo distribuicdo desse tubo pelo laboratério aos servicos. Cerca
de 65% dos profissionais alegaram que as unidades de satde ja possuiam esse tipo de material no local,
e 22% afirmaram que o tubo primaério deveria estar contido no kit de coleta do fabricante.

Sobre a principal dificuldade no processo de implantacio da rede de biologia molecular para
deteccao de C. trachomatis e N. gonorrhoeae no territério, na visao dos laboratdrios, 51% assinalaram
que os profissionais da assisténcia estavam pouco sensibilizados sobre a importancia da testagem
e, portanto, nio realizavam a solicita¢do dos testes, apesar da sua disponibilidade na rede. Do total
de profissionais de laboratdrios respondentes, 89% alegaram conseguir implementar os exames de
C. trachomatis e N. gonorrhoeae na rotina, e 76% afirmaram que a inclusdo de mais um teste ndo
impactou a rotina dos demais exames (quantificacdo da carga viral de HIV e hepatites virais B e
C), os quais compartilhavam o mesmo equipamento. As intercorréncias com amostras bioldgicas
estiveram mais frequentemente relacionadas ao volume de urina no tubo, seja em excesso (22%), ou
em quantidade insuficiente (22%).

Proporcao de deteccdo de C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae e analise de
fatores associados a maior proporcdo de deteccao

Do total de 16.177 pessoas que realizaram os testes no ambito da rede-piloto, a média de idade foi
de 33,1 (+ 10,6) anos, e a mediana, de 31,0 anos. A maioria (68,6%) se declarou do sexo masculino e
de raca/cor branca (37,7%), tendo realizado a coleta do tipo urina (57%) e em servicos localizados na
Regido Sudeste (43,8%).

A infeccio por C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae foi detectada em 1.828 (11,3%) amostras, sendo
que em 1.004 (6,2%) houve deteccao de C. trachomatis, em 1.036 (6,4%) de N. gonorrhoeae e em 239
(1,5%) de C. trachomatis e N. gonorrhoeae (coinfec¢ao). As propor¢des de deteccdo para C. trachomatis e
N. gonorrhoeae, respectivamente, foram de 6,5% e 1,6% em mulheres e de 6,1% e 8,6% em homens. A
Tabela 2 apresenta os resultados das testagens de acordo com as caracteristicas sociodemograficas.

Na analise sobre possiveis fatores associados a presenca de alguma infeccao (C. trachomatis e/ou
N. gonorrhoeae) entre as pessoas que foram testadas no ambito da implantacdo-piloto, encontramos que
os testes positivos ocorreram mais em pessoas jovens (< 24 vs. >24 anos) (odds ratio ajustada — aOR =
2,65; intervalo de 95% de confianca — IC95%: 2,38-2,96), do sexo masculino (aOR = 1,95;1C95%: 1,72-
2,21), parda/preta (aOR = 1,06; I[C95%: 1,05-1,11), e estavam localizadas na Regiao Sudeste (aOR =
1,08; 1C95%: 1,02-1,13). C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae foi mais detectado em amostras de secrecio
uretral (@OR = 1,46; 1C95%: 1,41-1,52) do que nas demais amostras analisadas (Tabela 3).

Discussao

A implantacdo-piloto de testes de biologia molecular para deteccao de C. trachomatis e N. gonorrhoeae
no ambito do SUS realizou o aproveitamento da capacidade instalada da rede de laboratérios de
saude publica no pais, com compartilhamento dos equipamentos disponiveis para a execuc¢do dos
exames de quantifica¢do da carga viral de HIV e das hepatites virais B e C distribuidos em todas as 27
UF, sem impactar negativamente a rotina de testagem. Além dos equipamentos, a rede-piloto com-
partilhou também, em muitos casos, os recursos humanos do laboratério para a execucio dos testes,
a estrutura logistica de envio de insumos aos laboratdrios e a rede local de transporte de amostras
bioldgicas, além de possibilitar o acesso aos testes de C. trachomatis e N. gonorrhoeae as PVHA atendidas
pela rede de carga viral de HIV, e que fizeram parte do grupo prioritario de implantagao-piloto de
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Tabela 2

Caracteristicas sociodemogréficas e resultado dos testes para detec¢do de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae por biologia molecular

executados na estratégia de implantacdo-piloto.

Caracteristicas Amostra C. trachomatis nao C. trachomatis N. gonorrhoeae C. trachomatis
detectado/ detectado detectado detectado/
N. gonorrhoeae nao N. gonorrhoeae
detectado detectado
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Idade (anos)
<14 180 (1,11) 167 (1,16) 7(0,70) 7 (0,68) 1(0,42)
15-19 603 (3,73) 436 (3,04) 113 (11,25) 84 (8,11) 33(13,81)
20-24 2.530(15,64) 2.017 (14,06) 292 (29,08) 302 (29,15) 88 (36,82)
25-40 9.476 (58,58) 8.544 (59,54) 489 (48,71) 531 (51,25) 103 (43,10)
41-88 3.388(20,94) 3.185(22,20) 103(10,26) 112(10,81) 14 (5,86)
Total 16.177 (100,00) 14.349 (100,00) 1.004 (100,00) 1.036 (100,00) 239 (100,00)
Sexo
Feminino 5.081 (31,41) 4.688 (32,67) 331(32,97) 82(7,92) 31(12,97)
Masculino 11.096 (68,59) 9.661 (67,33) 673 (67,03) 954 (92,08) 208 (87,03)
Total 16.177 (100,00) 14.349 (100,00) 1.004 (100,00) 1.036 (100,00) 239 (100,00)
Raga/Cor
Amarela 1.916 (11,84) 1.653(11,52) 152 (15,14) 145 (14,00) 39 (16,32)
Branca 6.093 (37,66) 5.590 (38,96) 303 (30,18) 245 (23,65) 60 (25,10)
Indigena 16 (0,10) 13(0,09) 2(0,20) 1(0,10) 0
Parda/Preta 4.144 (25,62) 3.585 (24,98) 317 (31,57) 313(30,21) 75(31,38)
N&o declarado 4.008 (24,78) 3.508 (24,45) 230 (22,91) 332 (32,05) 65 (27,20)
Total 16.177 (100,00) 14.349 (100,00) 1.004 (100,00) 1.036 (100,00) 239 (100,00)
Tipo de amostra
Secrecdo endocervical 693 (4,28) 646 (4,50) 36 (3,59) 17 (1,64) 6(2,51)
Secrec¢do vaginal 1.206 (7,46) 1.106 (7,71) 92(9,16) 17 (1,64) 9(3,77)
Urina (mulher) 2.973(18,38) 2.733(19,05) 198 (19,72) 48 (4,63) 16 (6,69)
Secrecdo uretral 1.949 (12,05) 1.250(8,71) 289 (28,78) 535 (51,64) 129 (53,97)
Urina (homem) 9.216 (56,97) 8.496 (59,21) 376 (37,45) 409 (39,48) 78 (32,64)
Outro (extragenital) * 140 (0,87) 118 (0,82) 13(1,29) 10(0,97) 1(0,42)

Total

Regido geografica
Norte
Nordeste
Centro-oeste
Sudeste
Sul
Total

16.177 (100,00)

14.349 (100,00)

1.004 (100,00)

1.036 (100,00)

239 (100,00)

895 (5,53) 750 (5,23) 24(2,39) 5(0,48) 2(0,84)
2.294(14,18) 1.858 (12,95) 217 (21,61) 282 (27,22) 65 (27,20)
866 (5,35) 865 (6,03) 58 (5,78) 70 (6,76) 12 (5,02)

7.084 (43,79) 6.124 (42,68) 501 (49,90) 592 (57,14) 136 (56,90)
5.038 (31,14) 4752 (33,12) 204 (20,32) 87 (8,40) 24(10,04)

16.177 (100,00) 14.349 (100,00) 1.004 (100,00) 1.036 (100,00) 239 (100,00)

Fonte: sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL).
* Tipo de amostras biolégicas ndo validadas para o teste, de acordo com o fabricante.

C. trachomatis e N. gonorrhoeae. A estratégia DNO (diagnostic network optimization) apoiada pela Fun-
dacao para Inovacdo e Novos Diagndsticos (FIND; Foundation for Innovative and New Diagnostics)
visa a promocao do acesso ao diagndstico de maneira custo-efetiva, e reforca principalmente a impor-
tancia do compartilhamento da estrutura local para diferentes agravos, como ocorreu na Zambia com
as redes de HIV e tuberculose 10,11,
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Tabela 3

IMPLANTAGAO PILOTO DA TESTAGEM PARA CLAMIDIA E GONOCOCO NO BRASIL

Anélise dos fatores associados a maior proporcdo de infec¢do por Chlamydia trachomatis e/ou Neisseria gonorrhoeae nas amostras das pessoas testadas

no ambito da estratégia de implantacdo piloto dos testes.

Caracteristicas Total Pelo menos uma infec¢ao OR bruta (1C95%) OR ajustada (1C95%)
n (%) n (%)
Idade (anos) p < 0,001
<24 3.313(20,5) 693 (37,9) 2,7 (2,5-3,0) 2,65 (2,38-2,96)
> 24 12.864 (79,5) 1.135(62,1) Referéncia
Total 16.177 (100,00) 1.828 (100,00)
Sexo p < 0,001
Feminino 5.081 (31,4) 393 (21,5) Referéncia
Masculino 11.096 (68,6) 1.435(78,5) 1,8 (1,6-2,0) 1,95 (1,72-2,21)
Total 16.177 (100,00) 1.828 (100,00)
Racga/Cor p = 0,006
Parda/Preta 4.144 (25,6) 559 (30,6) 1,28 (1,11-1,47) 1,06 (1,05-1,11)
Amarela 1.916 (11,8) 263 (14,4) 1,25 (1,04-1,49)
Indigena 16 (0,1) 3(0,2) 2,50 (0,64-9,71)
N&o declarado 4.008 (24,8) 500 (27,3) 1,09 (0,94-1,25)
Branca 6.093 (37,7) 503 (27,5) Referéncia
Total 16.177 (100,00) 1.828 (100,00)
Tipo de amostra p < 0,001
Secrec¢do uretral masculina 1.949 (12,0) 699 (38,2) 7,09 (5,41-11,11) 1,46 (1,41-1,52)
Secre¢do endocervical 693 (4,3) 47 (2,6) 0,63 (0,46-0,88)
Secrec¢do vaginal 1.206 (7,5) 100 (5,5) 1,28 (0,13-1,70)
Outro 140 (0,9) 22(1,2) 1,90 (0,92-3,07)
Urina (mulher) 2.973(18,4) 240 (13,1) 0,93 (0,80-1,09)
Urina (homem) 9.216 (57,0) 720 (39,4) Referéncia
Total 16.177 (100,00) 1.828 (100,00)
Regido geografica p < 0,001
Norte 895 (5,5) 30(1,6) 0,57 (0,38-0,84)
Nordeste 2.294 (14,2) 436 (23,9) 1,06 (0,85-1,32)
Centro-oeste 866 (5,4) 116 (6,4) 0,47 (0,36-0,62)
Sudeste 7.084 (43,8) 960 (52,5) 2,38(1,97-2,65) 1,08 (1,02-1,13)
Sul 5.038 (31,1) 286 (15,6) Referéncia
Total 16.177 (100,00) 1.828 (100,00)

1C95%: intervalo de 95% de confianca; OR: odds ratio.
Fonte: sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL).

A implantacdo de uma nova tecnologia na rede de saide partindo de um estudo-piloto é uma
pratica comum na area de IST no Brasil 12,13,14, sendo também reconhecida mundialmente como uma
iniciativa eficaz para avaliar o desempenho dessa nova tecnologia na populacio local, identificar as
fortalezas do processo e conhecer as barreiras que necessitam ser superadas, visando o sucesso da
implantacdo definitiva 15,16,17,18,

A partir das respostas aos questionarios aplicados aos profissionais de vigilancia da gestdo esta-
dual e dos laboratérios, é possivel estabelecer estratégias visando a implanta¢do exitosa de uma
rede definitiva para deteccdo de C. trachomatis e N. gonorrhoeae considerando essa experiéncia-pi-
loto, como: ampliacdo da capilarizacdao do acesso a testagem no territério e apoio institucional
para definicdo de novos fluxos locais; aumento da sensibiliza¢cdo dos profissionais da atenc¢io a
saude quanto a relevancia dos testes de biologia molecular para o manejo clinico dos casos; oferta
de webinars em horérios distintos e/ou disponibilizacio de gravacdes, visando ampliar o acesso a
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informacao; disponibiliza¢do, pelo nivel central, de todos os insumos necessarios para a realiza¢iao
dos testes, incluindo o tubo primério de coleta; possibilidade da andlise de amostras de diferentes
regides anatomicas com relevancia clinica, incluindo amostras menos invasivas (p.ex.: urina), que
nao demandam estruturas complexas nos servicos de satide nem profissionais especializados; utiliza-
¢do de kits diagnosticos cujos componentes possibilitem o armazenamento de amostras por longos
periodos em temperatura ambiente.

Considerando que existe um alerta mundial devido a crescente taxa de IST causadas por cepas
de N. gonorrhoeae resistentes aos antimicrobianos 456, destaca-se que na implantacdo da rede-
-piloto, que teve como publico-alvo pessoas com maior vulnerabilidade as IST, a propor¢ao de
deteccao de N. gonorrhoeae em mulheres foi de 1,6%, e em homens, de 8,6%. Esses nimeros sao supe-
riores & prevaléncia estimada para a populacdo geral do Brasil, que corresponde a 0,7% (mulheres) e
0,6% (homens) 19, e também para a regido das Américas, com 0,6% em mulheres e 0,5% em homens 20.

O tipo de amostra que apresentou mais associacdo com a presenca de alguma infeccao
(C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae) foi a de secrecio uretral masculina, mesmo quando comparada
com urina masculina — o que era esperado, pois o corrimento uretral é um sintoma caracteristico de
infeccao por C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae em homens, com prevaléncia média de 69% para os
casos sintomaticos 2. O fato de a positividade ser maior em amostras de corrimento uretral nio esta
relacionado ao desempenho do teste para este tipo de amostra, e sim a maijor chance de presenca de
infeccao por C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae quando hé corrimento uretral masculino presente.
Portanto, salienta-se que, na pratica clinica de testagem em homens, a amostra de urina tem grande
utilidade em satdde publica, por ser de facil coleta e apresentar desempenho semelhante ao do cor-
rimento uretral masculino, quando ha presenca de infeccao. Como nao provém de coleta invasiva, a
urina é Gtil tanto para a investigacdo de infec¢do nos casos sintomaticos como para fins de rastreio
nos assintomaticos, o que pode justificar a menor propor¢io de amostras positivas de urina quando
comparada as amostras de corrimento uretral masculino 21,22,

Considerando a populacdo alcancada pela rede-piloto, observou-se uma propor¢io maior de
presenca de algum tipo de infeccao (C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae) em pessoas mais jovens (< 24
anos), do sexo masculino e que se autodeclararam pretas/pardas. Um estudo conduzido por Barbosa
et al. 23 em homens atendidos em clinicas de IST também encontrou maior prevaléncia na popula¢io
de adultos jovens e adolescentes (15-24 anos), considerada pela Organizacio Mundial da Saide (OMS)
como umas das mais vulnerabilizadas as IST 20. No Brasil, as pessoas pretas e pardas ainda encontram
importantes barreiras de acesso a prevenc¢do e promocdo a saude 2425, apresentando maiores taxas
de IST. Dados de notifica¢do nacional revelaram que, em 2021, 51,4% dos casos de sifilis e 63,2% dos
casos de HIV ocorreram em pessoas pardas/pretas. Esses dados reforcam a importancia de estratégias
e acdes em sadide publica especificas para atender as necessidades de satide sexual e reprodutiva dessa
populag¢io no pais.

O estudo apresenta limitacdes, pois a forma de participacdo dos servicos na estratégia da rede-
-piloto foi voluntaria; portanto, apesar de a tecnologia estar disponivel para laboratdrios distribuidos
em todas as UF, houve registro de coleta de amostras em 20 delas. Ainda assim, embora nio se trate
da totalidade do pais, considerou-se que a rede-piloto teve boa capilaridade no territério nacional,
conferindo robustez aos dados analisados. Devido ao banco de dados disponivel, ndo foi possivel
estratificar as proporcoes de deteccao de C. trachomatis e/ou N. gonorrhoeae para cada uma das popu-
lacdes consideradas prioritarias na estratégia, tampouco analisar fatores como pratica sexual e sinto-
matologia, que sdo importantes quando se trata de IST. No entanto, o estudo apresenta, de maneira
inédita, dados da implanta¢do de uma oferta de servi¢o que, até o momento, nio estava disponivel
para a totalidade do pais, oportunizando a obtenc¢ao de informacdes para a vigilancia de agravos que
ndo sdo de notificacdo compulséria no Brasil.

Considerou-se estratégica a aquisicao e distribui¢do dos testes de forma centralizada pelo Minis-
tério da Satde, o que foi apontado como uma fortaleza pelos gestores locais. Apesar de o resultado nio
ser liberado no mesmo momento da consulta, destaca-se a importancia da realizacdo da testagem nio
somente para o rastreamento de casos assintomaticos, como também para os casos em que houver a
institui¢ao do tratamento de acordo com a sindrome. Isso porque, a partir da visualizacao do resulta-
do da testagem na consulta de retorno, sera possivel avaliar melhor o caso, definir o encaminhamento
e dar orientacdo quanto a parcerias sexuais, conforme previsto em protocolo nacional 2.3,8,26,
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A implantacao-piloto de testes moleculares laboratoriais para deteccdo de C. trachomatis e
N. gonorrhoeae soma-se aos esforcos para a melhoria do diagnéstico etioldgico e o enfrentamento das
IST no pais. Os resultados deste estudo demonstraram a importancia da disponibilizacdo da testa-
gem em ambito nacional, sobretudo para as popula¢des com maior vulnerabilidade as IST. As licoes
aprendidas na implantacdo-piloto contribuiram para a implanta¢io da rede definitiva para deteccao
de C. trachomatis e N. gonorrhoeae por biologia molecular no SUS, considerando a possibilidade de
compartilhamento dos equipamentos para quantificacdo da carga viral de HIV e hepatites virais B e
C. Como perspectivas futuras, novos estudos-piloto serdo necessarios para a implantacdo de testes
moleculares para deteccdo dos demais patégenos causadores de IST, como Mycoplasma genitalium e
Trichomonas vaginalis, assim como de testes que preveem a resisténcia além da deteccao, e de testes
moleculares point-of-care para IST realizados fora do ambiente laboratorial, o que permite a liberacao

do resultado no momento da consulta.
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Abstract

This study aimed to know the opinion of profes-
sionals participating in an experiment to imple-
ment a pilot for molecular tests to detect Chla-
mydia trachomatis and Neisseria gonor-
rhoeae at the Brazilian Unified National Health
System (SUS). The detection rate of C. tracho-
matis and/or N. gonorrhoeae and the factors
associated with infection were determined. The
strategy included laboratories belonging to the
HIV and viral hepatitis viral load network. Test-
ing targeted people who are more vulnerable to
sexually transmitted infections and collected urine
samples and/or vaginal, endocervical, and/or male
urethral swabs. Questionnaires were sent to state
managers and laboratory professionals about the
implementation of the pilot. Reviews were overall
positive. Weaknesses included difficulties chang-
ing work processes, lack of human resources,
poorly sensitized care professionals, and absence of
primary urine tubes, the only input not provided.
Strengths included the centralized acquisition of
tests, sharing of equipment, and storage of samples
at room temperature. Of the 16,177 people who
were tested, 1,004 (6.21%) were positive for C.
trachomatis; 1,036 (6.4%), for N. gonorrhoeae;
and 239 (1.48%), for C. trachomatis/N. gonor-
rhoeae. Detection of any infection occurred more
frequently in young people (< 24 vs. > 24 years)
(adjOR = 2.65; 95%CI: 2.38-2.96), men (adjOR =
1.95; 95%CI: 1.72-2.21), brown/black individuals
(adjOR = 1.06; 95%CI: 1.05-1.11), those in South-
eastern Brazil (adjOR = 1.08; 95%CI: 1.02-1.13),
and in urethral secretion samples (adjOR = 1.46;
95%CI: 1.41-1.52). Results show the importance of
making testing available nationwide, which sup-
ported the implementation of a definitive network
to detection C. trachomatis/N. gonorrhoeae in
SUS.

Molecular Diagnostic Techniques; Neisseria
gonorrhoeae; Chlamydia trachomatis;
Pilot Projects; Unified Health System
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Resumen

El objetivo de este estudio fue conocer la opinion
de los profesionales participantes de la implanta-
cion piloto de pruebas moleculares para la detec-
cion de Chlamydia trachomatis y Neisseria
gonorrhoeae en el Sistema Unico de Salud bra-
silefio (SUS). Se determind la tasa de deteccion de
C. trachomatis y/o N. gonorrhoeae y los fac-
tores asociados con la infeccion. En la estrategia
participaron laboratorios pertenecientes a la red de
carga viral de VIH y hepatitis virales. La prueba
tuvo como piiblico objetivo a personas mds vul-
nerables a las infecciones de transmision sexual,
con recoleccion de muestras de orina y/o swabs
vaginal, endocervicales y/o uretral masculino. Se
enviaron cuestionarios a los gestores estatales y
a los profesionales de laboratorio sobre la imple-
mentacion piloto. En general, las evaluaciones
fueron positivas. Entre las debilidades, se cito las
dificultades en el cambio del proceso de trabajo,
la falta de recursos humanos, los profesionales de
la asistencia poco sensibilizados y la ausencia del
contenedor de orina primaria, el tinico insumo
no suministrado. Como fortalezas, se destaca la
adquisicion centralizada de pruebas, el intercam-
bio de equipos y el almacenamiento de muestras
a temperatura ambiente. De las 16.177 personas
evaluadas, 1.004 (6,21%) fueron positivas para
C. trachomatis, 1.036 (6,4%) para N. gonorr-
hoeae y 239(1,48%) para C. trachomatis/N. go-
norrhoeae. La deteccion de alguna infeccion ocu-
rrié mds en personas jovenes (< 24 vs. > 24 afios)
(aOR = 2,65; IC95%: 2,38-2,96), del sexo mascu-
lino (aOR = 1,95 IC95%: 1,72-2,21), parda/negra
(aOR = 1,06; IC95%: 1,05-1,11), localizadas en la
region Sudeste (aOR = 1,08; IC95%: 1,02-1,13)
y en muestras de secrecion uretral (aOR = 1,46;
1C95%: 1,41-1,52). Los resultados de este estudio
demostraron la importancia de la disponibilidad
de la prueba a nivel nacional, los cuales subsi-
diaron la implantacion de la red definitiva para
deteccion de C. trachomatis/N. gonorrhoeae
en el SUS.

Técnicas de Diagndstico Molecular; Neisseria
gonorrhoeae; Chlamydia trachomatis;
Proyectos Piloto; Sistema Unico de Salud
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