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Implantacao do Teste Rapido Molecular
para tuberculose no estado de
Sao Paulo: uma analise documental

Implementation of the Rapid Molecular Test for Tuberculosis
in the State of Sdo Paulo: a Documentary Analysis
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RESUMO

Objetivo: analisar o contexto de implantado do Teste Rapido Molecular para o diagndstico da tuberculose no estado de S&o Paulo.
Método: Estudo qualitativo do tipo documental realizado a partir do levantamento de documentos provenientes de drgdos
governamentais relacionados ao contexto de implantacao do Teste Rdpido Molecular. Os documentos foram exportados e organizados
no software Atlas.ti®, analisados com base na Andlise de Contetido e interpretados a luz do referencial de Transferéncia de Polfticas.
Resultados: Foram identificados 295 documentos dos quais sete foram incluidos no estudo. Entre os anos de 2014 e 2021,
emergiram trés categorias tematicas: 1. Recursos, que abordam tanto os aspectos financeiros, humanos e materiais ordenados pelos
trés niveis de gestdo durante o periodo de implantacao do Teste Rapido Molecular; 2. Estratégia de implantacdo, do qual refere-se as
etapas de tomada de decisao e implantacao no processo de Transferéncia de Politicas; e 3. Acdes de monitoramento que abordam a
etapa de manutencdo e expanso do processo de Transferéncia de Politicas com a organizacdo e o monitoramento para avangar no
cuidado das pessoas com tuberculose.

Conclusdo: A implantacdo do Teste Rapido Molecular pode apresentar um passo a modernizacao das politicas de sadde publica para
o enfrentamento da tuberculose no Brasil, o que requer continuidade do monitoramento e ampliacao do acesso ao teste para atingir
as metas estabelecidas para o enfrentamento da tuberculose.

Descritores: Tuberculose; Técnicas de Diagndstico Molecular; Testes de Diagndstico Rapido; Politicas de Satide; Andlise documental.

ABSTRACT

Objective: To analyze the implementation context of the Rapid Molecular Test for tuberculosis diagnosis in the state of Sdo Paulo,
Brazil.

Method: Qualitative documentary study conducted by surveying documents from governmental bodies related to the
implementation of the Rapid Molecular Test. The documents were exported and organized using Atlas.ti® software, analyzed based
on Content Analysis, and interpreted in light of the Policy Transfer framework.

Results: A total of 295 documents were identified, of which seven, from the years 2014 to 2021, were included in the study. Three
thematic categories emerged: 1. Resources, which addresses the financial, human, and material aspects managed by the three levels
of government during the Rapid Molecular Test implementation period; 2. Implementation Strategy, which refers to the decision-
making and implementation phases in the Policy Transfer process; and 3. Monitoring Actions, which covers the maintenance and
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expansion phase of the Policy Transfer process, including organization and monitoring to advance the care for people with tuberculosis.

Conclusion: The implementation of the Rapid Molecular Test represents a significant advancement in modernizing public health policies for the control of tuberculosis in Brazil. To
effectively achieve the established targets for tuberculosis eradication, this initiative necessitates continuous monitoring and the expansion of access to the test.

Descriptors: Tuberculosis; Molecular Diagnostic Techniques; Rapid Diagnostic Tests; Health Policy; Document Analysis.

RESUMEN

Objetivo: Analizar el contexto de implementacion de la Prueba Molecular Rdpida para el diagndstico de la tuberculosis en el estado de Sdo Paulo, Brasil.

Método: Estudio cualitativo de tipo documental, realizada a partir de la recopilacién de documentos de organismos gubernamentales relacionados con el contexto de implementacion
de la Prueba Molecular Rpida. Los documentos fueron exportados y organizados en el software Atlas.ti®, analizados con base en el Andlisis de Contenido e interpretados a la luz del
marco tedrico de Transferencia de Polfticas.

Resultados: Se identificaron 295 documentos, de los cuales siete fueron incluidos en el estudio, entre los afios 2014y 2021. Asf, emergieron tres categorfas tematicas: 1. Recursos, que
aborda los aspectos financieros, humanos y materiales gestionados por los tres niveles de gobierno durante el perfodo de implementacién de la Prueba Molecular Rapida; 2. Estrategia
de implementacidn, que se refiere a las etapas de toma de decisiones e implementacién en el proceso de Transferencia de Politicas; y 3. Acciones de monitoreo, que cubren la etapa de
mantenimiento y expansion del proceso de Transferencia de Politicas, con Ia organizacion y el sequimiento para avanzar en el cuidado de las personas con tuberculosis.
Conclusion: The implementation of the Rapid Molecular Test can represent a step towards the modernization of public health policies for combating tuberculosis in Brazil. This initiative

requires the continuity of monitoring and the expansion of access to the test to achieve the established goals for tuberculosis control.
Descriptores: Tuberculosis; Técnicas de Diagndstico Molecular; Pruebas Répidas de Diagnstico; Politicas de Salud; Andlisis Documental.

l INTRODUCAO

O diagnostico oportuno da tuberculose é essencial
para o enfrentamento da doenca. Contudo, a baci-
loscopia de escarro e a cultura possuem fragilidades,
como a baixa sensibilidade e demora na obtencao dos
resultados, respectivamente?. A Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) recomendou,em 2010, o Xpert MTB/RIF
eem 2018, o Xpert MTB/RIF Ultra, como testes rapidos
para a deteccdo daTB e daTB resistente a rifampicina®.
O Xpert MTB/RIF inicialmente foi recomendado apenas
para o diagndstico de casos novos pulmonares, mas a
partir de 2013, passou a ser indicado também para a
deteccdo dos casos extrapulmonares®,

Os testes rapidos moleculares para TB (TRM-TB)
apresentam vantagens em relacdo aos testes conven-
cionais, como a sensibilidade superior a baciloscopia,
menor tempo de execucao, deteccao do agente e da
resisténcia a rifampicina em um Unico teste, além disso,
oresultado é mais rapido que o da cultura. No entanto,
apesar do TRM-TB contribuir para a identificacdo de
isolados bacterianos com resisténcia a rifampicina,
é recomendado que também se realize a cultura e
teste de suscetibilidade para os farmacos utilizados
no tratamento da TB“?,

Em 2012, Rio de Janeiro — RJ e Manaus — AM, por
serem capitais brasileiras com elevados coeficientes
deincidéncia daTB, participaram de um estudo-piloto
para avaliar a operacionalidade do TRM-TB quanto as
condicdes de uso, custo-efetividade e aceitabilidade
por parte dos profissionais de salide e pessoas com
sinais e sintomas sugestivos de TB. Por meio deste
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estudo, foi possivel identificar um aumento de 60%
na deteccao dos casos comparado a baciloscopia®®.

Com a possibilidade na melhora dos desfechos
clinicos e no fortalecimento das estratégias de salde
publica no controle da TB, a Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias (CONITEC) recomendou,
conforme as indicacdes do Ministério da Saude (MS),
aimplantacdo do TRM-TB no Sistema Unico de Saude
(SUS)E. Inicialmente, em 2014, foram distribuidos 160
equipamentos do sistema GeneXpert® no Brasil para o
processamento dos exames de TRM-TB, sendo que o
estado de Sao Paulo recebeu 36 desses equipamentos,
0s quais foram distribuidos em 27 laboratérios de 21
dos 645 municipios paulistas.

Tal distribuicdo ocorreu conforme critérios estabe-
lecidos pela Rede de Teste Rapido para Tuberculose
no Brasil (RTR-TB) com o intuito de otimizar o acesso
ao diagndstico, como ter mais de 130 casos novos
registrados no ano de 2012, ser sede de unidade
prisional, estar em regido de fronteira e/ou com popu-
lacdo indigena, entre outras®. Dada a necessidade de
ampliacdo da oferta de exames, novos equipamentos
foram adquiridos e, atualmente, a rede conta com 42
laboratdrios executores e 66 equipamentos distribui-
dos em 25 municipios paulistas, destaca-se que esses
municipios atendem a populacdo de toda a regional
de satde do qual faz parte®.

Diante da distribuicdo dos equipamentos, da lacuna
do conhecimento sobre o tema em questdo e consi-
derando que a identificacdo apropriada dos casos é
essencial para a interrupcao da cadeia de transmissao
do M. tuberculosis, para a reducdo da mortalidade e
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para a melhora dos desfechos de tratamento®, este
estudo teve como objetivo analisar o contexto de
implantacdo do TRM-TB para o diagnéstico da TB no
estado de Sdo Paulo (SP), cuja pergunta norteadora do
estudo foi “Como ocorreu a implantacao do TRM-TB
no estado de SP?"

B METODO
Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo qualitativo do tipo docu-
mental, realizado a partir do levantamento de docu-
mentos técnicos institucionais, portarias, resolucoes e
outros atos normativos, provenientes do MS, Secretaria
Estadual e Municipais sobre o periodo da implantacdo
do sistema GeneXpert® em municipios referéncia para
a realizacdo do TRM-TB no estado de SP.

Para esse tipo de estudo busca-se a utilizacdo de
documentos com dados originais, fidedignos, que
ndo passaram por nenhum tratamento cientifico e/
ou analitico e possibilita a compreensao e analise das
informacdes pelo pesquisador. A anélise documental
permite ampliar o entendimento e a contextualizacao
das informacdes conforme a dimensdo do tempo, a
respeito de diversas areas das ciéncias humanas, sociais
e da salide no dmbito histoérico e sociocultural®.

Para sele¢cdo dos materiais, foram estabelecidos os
seguintes critérios de inclusdo: documentos disponiveis
na integra e publicados a partirde 2014, ano em que se
iniciaram a divulgacdo dos oficios e atividades relacio-
nadas ao processo-piloto da implantacado do TRM-TB,
selecao dos laboratdrios e regides que atendessem
aos critérios exigidos.

Optou-se pela exclusdo de documentos relacio-
nados apenas a utilizacdo do TRM-TB, sem a citacao
do contexto de implantagcdo ou documentos sobre a
implantacao e utilizacdo do sistema GeneXpert® para
o diagnostico de outras doencas que nao a TB, além
de normativas que nao especificassem o contexto de
implantacao no estado e municipios de Sao Paulo.

Levantamento documental

As buscas foram realizadas em dezembro de 2023,
a partir das palavras-chave “Teste Rapido Molecular”ou
“GeneXpert® e"Tuberculose’, no Didrio Oficial da Unido

(DOU) (https://www.in.gov.br/consulta/), no site oficial
de publicacdes do Ministério da Saude (https://www.
gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes)
e sites oficiais da Secretaria Estadual de Saude/SP (ht-
tps://www.saopaulo.sp.gov.br/orgaos-e-entidades/
secretarias/saude/). Também foi enviado um e-mail
solicitando documentos relacionados a implantacao
do TRM-TB no estado de SP para atores-chave que
sao gestores envolvidos com agdes de controle da
TB, com a finalidade de identificacdo e inclusdo de
outros atos normativos que nao estavam disponiveis
nos sites supracitados.

Analise dos dados

Foi realizada uma revisao minuciosa por trés pesqui-
sadores para garantir a integridade e elegibilidade da
selecao dos documentos presentes no estudo. Assim,
0s mesmos foram salvos em formato PDF e exportados
para o software Atlas.ti®, versdo 23, a fim de organizar
as informacdes contidas e codifica-las conforme as trés
etapas pressupostas por Bardin na Analise de Contetido,
sendo a pré-andlise documental; exploracdo do material;
e tratamento dos resultados!'?.

Na etapa pré-analise, realizou-se a leitura flutuante
dos documentos para identificar a relacdo com o obje-
tivo do estudo, a natureza do texto, a confiabilidade e
andlise do contexto. Na etapa de exploracdo do material,
sucedeu-se a leitura aprofundada dos documentos,
sendo estes codificados e categorizados conforme a
tipologia, 0 tema abrangido e relacionado ao referencial
tedrico Transferéncia de Politicas. Posteriormente, na
etapa de tratamento dos resultados, os documentos
foram interpretados a partir da pergunta norteadora
e conforme o referencial tedrico utilizado"?.

No que tange ao referencial Transferéncia de Politicas,
utilizado para interpretar os dados, principalmente nas
etapas de exploracao do material e tratamento dos
resultados, destaca-se que diz respeito ao processo
de transferir em nivel internacional, nacional, regional
e local, a depender dos influenciadores que precisam
relacionar as agdes dos itens como programas, planos,
estratégias, procedimentos, normas ou principios para
que consigam atingir os objetivos politicos de um
governo, instituicdo ou organizagao'2,

De acordo com o referencial utilizado, a Transferéncia
de Politicas pode ocorrer em em trés niveis de gestao:
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macro, meso e microgestdo, cada nivel desempenha
um papel crucial na implantacdo e/ou adaptacdo de
programas e politicas. No nivel macro, as diretrizes sao
estabelecidas, enquanto no nivel meso, ha a articu-
lacdo entre diferentes atores e contextos, facilitando
a adaptacao das politicas a realidade local e no nivel
micro é a implantacdo local, onde os tomadores de
decisdo aderem a politica e/ou programa conforme
as necessidades e caracteristicas do cenario®.

Quanto as etapas de Transferéncia de Politica, a
Tomada de Decisao é o periodo do qual se decide a
adocao ou rejeicdo de uma politica ou de umainovacao,
além disso, decide-se em como essa implantacao sera
planejada. A etapa de Implementacao é a compreen-
sdo dos processos de implementacao ou adaptacdo
e podem ser pensados como apropriacao, reinvencao
ou traducao, E a etapa de manutencdo/expansao esta
relacionada a continuacao da politica e/ou programa
implementado e como ocorre a sua expansao'".

Para a elaboracdo do estudo, utilizou-se o ChatGPT
(https://chatgpt.com/) como ferramenta colaborativa
para sintetizar as informacdes dos quadros e organi-
zacao das referéncias, 0 que, em momento nenhum,
substitui o papel do pesquisador.

Por se tratar de documentos de dominio publico, o
estudo dispensou a submissdo a apreciacdo ao Comité
de Etica em Pesquisa, conforme preconizado pela
Resolugao ne.510, de 07 de abril de 201614,

Bl RESULTADOS

Foram identificados 275 documentos nos sites
oficiais, dos quais quatro foram selecionados. Dos 20
documentos indicados pelos atores-chave, trés foram
selecionados. Logo, sete documentos foram incluidos
no estudo (Figura 1).

Encontrou-se quatro documentos no ano de 2014,
sendo dois relatérios e dois oficios, em seguida, no
ano de 2015, foi divulgado um relatdrio referente ao
primeiro ano de implantacao, posteriormente, em 2018,
houve a divulgacao de um boletim epidemioldgico
e, por ultimo, em 2021, a divulgacdo de outro plano
nacional com futuras estratégias para o fim daTB como
problema de saude publica (Quadro 1).

A partir da andlise documental, trés categorias te-
maticas foram identificadas nos documentos inclusos
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que compuseram o corpus do estudo (Quadro 2). A
primeira se refere aos Mecanismos de implantacdo que
foram ordenados pelos trés niveis de gestao, com isso
organizou-se trés unidades de sentido, a saber: gestao
e inovagao de tecnologias, treinamento de recursos
humanos e financiamento publico.

Em relacao a gestdo e inovagao de tecnologias,
destaca-se nos documentos o uso do sistema de infor-
macao, como o Gerenciador de Ambiente Laboratorial
(GAL), que embora seu uso seja incentivado pelo MS,
sua adesdo por parte dos municipios nem sempre é
plena, o que limita a comunicacao efetiva entre os niveis
de gestdo. No que tange ao treinamento dos recursos
humanos, enfatiza-se o treinamento dos monitores
estaduais e 0 acompanhamento remoto dos especia-
listas em laboratério para resolver problemas com o
sistema GeneXpert®, as intervencoes presenciais eram
solicitadas apenas quando essenciais. O treinamen-
to foi realizado pela Cepheid, fabricante do sistema
GeneXpert® e dos cartuchos do TRM-TB. Em termos
de financiamento publico, aborda-se a anélise dos
investimentos no sistema e a avaliagdo de custo-efeti-
vidade em comparacdo com a baciloscopia, auxiliando
a macrogestao nas decisdes financeiras e politicas.

A segunda categoria, Estratégias em implantacdo,
refere-se as etapas de tomada de decisao e imple-
mentacdo no processo de Transferéncia Politica. Essas
etapas foram organizadas em cinco unidades de sen-
tido: Intervalo de Tempo, Critérios exigidos para a
implantacdao do TRM-TB, Laboratérios selecionados
como referéncia regional, Municipios selecionados para
receber 0s equipamentos e/ou apoiar com pesquisa e
Ampliacdo do acesso ao TRM-TB para municipios sem
o sistema GeneXpert®.

Na etapa de tomada de decisdo, foram incluidas as
unidades de sentido“Critérios exigidos para aimplanta-
cado do TRM-TB’, que aborda as exigéncias do MS sobre
0s critérios basicos para que 0s municipios recebes-
sem o equipamento, como ter mais de 130 casos em
2012 ou atender populacdes vulneraveis (privado de
liberdade e/ouindigena) e“Laboratérios selecionados
como referéncia regional’, que se refere a reunido para
escolha dos laboratérios que atuariam no estado de SP
como referéncia para o processo diagnostico.
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Figura 1. Processo de selecdo dos documentos publicados em sites oficiais e/ou fornecidos por atores-chave.
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Quadro 1. Caracterizacdo dos documentos que abordam sobre o contexto de implantacdo do TRM-TB, quanto a sua
identificacdo, nome e descricao (n=7).

Identificacao Nome do documento Orgac’> Descricao
responsavel
Departamento
de Vigilancia
Rell (2014) Selecdo de Propostas de das Doencas Instituicdes enviaram propostas de pesquisas para
Pesquisas Envolvendo o TRM-TB Transmissiveis | avaliar o TRM-TB em diferentes municipios.
do Ministério
da Saude.
Relatério Final: Estudo de - - . <
avaliacio econdmica do teste Fundacio Relatorio sobre a avaliagcdo da incorporacdo do
Rel2 (2014) g R ¢ teste Xpert MTB/RIF no Sistema Unico de Saude
Xpert MTB/RIF para diagnéstico Oswaldo Cruz . e .
. para fornecer subsidios ao Ministério da Saude.
de TB no Brasil
Oficio sobre o uso do Sistema Gerenciador de
. Oficio Circular ne. . Ambiente Laboratorial (GAL) no monitoramento
Oficio Ministério . L
GAL (2014) 9/2014-CGPNCT/CGLAB/DEVIT/ da Satde da realizacdo do TRM-TB pelos laboratdrios e
SVS-MS Programas Estaduais e Municipais de Controle da
TB em todas as Unidades Federadas.
Oficio sobre a reunido realizada em Brasilia com
a coordenacéo geral do Programa Nacional
Offcio LACENS | Oficio Circular ne. 15 2014-GAB/ Ministério de Controle da TB e coordenacéo geral de
(2014) DEVIT/SVS/MS da Saude laboratérios de diferentes regides do Brasil para
definicdo das futuras atividades relacionadas
ao TRM-TB.
Departamento | Documento com descricao de atividades
de Vigilancia desenvolvidas pelos Programas de Controle da TB

Rede de Teste Rapido para

das Doencas

(nacional, estadual e municipal) no primeiro ano

de Saude Publica: Estratégias
para 2021-2025

P1 (2015 Tub | Brasil: Primei
( ) UbETCUiose ho fas! ~r|me|ro Transmissiveis | de implantacdo do TRM-TB no pais, bem como da
ano da implantagao N . L
do Ministério | participagdo dos laboratérios e dos avangos, desafios
da Saude. e resultados de tal implantacao.
Boletim Epidemioldgico:
o m? piaemio og|cg ) Apresenta os avancos obtidos a partir dos dados
Implantagao do Plano Nacional Secretaria ) e S ;
) oA epidemioldgicos e operacionais, 0s quais foram
pelo Fim da Tuberculose como de Vigilancia ) . < :
. L , descritos conforme trés pilares - prevencao e cuidado
B1(2018) Problema de Saude Pdblica no em Saude ) )
o o integrado centrados na pessoa com TB (pilar 1);
Brasil: primeiros passos rumo ao do Ministério Py ) : L
. politicas arrojadas e sistema de apoio (pilar 3) e
alcance das metas - volume 49/ da Sadde. intensificacdo da pesquisa e inovagéo (pilar 3)
mar. 2018 ca0dapesq cao prar)
Brasil Livre da Tuberculose- Departgrpeﬁto . -
. . de Vigilancia Documento com o objetivo de oferecer subsidios
Plano Nacional pelo Fim da das Doencas ara que gestores e coordenadores em salide possam
P2 (2021) Tuberculose como Problema ¢ paragued P

Transmissiveis
do Ministério
da Saude.

planejar, priorizar, implementar e monitorar acoes
estratégicas de controle da doenca.

Legendas: P = Plano; B = Boletim; Rel = Relatério; TB = Tuberculose; TRM-TB = Teste Rapido Molecular para Tuberculose.
Fonte: Elaborado pelos autores, 2024.
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Quadro 2. Organizacdo das tematicas de acordo com os cédigos selecionados para analise.

Categoria
tematica

Unidade de
sentido

Principais resultados

Mecanismos
de implantacdo

Gestdo e inovagao
tecnoldgica

No P1 e Oficio GAL (2014), observou-se que em julho de 2014, os diretores dos
Laboratdrios Centrais de Saude Publica estaduais receberam um oficio dos
tomadores de decisdo com o fluxograma que deveria ser seguido, tanto de coleta
quanto de transporte da amostra.

A fim de diagnosticar precocemente a TB foi otimizado o acesso ao sistema
de informacgdes com o preenchimento de fichas de solicitacdo de exames e
a devolutiva dos resultados pelo GAL. Além disso, 0os municipios receberam
treinamentos, eventos e documentos técnicos como incentivo, porém alguns
municipios foram resistentes a utilizacdo do GAL no periodo da implantacao do
TRM-TB, destaca-se que deveriam preencher dois formularios do FormSUS dentro
do prazo estabelecido pelo MS.

Treinamento de
recursos humanos

Nos periodos de janeiro a maio de 2014, o documento P1 abordou que foram
oferecidos treinamentos tedrico-pratico aos monitores estaduais, realizados pela
empresa fabricante dos equipamentos e cartuchos (Cepheid). Os monitores foram
designados para a realizagcao das atividades dos técnicos dos laboratérios locais
de forma remota, com excecao de casos de maior complexidade.

Financiamento
publico

No Rel2 relatou que a aquisicao das maquinas no primeiro ano de implantagao
foi em torno de R$34.850,00, por maquina. O valor anual da calibracdo é de
R$3.960,00, por maquina, de acordo com o fabricante. Os resultados obtidos ao
se utilizar um valor de referéncia de R$14,16 por baciloscopia, mostraram que
ambas as estratégias sao custo-efetivas, porém Xpert foi a estratégia dominante.
Ao utilizar como valor de referéncia R$4,20, as estratégias também sdo custo-
efetivas, com uma razéo de custo-efetividade incremental de R$850,00 por caso
de TB detectado e R$2.956,00 por caso com tratamento completo. A curva de
aceitabilidade mostrou que para uma disposicao a pagar de R$2.200,00, o Xpert
é a estratégia mais custo-efetiva em 88% das interagdes e em 95% para uma
disposicao a pagar de R$4.400,00, por caso detectado.

Estratégias
em implantacao

Intervalo de
tempo (primeira e
segunda
implantacéo)

No documento P1 e P2, a primeira implantacdo - em marco de 2014, o MS
recebeu os equipamentos que foram distribuidos em maio do mesmo ano,
sendo a implantagao iniciada pelos monitores no més seguinte.

Em dezembro de 2014, 30 profissionais foram treinados por estarem
envolvidos na operacionalizacao de pesquisas relacionadas ao TRM-TB, porém
as maquinas foram entregues a tais equipes em abril de 2015 e a atuagao dos
monitores teve inicio em agosto do mesmo ano.

No documento P2, em relagao a segunda implantacao, na etapa de
manutengao e expansao - para ampliar o acesso ao TRM-TB, o MS distribuiu
novos equipamentos em 2017 e 2018.
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Quadro 2. Cont.

Categoria
tematica

Unidade de
sentido

Principais resultados

Estratégias
em implantacao

Critérios
exigidos para
aimplantacao

do TRM-TB

No documento P1, no aspecto de tomada de decisao, observou-se que no
primeiro periodo de implantacdo (2014-2015), para receber o equipamento,
o municipio deveria atender aos seguintes critérios: ser capital ou ter mais de
130 casos de tuberculose em 2012; ser municipio sede de unidade prisional
com laboratdrio e alta demanda de exames; estar em regido de fronteira
e/ou com populagao indigena com mais de 50 casos novos notificados

em 2011; ser um laboratério central de saude publica com alta demanda
de baciloscopia.

No documento P2, observou-se que no segundo periodo de implantagao
(2017-2018), durante a manutencgéo e expansdo da estratégia de
implantacéo, a selecdo dos municipios foi realizada de acordo com critérios
epidemioldgicos e operacionais.

Laboratérios
selecionados
como
referéncia regional

No P1 e no Oficio LACENS (2014) observou-se que em reuniao realizada em
Brasilia-DF para as tomadas de decisdes, foram definidos os laboratérios que
atuariam como referéncia regional para os diferentes estados brasileiros na
realizacado dos exames para o diagnéstico da TB, o Instituto Adolfo Lutz foi o
laboratdrio selecionado para atuar no estado de Sao Paulo.

Municipios
selecionados
para receber 0s
equipamentos
e/ou apoiar
com pesquisa

No P1 e Rell apresenta que 21 municipios do estado de Séo Paulo foram
selecionados para receberem o equipamento e os cartuchos, dentro os
quais Ribeirdo Preto, S&do Paulo, Campinas e Santo André tiveram propostas
selecionadas para pesquisas a respeito do TRM-TB.

Ampliacao
do acesso ao
TRM-TB para
0S municipios
sem o sistema
GeneXpert®
(2021-2025)

No documento P2 na etapa de manutencao e expansao, aborda que dentre
0s objetivos propostos pelo MS, esta a utilizacdo de todas os métodos de
diagnostico da TB, incluindo o TRM-TB nas estratégias de ampliacdo do acesso
aos métodos de diagndsticos no territdrio nacional, promovendo a expansdo
da Rede de Teste Répido-TB e otimizacdo de fluxo entre os municipios e
regides de saude.

Acbes de
monitoramento

Plano de
organizagao para
0 monitoramento

do TRM-TB

No documento P1, concomitantemente ao envio dos equipamentos aos
laboratérios, foi elaborado o plano de monitoramento com propostas

de fluxos e instrumentos necessarios para o conhecimento da producéo

da rede. Os objetivos sado: Conhecer o nimero de TRM-TB realizados;
Identificar os resultados obtidos na realizacdo do TRM-TB; Identificar erros
nos equipamentos de TRM-TB. Algumas atividades foram priorizadas pelos
programas estaduais e municipais de controle da doenga, tais como a
reorganizacao dos fluxos de transporte de amostras, a descentralizacdo do
GAL, agendamento imediato de consultas para pessoas com TB resistentes a
rifampicina na unidade de referéncia, entre outros.
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Categoria
tematica

Unidade de
sentido
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Principais resultados

Anélise dos dados
do primeiro ano
de implantacéo

No P1 e no BT apresentou que em 2014, comecaram a ser reportados dados
referentes a dois municipios (Santos-SP e Recife-PE). Em maio de 2015, os
dados dos outros municipios que receberam a maquina foram processados,
mostrando a média de realizacdo do TRM-TB em relacdo ao nimero de
equipamentos instalados. O maior nimero de TRM-TB realizados no Brasil foi

do TRM-T8 no estado de SP, com 80.775 testes no ano analisado, representando 55% do
Acbes de total de testes realizados no pafs.
monitoramento
Acoes No documento P2, observou-se que entre os anos de 2017 a 2020, na etapa
desenvolvidas de manutencéo e expansao, a fim de avancar na prevencéo e cuidado
na segunda integrado centrado na pessoa com TB, foram realizadas algumas agdes como
implantacdo do | aimplantagdo de novos equipamentos de TRM-TB, a implantagao do cartucho
TRM-TB Xpert MTB/RIF Ultra e atualizagcao das recomendagdes para a realizacéo de

(2017-2018)

baciloscopia, cultura e testes de suscetibilidade para o diagndstico da TB.

Legendas: GAL= Gerenciamento do Ambiente Laboratorial; TB= tuberculose; TRM-TB= Teste Rapido Molecular da Tuberculose; MS = Ministério da Satde.

Fonte: Elaborado pelos autores

Na etapa de implementacao, foram identificadas as
seguintes unidades de sentido: “Intervalo de temp0’,
que corresponde ao periodo da primeira (2014-2015)
e segunda (2017-2018) implantacao do TRM-TB, sen-
do a segunda focada em apoiar pesquisas e ampliar
0 acesso ao exame; “Municipios selecionados para
receber 0s equipamentos e/ou apoiar com pesquisa’,
como Ribeirdo Preto, S&do Paulo, Campinas e Santo
André, que atendiam os critérios exigidos para receber
0 equipamento; e “Ampliacdo do acesso ao TRM-TB
para 0s municipios sem o sistema GeneXpert® que
abrange ainclusao do TRM-TB na expansao do acesso
aos métodos de diagndsticos no territério nacional.

A terceira categoria, Acbes de monitoramento, abor-
da a etapa de manutencao e expansao do processo
de Transferéncia de Politicas. Ela estd organizada em
trés unidades de sentido: Plano de organizagao para
o0 monitoramento do TRM-TB, a¢cdes desenvolvidas na
segunda implantacdo do TRM-TB e Andlise dos dados
do primeiro ano de implantacdo do TRM-TB.

A unidade de sentido “Plano de organizacao para
o monitoramento do TRM-TB" aborda como foi orga-
nizado o monitoramento da implantacao do TRM-TB
nos municipios, com distribuicdo de fluxogramas e

dos instrumentos necessarios, incluindo o quantita-
tivo de casos e a identificacdo de erros no sistema.
Assim, possibilitou-se a elaboragao de estratégias para
aresolucao dos problemas e para o controle daTB no
pais pelos diferentes niveis de gestdo. Na unidade de
sentido“Ac¢des desenvolvidas na segunda implantacao
do TRM-TB", outras acbes foram desenvolvidas para
avancar na prevencao e cuidado centrado nas pessoas
comTB, como implantacdo de novos equipamentos e
do cartucho Xpert MTB/RIF Ultra.

Por fim, a unidade de sentido "Andlise dos dados
do primeiro ano de implantacdo do TRM-TB’, des-
creve como os dados coletados dos municipios que
receberam a méquina foram organizados, analisados
e apresentados, destacando SP como o estado que
mais realizou TRM-TB no Brasil.

M DISCUSSAO

O diagnostico da TB é um aspecto determinante
para o enfrentamento e controle da doenca, sendo a
insercao do TRM-TB, enquanto tecnologia recomendada
pela OMS e implantada no Brasil em 2014, um avanco
por superar as limitacdes dos exames convencionais

Rev Gadcha Enferm. 2025;45(esp1):e20250204




I Ferreira QR, Bonfim RO, Ferreira MRL, Andrade-Gongalves RLP, Ballestero JGA, Chimara E, et al

(baciloscopia e cultura), potencializando a deteccao
do Mycobacterium tuberculosis, em especial os locais
de alta prevaléncia', inclusive inclui-se a identificacdo
de cepas resistentes a rifampicina para o rapido manejo
terapéutico.

A gestdo publica em saude é dividida em trés
niveis: Macrogestdo, que envolve a intervencdo do
Estado no financiamento, nas formulag¢des politicas, na
gestdo; a Mesogestdo, referente a acdes administrativas
direcionadas pelas instituicdes de salde e centros
clinicos-hospitalares; e Microgestdo, que é remetido
ao processo de trabalho dos profissionais no interior
de uma instituicao"?.

Para a implantacao do TRM-TB no estado de Sao
Paulo, foi necessario a gestao dos materiais aos labo-
ratérios a partir da articulacdo das esferas de gestdo
(federal e estadual), assim alinhados ao fluxograma
determinado pelo MS, com a logistica de insumos para
assegurar a uniformidade e eficacia no diagndstico da
TB,emjulho de 2014, os diretores dos LACENS estaduais
receberam orientacbes sobre coleta e transporte das
amostras, reforcando a influéncia de um sistema de
informacao nesse processo de comunicacao!>'9,

O sistema GAL facilitou a solicitacdo de exames e
a devolutiva dos resultados, ao promover um fluxo
de informagdes mais agil e preciso. Contudo, a resis-
téncia inicial de alguns municipios em adotar o GAL
evidenciou a necessidade de treinamento e suporte
continuo, promovidos pelo MS por meio de eventos
e documentos técnicos'®. Apesar desses desafios, a
adesdo ao GAL dentro dos prazos do MS garantiu a
consisténcia dos dados, facilitando a andlise e integracdo
dasinformagdes em niveis estadual e nacional™9. Isso
foiimportante, haja vista que a integracdo de sistemas
de informacdo melhora a gestao de recursos, os resul-
tados e a qualidade dos servicos de satde.

Outro aspecto que possibilitou a implantacao da
tecnologia no estado foi o desenvolvimento de uma
plataforma para o monitoramento da producao labo-
ratorial mensal, da positividade das amostras e manu-
tencao dos equipamentos®. Isso permitiu a gestdo dos
dados, ao propiciar relatérios gerenciais quantitativos e
analise da capacidade analitica, por meio da deteccdo
de erros e perdas, além da implementacédo de melhorias
continuas no processo de diagndstico®!”18,

O IAL-SP, como LACEN de SP, coordena a rede
TRM-TB, gerenciando a logistica de distribuicao de
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equipamentos e insumos, elaboracdo de relatérios
mensais, deteccdo de problemas e assessoria técni-
co-cientifica. A distribuicdo de equipamentos para 21
municipios, incluindo importantes centros como Sao
Paulo e Campinas, e a promocao de pesquisas, ampliou
0 acesso ao diagndstico rapido e preciso. A expansao
daRTR-TB e a descentralizacdo do sistema GAL, além do
agendamento imediato de consultas para casos com
cepas resistentes, otimizaram os fluxos de diagndstico
e tratamento, qualificando a vigilancia da TB"”. Essas
medidas fortaleceram a resposta do estado, promoven-
do um controle mais eficaz da doenca e aprimorando
a rede de atencao a saude local e regional.

Em relacdo ao treinamento dos recursos humanos,
a eficacia dos programas de treinamento em saude é
ponto-chave para umaimplementacao bem-sucedida,
tanto de novas tecnologias quanto para a melhoria con-
tinua dos servigos de salide, uma vez que a combinacdo
de treinamentos tedrico-praticos com monitoramento
continuo aprimora as competéncias dos profissionais.
Assim, o treinamento inicial do fabricante da maquina
GeneXpert® foi preciso, mas ressalta-se que sé sera
possivel garantir a utilizacdo correta das maquinas se
0 processo de treinamento for continuo, em destaque
no surgimento de novos profissionais, pois somente
dessa forma sera possivel obter um ambiente de tra-
balho mais eficiente e sequro®'618,

No quesito financiamento publico, a adocao do
sistema GeneXpert® envolve consideracdes de cus-
to-efetividade e impacto orcamentario, visto que tal
analise otimiza a alocacdo adequada dos recursos
e garante o retorno dos investimentos publicos™.
No entanto, destaca-se que, na implantacdo de uma
nova tecnologia extremamente acurada, é natural o
aumento de notificacées e, dessa forma, por atender
mais pessoas, impactar nos custos, nesse contexto, a
gestdo ndo deve focar em analisar apenas o custo-e-
fetividade, mas como essa tecnologia otimiza as agdes
de cuidado e facilita o alcance dos objetivos propostos
nos programas governamentais de controle da TB!?.

A implantacdo do TRM-TB no estado envolveu
acoes estratégicas que integraram politicas publicas
e avancos tecnolégicos. Na primeira fase, foram de-
finidos fluxogramas e um plano de monitoramento
para garantir a qualidade e eficiéncia das maquinas,
incluindo a quantificacdo de casos diagnosticados e a
identificacéo de erros. Esse monitoramento, conduzido
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pela RTR-TB e pela coordenacao estadual, foi essencial
para organizar os fluxos de amostras e descentralizar o
GAL, facilitando a gestdo dos resultados dos exames.

Na segunda fase, de 2017 a 2020, as acdes focaram
na ampliacdo do acesso ao TRM-TB, com a introducao
de novos equipamentos e do cartucho Xpert MTB/RIF
Ultra, que corresponde a uma versdo aprimorada do
Xpert MTB/RIF, com maior sensibilidade. Além disso, as
diretrizes para testes de suscetibilidade, baciloscopia e
cultura foram atualizadas. Essas medidas melhoraram
o diagndstico e a resposta terapéutica, tornando o
cuidado mais centrado nas necessidades das pessoas
acometidas por TB e fortalecendo a capacidade do
estado para avancar no controle da doencga®-22,

No primeiro ano de implantacdo do TRM-TB, SP
liderou a implementagdo no Brasil, realizando 80.775
testes, 0 que representou 55% do total nacional. A or-
ganizac¢do dos dados dos municipios, como Santos-SP,
foi executada usando planilhas eletrénicas no Excel.
Maio de 2015 foi o més com maior producao de testes,
evidenciando um processo intensivo e coordenado
na transferéncia de politicas relacionadas ao TRM-TB
como tecnologia diagnéstica. O desempenho de SP,
com o maior nimero de testes realizados, destaca-se a
integracdo de politicas publicas e avancos tecnolégicos
no combate a TB. Essa lideranca nao sé contribui para
o diagndstico precoce e tratamento mais rapido, mas
também serve de modelo para outros estados, dessa
forma, é possivel observar uma transferéncia eficaz de
politicas e um compromisso com a satide publica®®?.

Contudo, a meta das Nacoes Unidas para 2027, de
alcancar 100% de cobertura de diagndstico com testes
rapidos recomendados pela OMS, ainda exige avancos
em SP,uma vez que um estudo mostra a subutilizacao
do teste até mesmo nos municipios que o implanta-
ram®. Nesse sentido, é fundamental que gestores
estaduais e municipais sensibilizem os profissionais da
Atencao Primaria a Saude para buscar e rastrear casos
de TB?*#, além de priorizar a solicitacdo do TRM-TB
nos algoritmos de diagndstico de novos casos, con-
forme recomendado pelo MS e para garantir a efetiva
utilizacdo do exame.

Alimitacdo deste estudo estd na escassez de docu-
mentos disponiveis, 0 que pode restringira compreen-
sao dos fendmenos mais complexos e ndo contemplar
todas as dimensdes do tema.

Il CONSIDERACOES FINAIS

Aandlise documental sobre o contexto de implan-
tacdo do TRM-TB no estado de SP aborda os processos
complexos e multifacetados que envolvem a articulacao
entre os diferentes niveis de gestao. A identificacao das
trés categorias tematicas — Mecanismos de implantacao;
Estratégias em implantacao e A¢des de monitora-
mento — permitiu a compreensao da transferéncia de
politicas no impacto de estabelecer estratégias para a
incorporacao de novas tecnologias no enfrentamento
da TB, especialmente em regides de alta prevaléncia.
Além disso, a distribuicao de recursos materiais e o
treinamento dos profissionais de salide foram essenciais
para garantir a eficicia e uniformidade no diagnéstico
da TB, ao superar as limitacdes dos métodos como a
baciloscopia e a cultura.

Aimplantacdo do TRM-TB mostrou-se ser custo-efe-
tiva e trouxe consigo o uso do sistema GAL, que tornou
o processo de diagndstico mais eficiente. O estudo
mostrou, ainda, que a insercdo do TRM-TB no estado
foi um passo na modernizacdo das politicas de saude
publica para o enfrentamento da TB no Brasil, o que
requer continuidade do monitoramento e ampliacéo do
acesso ao TRM-TB para consolidar os avangos obtidos
com sua implantacao.

Em suma, a experiéncia do estado de SP pode
colaborar com futuras formulagdes politicas de satde
em contextos similares, onde a integracdo de novas
tecnologias e a otimizacdo dos sistemas de gestao
sao utilizadas para o controle de doencas endémicas.
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