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2. Introducao

Nos dias 24 e 25 de abril de 2025 foi realizada a Oficina de Diagndstico da Doenca de Chagas
Congénita no SUS. A oficina foi promovida e coordenada pelo projeto CUIDA Chagas, em
parceria com o projeto IntegraChagas Brasil, tendo como objetivo principal avaliar a adogao
de procedimentos, técnicas e fluxos assistenciais no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS)
do Brasil para diagndstico laboratorial e vigilancia da doeng¢a de Chagas congénita, a partir do
reconhecimento de criangas recém-nascidas (RN) e bebés expostos a Trypanosoma cruzi por
transmissao vertical.

Buscou-se promover um debate amplo e participativo, com base na andlise de evidéncias
preliminares obtidas a partir de experiéncias dos projetos CUIDA Chagas e IntegraChagas
Brasil em contextos reais do SUS. Essas experiéncias envolveram o diagnéstico laboratorial e
o seguimento de criancas expostas, incluindo a utilizacdo da reacdo em cadeia da polimerase
(PCR) como nova ferramenta diagndstica nos territdrios de atuacao do CUIDA Chagas.

Para o alcance destes objetivos, o encontro contou com a participacdo de gestores(as)
federais, estaduais, regionais e municipais de saude, incluindo as representacdes:
Coordenacdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencgas de Transmissdo Vetorial e Grupo
Técnico em Doenca de Chagas da Secretaria de Vigilancia a Satide e Ambiente (SVSA); Area
Técnica de Saude de Criancas e Jovens da Secretaria de Atencdo Primdria do Ministério da
Saude (SAPS); Coordenacdo Geral de Laboratérios de Saude Publica (CGLAB) do Ministério da
Saude; rede de Laboratérios Centrais de Salude Publica (LACEN) dos estados da Bahia, Minas
Gerais, Para, Rio Grande do Sul, Goias e Pernambuco; coordenacdo estadual do programa de
controle da doenca de Chagas do estado do Rio Grande do Sul; Coordenacdo da Atencdo
Primaria a Saude dos municipios de lgarapé-Miri (PA) e Rosario do Sul (RS). A oficina contou
ainda com a participacdo de representacdes da Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS),
vinculadas a doengas negligenciadas e malaria, bem como a questdes relativas a HIV/AIDS, IST
e transmissao vertical, além de pesquisadores(as) colaboradores(as) e coordenadores(as) com
atuacgao nos projetos CUIDA Chagas e IntegraChagas Brasil.

As atividades incluiram apresentacdes técnicas baseadas em evidéncias, que trouxeram
guestdes relevantes para o debate, desde cendrio epidemioldgico e operacional do controle
da transmissao vertical de T. cruzi no SUS até aspectos procedimentais e operacionais dos
métodos diagndsticos. Discutiram-se tanto os aspectos técnicos dos exames laboratoriais
guanto os desafios para a sua implementacdao em RN e bebés com exposi¢cdao confirmada. Em
seguida, o debate foi guiado por perguntas norteadoras sobre as fragilidades na garantia do
acesso ao diagndstico da doenca de Chagas por transmissado vertical.

Nesta perspectiva, o presente relatdrio visa sistematizar as principais questdes trazidas
a partir do debate realizado, assim como desafios e consensos estabelecidos em torno da
busca de estratégias para superacao das barreiras de acesso ainda existentes no SUS, com
foco na ampliacdo do diagndstico e manejo oportunos da doenca de Chagas por transmissao
vertical em diferentes territérios no Brasil. Para tanto, foram sistematizadas recomendacdes
e agendas que possam contribuir para avancos efetivos nas realidades municipais com vistas
ao apoio a eliminacdo da transmissao vertical da doenca de Chagas no SUS.
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4. Principais pontos das apresentacgoes e discussoes

4.1. Epidemiologia da doen¢a de Chagas por transmissdao vertical e fluxos
diagndsticos existentes no SUS

Contexto Epidemiolégico

A transmissdo vertical da doenga de Chagas constitui atualmente um dos principais desafios
clinico-epidemioldgicos relacionados a infeccdo por Trypanosoma cruzi. Com a expressiva
reducdo das transmissdes vetorial e transfusional nas Ultimas décadas em dreas endémicas,
esse mecanismo de transmissdo adquiriu relevancia proporcionalmente maior. Nos paises nao
endémicos, é hoje a principal via de ocorréncia de novos casos, €, em regides endémicas, ainda
contribui de forma significativa para a persisténcia da doenca.

Estima-se que existam aproximadamente 1,2 milhdo de mulheres em idade fértil (MIF), entre
10 e 49 anos, infectadas por T. cruzi nas Américas, representando uma populacdo de alto risco
para a transmissdo vertical.
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Com taxas estimadas entre 1,8% e 5,0%, calcula-se que aproximadamente 9.000 criancas
nascem infectadas por transmissdo vertical de T. cruzi a cada ano na América Latina. Essa
variacdo esta associada a diversidade genética do parasito e as caracteristicas epidemioldgicas
regionais, com taxas mais elevadas observadas na Argentina, Bolivia, Paraguai e Sul do Brasil.
Apesar dessa magnitude, em 2017 foram notificados apenas 280 casos a OPAS, o que sugere
a subnotificagdo de mais de 8.700 casos e reforca a necessidade de ampliagao da vigilancia e
diagndstico oportuno.

Iniciativas Internacionais e Regionais

Em 2017, a Organizagdao Pan-Americana da Saude (OPAS) langou a iniciativa ETMI-Plus
(Eliminagdo da Transmissdo Materno-Infantil de HIV, Sifilis, Hepatite B e Doen¢a de Chagas),
com o objetivo de promover a eliminagao integrada dessas infec¢des através das seguintes
estratégias:

e Triagem universal de gestantes no pré-natal;
e Monitoramento, diagndstico e tratamento de recém-nascidos expostos;
e Rastreio e tratamento de mulheres em idade fértil.

A meta de impacto estabelecida prevé que 90% ou mais das criangas infectadas por T. cruzi
sejam diagnosticadas, tratadas e curadas (com comprovacdo de sorologia negativa) apds
tratamento antiparasitario.

Iniciativas Brasileiras

O relatério preliminar da ETMI-Plus destacou paises como México, Argentina, Colémbia,
Paraguai e Bolivia, com maior visibilidade na abordagem da transmissao vertical da doenca de
Chagas. O Brasil foi classificado como pais de menor relevancia, o que provavelmente reflete
subnotificacOes e a auséncia do tema nas agendas publicas de saude até recentemente.

Esse cenario comecou a se modificar com a publicacdo, em dezembro de 2022, do Pacto
Nacional para EliminacGo da TransmissGo Vertical de HIV, Sifilis, Hepatite B e Doenga de
Chagas, que propoe a integracao das a¢des de vigildncia e cuidado no ambito da Atencdo
Primaria a Saude (APS), segundo os principios do SUS. Como desdobramento, discute-se a
adocdo de um selo de certificacGo de eliminacdo da transmissGo vertical, com metas
especificas para cada agravo. Para a doenca de Chagas, foi pactuada, preliminarmente, a meta
de cura de pelo menos 90% das criancas diagnosticadas e tratadas até 2030.

Para alcancar essa meta, é fundamental a descentralizacdo qualificada dos servicos de
diagndstico e tratamento, com foco em MIF, gestantes e RN expostos, além da necessidade
de sistemas de informacao robustos e integrados, que apoiem a vigilancia da forma crénica
da doenca no Pais.

Como forma de potencializar o pacto de eliminagao, o Governo Federal lancou em 2023 o Guia
para Certificagcdo da Eliminagdo da Transmissdo Vertical de Doengas e, em 2024, o Programa
Brasil Saudavel — Unir para Cuidar, iniciativa intersetorial voltada a reducdo de 14 doencas
relacionadas a determinantes sociais, incluindo a doenca de Chagas. Além disso, o programa
Brasil Saudavel pretende atuar de forma sinérgica a iniciativa ETMI-Plus, ampliando a
estratégia de eliminagdo de transmissao vertical com a inclusao da infec¢ao pelo HTLV.
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Dados e Estimativas Nacionais

No Brasil, estimativas recentes indicam que cerca de 600 criancas com doenca de Chagas por
transmissao vertical nascem anualmente sem diagndstico, entre um universo estimado de 120
mil MIF infectadas. Esses dados, sustentados por revisdao sistematica e metandlise com 12
estudos, apontam para a ocorréncia de 589 RN infectados (IC 95%: 300-1.000), frente a
aproximadamente 34 mil gestantes com doencga de Chagas cronica.

Apesar disso, a vigilancia da doenga de Chagas aguda em criangas de até 3 anos por suspeita
de transmissdo vertical permanece limitada. O SINAN/DATASUS registrou apenas 14 casos
confirmados laboratorialmente entre 2007 e 2023 (menos de um caso por ano), 10 dos quais
nas regides Sudeste e Sul — numero consideravelmente inferior a estimativa de 571
nascimentos anuais com infec¢do por transmissdo vertical. Essa discrepancia indica grave
subnotificacdo e falhas na notificacdo de recém-nascidos expostos como casos suspeitos,
conforme previsto. No mesmo periodo, foram identificados 13 casos de transmissdo vertical
em menores de 1 ano, sendo 9 em meninas. Também foram registrados 60 casos de gestantes
com infeccdo aguda confirmada — 50 por transmissdo oral e 5 por via vetorial —,
majoritariamente oriundos da Regido Norte (49 casos, sendo 39 no Para). Vale destacar que,
em teoria, a forma aguda da doenca apresenta maior risco de transmissdo vertical. No
entanto, nenhum caso de transmissdo vertical foi registrado na Regido Norte nos ultimos 5
anos, periodo em que foram notificadas na mesma regidao 20 gestantes com doenca de Chagas
aguda, 17 das quais no Pard. Esse contraste sugere uma possivel subnotificacdo da
transmissdo vertical. E importante ressaltar que toda gestante com infeccdo confirmada
deveria gerar, no momento do parto, a notificacdo do recém-nascido como caso suspeito, com
posterior busca ativa para realizacdo de exames diagndsticos. A auséncia desses registros
pode estar relacionada a fatores como a falta de conhecimento por parte dos profissionais de
saude e/ou a dificuldade de acesso a exames parasitoldgicos ou de PCR.

Barreiras Diagndsticas e Fragilidades no Acesso ao Tratamento

Um dos fatores que agravam o cenario da transmissdo vertical da doenca de Chagas é a
dificuldade de acesso ao diagndstico, o que compromete também a efetividade do tratamento
parasitolégico em recém-nascidos. Essa limitacdo foi observada em diferentes contextos
nacionais. No Paraguai, por exemplo, em 2018 foram diagnosticadas 10 criancas com infeccdo
aguda por transmissao vertical, mas nenhuma delas iniciou o tratamento. Mesmo em paises
com politicas publicas estruturadas, como Argentina e Chile, menos de 50% das criangas
nascidas de gestantes com diagndstico confirmado de T. cruzi em 2018 tiveram seu
diagnéstico finalizado.

A Bolivia, por sua vez, tem investido em melhorias na sistematizacdo das informacdes para
acompanhamento de RN expostos, incorporando campos especificos para diagndstico e
tratamento da doenca de Chagas nas cadernetas de salde de gestantes e criancas.

No Brasil, a andlise dos registros do Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) revelou a
realizacdo de 225 exames parasitoldogicos pelo método de micro-hematdcrito ao longo de
2024, sendo 222 no estado de Pernambuco e 3 no Piaui. No entanto, esses dados sao
inconsistentes, visto que o LACEN-PE ndo dispde de microcentrifuga, o que aponta para erro
de registro do tipo de exame, evidenciando a necessidade urgente de qualificacdo dos
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processos de entrada e codificacdo de dados laboratoriais. Nenhum dos testes foi positivo.
Ressalta-se que o micro-hematdcrito é um método de boa sensibilidade, especialmente em
recém-nascidos expostos, mas requer infraestrutura especifica e capacitacdo técnica.

Outro ponto critico é a auséncia, no sistema GAL, de um campo especifico para registro de
testes de PCR para Chagas com amostras preservadas em guanidina. Além disso, foi
comentada a dificuldade entre os LACENs para a realizagdo do GAL/GAL que permite o envio
de amostras para o laboratério de referéncia nacional (FUNED). Esta limitacdo foi objeto de
demanda oficial ao Ministério da Saude.

Segundo manual técnico da Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED), laboratério de referéncia
nacional, os métodos parasitoldgicos atualmente utilizados para diagndstico da doenga de
Chagas aguda sdo: gota espessa, esfregaco sanguineo (distensdo) e métodos de concentragcao
de Strout e creme leucocitario. Tais técnicas demandam volume elevado de sangue (3a 5 mL),
sendo inadequadas para RN, publico ndo contemplado nesta versdao do documento, entre os
quais a coleta segura de sangue seria de no maximo 0,5 mL. Notadamente, o micro-
hematdcrito, técnica mais viavel para esse publico, ndo é citado no manual da FUNED.

A PCR de RN é atualmente realizada exclusivamente pela FUNED. Contudo, os LACEN dos
estados de Bahia, Pard, Rio Grande do Sul, Goids e Pernambuco ja informaram possuir
estrutura fisica e equipe técnica treinada para realizar PCR, desde que o Ministério da Saude
forneca o kit comercial padronizado (NAT Chagas) e a guanidina necessaria a conservacao das
amostras.

A tabela a seguir sistematiza os métodos diagndsticos vigentes nos laboratdrios de referéncia
estaduais, conforme analise das notas técnicas em vigor pela CGLAB.

LABORATORIO SOROLOGIA PARASITOLOGICO. | paToLoGIA | blanésTico MoLEcULAR
Funed/MG - LRN ELISA; Rifi; HAI; Crnia :‘;‘i;"r‘:zse‘jg;_‘?::en"acm PCR

IAL-CC ELISA. Rifi | Métodos de concentragdo Imuno-histoquimica | PCR

Fiocruz; IEC; Todas as UFs ELISA; Rifi

Lacen/AM, PA, TO, GO, MA, CE, RN HAI

Lacen/PR Cmia

Lacen/BA Cmia Métodos de concentragdo

Lacen/ES, SC, PE, AL, SE, PA, RR, AP | Métodos de concentragao

Lacen/AC Leitura de Iamina

Desafios Técnicos e Propostas para Aperfeicoamento do Diagndstico Laboratorial

Durante as discussdes realizadas, foi reiterada a importancia da padronizacdo nacional dos
materiais de referéncia e das instrucdes operacionais para coleta, transporte e processamento
de amostras bioldgicas destinadas ao diagndstico da infecgdo por T. cruzi. No caso dos exames
parasitolégicos, hd consenso de que o processo idealmente deve ocorrer no mesmo dia da
coleta, o que exige infraestrutura, logistica adequada e capacidade instalada nos municipios.
O atraso no processamento ou a conservacado inadequada da amostra reduz substancialmente
a chance de detecc¢ao do parasito.

Verificou-se que, em diferentes localidades, ha praticas divergentes quanto ao uso de
anticoagulantes, sem menc¢ao clara a guanidina como meio de preservacao para realizacdo da
PCR, o que compromete a qualidade da amostra. Esse ponto se mostra ainda mais critico a luz
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do Manual Técnico da Coordenagdo Geral de Laboratdrios de Saude Publica (CGLAB), que
estabelece como fluxo a coleta na unidade de saude municipal, o encaminhamento para o
laboratério regional e, posteriormente, a referéncia nacional. Na pratica, ha barreiras
operacionais significativas dentro do SUS para que esse fluxo se concretize com a qualidade
técnica necessaria.

Outro aspecto identificado foi a auséncia de campo especifico no GAL para registro de testes
de biologia molecular (PCR) coletados em guanidina-EDTA, mesmo quando estes sao
realizados pela referéncia nacional. Essa limitagdo configura uma barreira importante para a
atuagdo integrada da vigilancia epidemiolégica com a atengao a saude. Assim, foi fortemente
recomendada a revisdao dos documentos técnicos da CGLAB e a adequagdo das entradas e
fluxos do GAL para registrar de forma padronizada os exames realizados, em especial os de
biologia molecular.

A analise critica do documento técnico da FUNED evidenciou a necessidade de adequacdo das
diretrizes as realidades operacionais do SUS, especialmente no que se refere a coleta,
transporte e processamento das amostras para exames parasitoldgicos. O relato dos LACENs
participantes reforcou os desafios existentes e a urgéncia na qualificacdo e atualizacdo dos
protocolos vigentes, com fluxos claramente estabelecidos e vidveis no contexto atual.

Dados consolidados no GAL do ano de 2024 indicaram que testes de biologia molecular foram
realizados em apenas 232 amostras, com 6% de positividade, envolvendo vdrias indicacdes,
incluindo monitoramento pds-transplante (142 exames em Sao Paulo e 66 em Minas Gerais),
sugerindo que ndo foram utilizados para investigacdo da transmissao vertical.

A partir das apresentacGes e andlises técnicas, foram sistematizadas questdes-chave para
nortear futuras acdes e politicas publicas relacionadas a efetividade do diagndstico
laboratorial da doenca de Chagas por transmissao vertical no Brasil:

1. Existe qualificagdo técnica e logistica adequada para realizacio de métodos
parasitoldgicos de concentracGo com transporte de amostras dentro do tempo ideal
em todo o territdrio nacional?

2. Considerando as limitagées do kit comercial atual, seria possivel modificar a estrutura
de fornecimento e uso da PCR (NAT-Chagas) para tornd-la vidvel no contexto do SUS?

3. Ha viabilidade técnica e orcamentdria para a incorpora¢éo da PCR como ferramenta
de rotina no diagndstico da transmisséo vertical da doen¢a de Chagas?

4. A guanidina é imprescindivel em todos os contextos para preservac@o de amostras
destinadas a PCR?

5. A coleta de amostras em papel de filtro padronizado seria uma alternativa técnica e
economicamente vidvel para ampliar o acesso ao diagndstico laboratorial?

6. Que ajustes sdo necessdrios nos sistemas de informagdo e nos processos de formac¢do
em saude para garantir a notificagdo de 100% dos RN expostos, a partir de mdes com
infecgdo por T. cruzi?

7. O sistema GAL pode ser adaptado para viabilizar o registro, acompanhamento e
monitoramento efetivo de exames laboratoriais, incluindo biologia molecular?
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8. A inclusdo da doenca de Chagas na caderneta da gestante (cartdo de pré-natal) e na
caderneta da crian¢a é factivel e contribuiria para o rastreamento e seguimento
adequado dos casos?

4.2. Compromisso do Ministério da Saude com doenga de Chagas por transmissao
vertical: Pacto Nacional e Brasil Saudavel

Na sequéncia das discussdes, foi apresentada a linha do tempo das principais iniciativas e
estratégias da OPAS (2017) e do Ministério da Saude voltadas ao fortalecimento das agdes de
controle da doenc¢a de Chagas no Brasil, com destaque para a eliminagao da transmissao
vertical. Inserem-se nesse contexto os projetos CUIDA Chagas (2021), IntegraChagas Brasil
(2019), IntegraChagas Amazonia (2019) e a Iniciativa Ibero-Americana (2024).

Foram amplamente discutidos os documentos relacionados ao Pacto Nacional pela
Eliminagdo da Transmissdo Vertical de HIV, Sifilis, Hepatite B e Doenc¢a de Chagas (2022) e ao
processo de certificacGo da eliminagdo da transmissdo vertical (2023). Tomando como base
os objetivos pactuados e os critérios estabelecidos, esses instrumentos definem indicadores
de impacto e processo, bem como diretrizes orientadoras, funcionando como incentivos
estratégicos para que estados e municipios avancem na direcdao da eliminacao.

O Ministério da Saude informou que estd em curso um projeto-piloto de certificacdo ainda em
2025, nos municipios de Anapolis e Goiania (Goids) e no Distrito Federal, com foco na
adequacdo dos critérios e indicadores definidos. Com base nas experiéncias acumuladas, estd
prevista a revisdo dos critérios pactuados e sua ampliacdo para outras areas prioritarias a
partir de 2026. Nessa fase, serdao contemplados municipios envolvidos nos projetos CUIDA
Chagas (Janauba/MG, Parauna/GO, Riachdo das Neves/BA) e IntegraChagas Brasil
(Espinosa/MG, Porteirinha/MG, S3o Luiz dos Montes Belos/GO, Sdo Desidério/BA). Em 2027,
serd a vez dos municipios integrantes de projetos estratégicos no Para, Amazonas e Rio
Grande do Sul: Abaetetuba/PA, Igarapé-Miri/PA, Manaus/AM e Rosario do Sul/RS. Registra-se
que 2025 foi também marcado pela inclusao da infec¢ao por HTLV no pacto nacional, além da
sistematizacao de evidéncias oriundas da resposta a transmissao vertical do HIV em diferentes
contextos do Pais.

O debate subsequente revelou a necessidade de formular propostas concretas para adogao
contextualizada dos indicadores estabelecidos, considerando as especificidades regionais
(amazonicas e extra-amazobnicas) e os padrdes epidemioldgicos distintos da doenca (fase
aguda e crénica). Um dos principais desafios identificados foi a disponibilidade de dados e a
definicdo adequada de denominadores populacionais, especialmente em areas com
subnotificacdo ou baixa testagem.

Foi reiterado que, apesar das limita¢des, ha atualmente dois blocos de indicadores (impacto
e processo) com um total de cinco métricas fundamentais que devem ser alcancadas de forma
integrada. Esses indicadores contemplam os seguintes pontos criticos: gestantes, MIF,
criancas expostas a infeccdo por T. cruzi e criangas com confirmacdo da infeccao.
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Discutiu-se também a possibilidade de incentivos ndo financeiros aos estados e municipios
para adocdo e consolidacdo de boas praticas, mesmo sem previsdo de recursos adicionais.
Contudo, destacou-se a relevancia da visibilidade politica do processo, bem como as
oportunidades reais de mobilizagao de financiamento por meio de programas como o Brasil
Saudavel, ou de investimentos das secretarias do Ministério da Saide como a SAPS (Secretaria
de Atencgao Primaria a Saude) e a SAES (Secretaria de Atengdo Especializada em Saude).

Importante destacar que o alcance da eliminagdo traz consigo novos desafios para a vigilancia
em saude, no contexto do chamado pés-eliminagdo, o que requer agdes sustentaveis e
mecanismos institucionais robustos. Além do reconhecimento politico, abre-se espago para
novos aportes financeiros e técnicos que garantam a continuidade e consolidagdo das agdes.

Nesse contexto, o Ministério da Saude destacou a importancia estratégica do Programa Brasil
Saudavel, instituido pelo Governo Federal como resposta concreta aos desafios persistentes
e as reivindica¢Oes da sociedade civil, bem como aos compromissos internacionais assumidos
pelo Brasil.

Foi resgatada a trajetdria do programa desde a criagdo do Comité Interministerial para a
Eliminacdo da Tuberculose e de Outras Doencas Determinadas Socialmente (CIEDDS),
instituido em abril de 2023. A proposta do Brasil Saudavel alinha-se diretamente aos
determinantes sociais da saude e ao Plano Nacional de Saude 2024-2027, tendo como meta
eliminar, até 2030, as doencas infecciosas prioritarias como problema de saude publica —
incluindo a doenca de Chagas e, de forma mais ampla, a transmissdo vertical de doencas
infecciosas.

O programa estrutura-se em quatro eixos principais:

1. Integragao de politicas publicas para maximizar esforgos, otimizar recursos e acelerar
a eliminacdo de doencas;

2. Articulacdo interministerial para qualificar e expandir a execucdo das acoes;

3. Articulacdo interfederativa, promovendo a inducdo de acdes nos estados, Distrito
Federal e municipios;

4. Dialogo com movimentos sociais e organizacbes da sociedade civil, visando o
planejamento, a execucdo e o monitoramento das acées por meio do CIEDDS.

4.3. Doenga de Chagas por transmissao vertical — evento de importancia para
vigilancia

O Ministério da Saude, por meio de representacdo da Secretaria de Vigilancia em Saude e
Ambiente (SVSA), apresentou o mapeamento dos casos de doenca de Chagas com base na
notificacdo compulsdria realizada pelos servicos de vigilancia em sadde. Como ponto de
partida, foi reiterada a importancia estratégica da producdo de informacdes qualificadas,
sustentadas por dados consistentes, para o planejamento, implementacdo e avaliacdo de
acoes e estratégias no ambito do SUS.
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Destacou-se que, apesar dos avancos institucionais, ainda persistem limitacdes nos sistemas
de informacdo em saude, especialmente quanto a interoperabilidade entre plataformas, o
que compromete a completude e a tempestividade das notificagdes.

Outro aspecto critico apontado refere-se a falta de conhecimento da prevaléncia estimada de
MIF e a elevada proporgdo de casos assintomadticos de transmissdo vertical da doenga de
Chagas, o que dificulta sua identificagdo oportuna. Ainda assim, a apresentagdo permitiu
vislumbrar avancgos e desafios na vigilancia da doenca, tanto na fase aguda — com notificagGes
via SINAN, e em casos de surtos, pelo SINANET — quanto na fase crénica, cuja notificagdao vem
sendo incorporada ao e-SUS Notifica.

Para além da qualificagdo da informagdo, o processo de notificagdo tem potencial de
promover maior articulacdo entre a Aten¢do Primdria a Saude e a Vigilancia em Saude,
favorecendo a estruturacao e o fortalecimento das linhas de cuidado nas redes assistenciais.

Por fim, foi apresentado um fluxo estratégico de notificacao, detalhando os momentos-chave
da vigilancia e os sistemas envolvidos na identificacdo e notificacdo de casos em gestantes e
recém-nascidos expostos a infeccdo por T. cruzi.

Gestante

Gestante ] -
. Notificagdo | canfirmada

suspeita de

Sinan em fase RN ja deve ser Exame
fase aguda o e
aguda notificado como parasitologico +
suspeito de fase ou PCR
aguda no Sinan detectavel?
Gestante
Gestante )
. confirmada
suspeita de
fase crénica DiiEEE
crénica Sim N3o Encerramento
Sinan!
Notificagdo I . .
e-SUS? Notificagdo Sera necessaria nova
Confirmado notificagio da
DCA crianca para inserir
resultado de
sorologia e

confirmagdo

Para fins de notificacdo e conducdo das acdes de vigilancia epidemioldgica, considera-se caso
de doenca de Chagas por transmissdo vertical na fase aguda aquele identificado em criancas
com até 3 anos de idade, desde que descartadas outras provaveis formas de transmissdo.
Apds essa idade, o caso sob investigacao deve ser notificado como doenca de Chagas na forma
cronica.

Durante os debates, o Ministério da Saude identificou diversas fragilidades na conducdo da
vigilancia nos estados e municipios, incluindo:

e Baixa completude da vigilancia da doenca na fase aguda, especialmente em relacdo ao
seguimento de criancas expostas.

e Desconhecimento sobre a doenca de Chagas, dificultando o reconhecimento e a
notificacdo correta dos casos.

e LimitagOes de recursos humanos e financeiros, agravadas pela auséncia de fluxos bem
estabelecidos nas Redes de Atencdo a Saude (RAS).
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e Limitag¢dOes estruturais no sistema e-SUS Notifica, com impacto negativo na integracao
e continuidade das notificagdes.

e Fluxos diagndsticos complexos, dificultando o acompanhamento de casos antigos e a
conclusdo do diagnéstico.

e Cobertura limitada do sistema GAL, que ndo é utilizado por todos os municipios,
dificultando a consolida¢do de dados em ambito nacional.

Ainda, foi destacada a fragilidade do monitoramento dos indicadores relacionados ao
diagnodstico e tratamento da doenga de Chagas em MIF, evidenciando a necessidade de
integracdo de dados e maior articulagao intersetorial.

O formulario de notificagdo da doenca de Chagas cronica apresenta limitacGes relevantes,
especialmente quanto a inclusdo de informagdes sobre gestantes. Em resposta a isso, o
Ministério da Saude comunicou que o formulario esta em fase de reformulagdo, juntamente
com a produgdo de novos materiais institucionais de orientacdo, como videos explicativos
para os profissionais de saude.

Foi trazida a tona a questdo da descontinuidade da notificacdo de casos de transmissdo
vertical através do SINAN, especialmente quando o diagndstico ndo é concluido em até 60
dias (prazo de encerramento automatico do Sinan), gerando duvidas sobre a necessidade de
nova notificacdo. Um exemplo positivo foi citado no municipio de Sdo Desidério (BA), onde ha
um profissional da vigilancia epidemiolégica responsavel por acompanhar todo o processo de
notificacdo dos bebés, assegurando o fluxo e o seguimento dos casos.

Um ponto critico identificado refere-se a uma pratica equivocada observada nos estados do
Pard e Goids, onde alguns LACENs exigem que a notificacdo seja feita previamente no
municipio para liberar o teste soroldgico confirmatério, contrariando a diretriz oficial que
determina que a notificacdo de casos cronicos deve ser feita somente apds a confirmacao
diagndstica. Tal exigéncia gera barreiras operacionais, aumenta a carga de trabalho das
equipes locais e compromete a qualidade da vigilancia. O Ministério da Saude informou que
uma nota técnica estd em fase final de aprovacao pela CGLAB, com o objetivo de reforgar os
procedimentos corretos de notificacdo aos municipios.

Outro tema debatido foi a necessidade de revisao do SIGTAP — Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos do SUS, visando incluir de forma estruturada os exames
parasitolégicos para doenga de Chagas, incluindo o uso do Kit NAT-Chagas, além de promover
a implementacdao efetiva da sorologia para Chagas na Atenc¢do Primdaria a Saude (APS),
sobretudo em criancas filhas de maes infectadas.

A situacdo do estado de Goias foi especificamente debatida, em razdo de limitacbes para
acompanhamento sistematico das MIF e de seguimento dos RN expostos em um dos estados
gue havia sido pioneiro na avaliacdo de gestantes no pré-natal, evidenciando a necessidade
urgente de reorganizacao dos fluxos e das praticas de cuidado.

Por fim, foram destacadas falhas na atuacao de laboratdrios privados, os quais, em muitos
casos, ndo seguem as normas técnicas para confirmacao sorolégica da doenca de Chagas,
comprometendo o diagndstico adequado.
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Em relacdo ao sistema GAL, reiteraram-se limita¢cdes operacionais importantes: além de ndo
estar em uso em todos os estados, sua base de dados se organiza por requisicdes de exames
e ndo por paciente, dificultando a identificagdo e o acompanhamento individualizado de casos
(por exemplo, nem todos os registros possuem nome da mae, data de nascimento da crianga,
nem vinculos entre as amostras e o histdrico clinico). Ademais, integragdes com sistemas
laboratoriais locais sdo limitadas, e a baixa completude de informagGes compromete seu
potencial para apoiar a vigilancia epidemioldgica.

Para tanto, algumas estratégias para qualificar o processo de vigilancia foram pautadas pelo
Ministério da Saude:

1-  Ampliar articulacdo entre APS e atengdo hospitalar e especializada com vistas a
estruturacao de linhas de cuidado que incluam a maternidade como componente
estratégico para atengao e vigilancia.

2-  Atualizar a Caderneta da Gestante e da crianga.

3-  Qualificar os Sistemas de informacao existentes, incluindo: nova evolug¢do do formulario
de doenga de Chagas cronica, distribuicao de videos instrucionais, discussdo da evolugado
para o e-SUS Sinan, revisao do SIGTAP e do e-SUS APS.

4-  Realizar estudos estratégicos com modelagem para estimativas da prevaléncia estimada
da doenca de Chagas cronica nos municipios brasileiros, a exemplo da realizada na
parceria entre Ministério da Saude e OPAS.

5-  Atualizar o Indice de Vulnerabilidade a doenca de Chagas cronica para reavaliacdo do
risco da doenga, para além dos referenciais utilizados na area endémica que seguem
focados nas perspectivas da presenca de Triatoma infestans. Reavaliar todas as
ferramentas disponiveis no Pais para diagndstico da infeccdo por T. cruzi.

4.4. Doenga de Chagas por transmissao vertical na vida real: experiéncias dos
projetos CUIDA Chagas e IntegraChagas Brasil

Os projetos CUIDA Chagas e IntegraChagas Brasil vém atuando em dez municipios brasileiros
de pequeno porte populacional, distribuidos por diferentes regides do Pais, com foco na
detecc¢do, acompanhamento e enfrentamento da doenga de Chagas crénica. O projeto CUIDA
Chagas, em particular, tem como objetivo principal implementar estratégias voltadas a
eliminacdo da transmissao vertical da doenca, promovendo a¢des que integrem vigilancia,
atencdo primaria e redes de cuidado materno-infantil. Trata-se de uma iniciativa de alcance
internacional, com atuacdo também na Bolivia, Colémbia e Paraguai.

Até o momento, os projetos identificaram 286 MIFs infectadas por T. cruzi a partir de 3.344
MIFs que realizaram exames soroldgicos confirmatdrios, as quais foram encaminhadas apds
29.494 triagens realizadas com testes rapidos nos dez municipios de atuacao. O municipio de
Riachdo das Neves (BA) apresentou a maior taxa de positividade (5,4%), seguido por
Porteirinha (MG) com 1,7%. Atualmente, estdo em acompanhamento 16 gestantes/puérperas
com diagnéstico confirmado, 6 RN com exposicao por transmissao vertical com 9 meses ou
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menos de idade, e 3 criancas com mais de 9 meses de idade. Além disso, foram registrados
dois abortos espontaneos entre mulheres com doenca de Chagas acompanhadas, os quais
permanecem em investigacao quanto a possivel relagdo causal com a infecgdo.

Entre os dez municipios participantes, cinco ja realizavam testagem soroldgica para gestantes
antes do inicio dos projetos, embora em dois deles fosse adotada, de forma inadequada,
apenas uma técnica laboratorial na investigacao diagndstica. A investigacdao de infecgdo nas
criangas expostas fazia parte da vigilancia epidemiolégica em apenas um municipio, e nenhum
dos territdrios analisados dispunha de fluxos assistenciais estruturados para o enfrentamento
da transmissdo vertical. Ressalta-se, ainda, que nenhuma maternidade local ou de referéncia
realizava a¢Oes especificas para o controle da transmissdo vertical da doenca de Chagas,
situacdo que persistiu mesmo apds o inicio das intervengdes, evidenciando a fragilidade na
articulacdo das Redes de Atencdo a Saude (RAS).

Esses achados reforcam a necessidade de fortalecer a integracao entre vigilancia, atencao
basica, maternidades e laboratérios, assim como qualificar os fluxos assistenciais e
laboratoriais para o enfrentamento efetivo da transmissao vertical da doenga de Chagas.

Foram construidos fluxos em todos os municipios, com capacidade de conduzir a triagem e
diagndstico de gestantes e RN expostos. Para tanto, antes do inicio efetivo das atividades de
testagem do projeto, foram reconhecidas as barreiras mais evidentes ao diagndstico e
tratamento:

1) Desconhecimento de gestores(as), profissionais de salde, liderancas e comunidade
sobre a possibilidade e os riscos da transmissdo vertical da doenca de Chagas;

2)  Auséncia de testagem sistematica para doenca e Chagas entre MIFs nos territdrios
endémicos no contexto da APS;

3) Naoincorporacdo da testagem de gestantes no pré-natal, de modo integrado a triagem
para infeccao por HIV, Sifilis e Hepatite B (a excecdo de Goids e Bahia);

4)  Centralizacdo da coleta de amostra de sangue para realizacdo de sorologia convencional
confirmatdria, dificultando adesdo ao processo de investigacdo.

Entre as barreiras para o diagndstico em RN, destacam-se:

1) Invisibilidade e desconhecimento acerca da ocorréncia de transmissao vertical da
doenca de Chagas como problema nao percebido/sentido;

2)  Auséncia de rotina para notificacdo e investigacdo da doenca de Chagas aguda em
criangas RN expostas;

3)  Auséncia de técnicas diagndsticas apropriadas incorporadas a rotina dos servicos para o
diagndstico laboratorial da crianga RN exposta;

4)  Realizacdo de exame parasitolégico para diagnéstico laboratorial da crianca RN exposta
com metodologia e tempo de leitura inadequados;

5)  Municipios com baixa cobertura de acdes de pré-natal na rede publica demandando
alcance da rede privada que atua em ndo conformidade técnica.
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Entre as estratégias de superacdo das barreiras anteriormente mencionadas, ressaltou-se
como possibilidades:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Testagem de 100% das gestantes, implementando aconselhamento adequado e triagem
com teste rapido no pré-natal: a partir de gestantes diagnosticadas com doencga de
Chagas, seria possivel alcangar a cura de praticamente 100% das criangas expostas,
quando tratadas precocemente. E fundamental considerar a inser¢do da doenca de
Chagas na Rede Alyne — Cuidado Integral Gestantes e Bebés.

Testagem de MIF e tratamento antiparasitario daquelas com doenga de Chagas:
discutiu-se a viabilidade de implementar esta medida de forma universal no SUS.
Salientou-se a importancia do tratamento das MIF, com capacidade de impedir de forma
eficaz a transmissdao da doenca para seus filhos(as) em uma futura gestacao. Sugeriu-se
avaliar critérios de priorizagdo, que poderiam estar associados ao indice de
vulnerabilidade desenvolvido pelo ministério ou outros indices em avaliagado.

Introducao da PCR (NAT-Chagas) no SUS a partir da disponibilidade de guanidina e fluxos
inicialmente centralizados, com execu¢ao pela FUNED, demandando cadastro da
amostra de sangue com guanidina pelo GAL;

Mobilizacdo de gestores(as) (municipal e estadual) para compor agendas politicas e
técnicas relacionadas ao tema;

Fortalecimento/composicdo de linhas de cuidado/fluxos assistenciais para doenga de
Chagas de base municipal com foco na ampliacdo da cobertura das a¢des na APS e
alcance junto a maternidades;

Educacdo Permanente em Saude com foco na superacao de desafios para um processo
consistente e sustentavel;

Fortalecimento das acdes de vigilancia epidemioldgica e de M&A de modo integrado
com a atencao;

Informagdo & Comunicacdo em saude para ampliar a oferta de dados/informacdes
adequados para diferentes publicos e contextos;

Mobilizacdo comunitdria e formacdo de liderancas para o fortalecimento da resposta
nacional a doenca de Chagas.

Durante as discussdes com os LACENSs, foi ressaltada a preocupac¢do quanto ao impacto
operacional que a implementacao da testagem universal de gestantes pode representar,
especialmente se essa estratégia ndo for pautada na triagem inicial com testes rapidos. Além
da possivel sobrecarga das rotinas laboratoriais, destacou-se a manutencdo, por parte do
Ministério da Saude, do financiamento de metodologias diagndsticas soroldgicas mais
complexas e menos adaptadas ao contexto da APS, como a imunofluorescéncia indireta —
técnica ainda utilizada para a confirmacao da doencga de Chagas. Essa situagdo evidencia uma
agenda ainda ndo resolvida no ambito do SUS, que requer revisdo urgente com vistas a
incorporacao de métodos mais ageis, sensiveis e viaveis para aplicacdo em larga escala.
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A representacdo do Ministério da Saude pela SAPS reafirmou que é preciso colocar a
transmissao vertical da doenca de Chagas em perspectiva no Pais, assim como o diagnéstico
e tratamento de criangas acometidas nas pautas do Departamento de Cuidado Integral e de
Saude da Crianca e do Adolescente, como também nas escolas, uma vez que até entdo doenca
de Chagas persiste como evento invisibilizado nos territérios.

4.5. Métodos diagndsticos parasitoldgicos: qual(is) poderia(m) ser(em)
incorporado(s) ao SUS?

O diagndstico parasitolégico da infecgdo por T. cruzi em RN expostos por transmissao vertical
demanda uma discussao especifica, dado tratar-se de uma modalidade diagndstica distinta
daquela empregada nos casos agudos de outras formas de transmissdo. Entre os aspectos que
merecem maior atencdo, destaca-se a questdo do volume de sangue necessario para a
realizacdo do exame, especialmente relevante no contexto neonatal, considerando os limites
fisioldgicos e logisticos da coleta nessa faixa etaria.

Durante a apresentacdo, foi enfatizada a necessidade de fortalecer acdes preventivas por
meio da testagem sistematica de gestantes, em alinhamento com estratégias ja consolidadas
no SUS voltadas ao enfrentamento da transmissdo vertical de outras infeccdes (como HIV,
sifilis, hepatites virais e HTLV). Entretanto, independentemente do cendrio, o seguimento
clinico-laboratorial do binbmio mae-crianca exposta é imprescindivel e deve ocorrer
prioritariamente na APS, integrando as redes de atencdo a saude.

O exame parasitoldgico direto visa detectar a forma tripomastigota flagelada do T. cruzi
circulante no sangue, idealmente nas primeiras 3 a 4 semanas de vida (15 a 25 dias), periodo
de maior parasitemia. A eficacia do método estd diretamente relacionada a presenca de
hemdcias no material analisado, o que implica cuidados especificos no transporte,
armazenamento e processamento das amostras. Ao longo da apresentacdo, foram
brevemente descritas as metodologias disponiveis — incluindo gota espessa, micro-
hematdcrito e hemocultura —, todas com limitagdes importantes para sua implementacao
rotineira em servicos de saude de menor complexidade.

Coleta e exame a fresco

Apropriado principalmente para a investigacdo de casos de doenca de Chagas aguda, seja por
transmissao vetorial, oral ou por reagudizacdao em contextos de imunossupressao. No caso da
transmissdo vertical, embora este exame seja 0 método recomendado nas primeiras semanas
de vida, apresenta importantes limitacdes operacionais. A coleta do material deve ser
realizada por puncdo venosa ou capilar, sendo que em adultos coleta-se de 2 a 3 mL de sangue,
enguanto em RN, o volume varia entre 0,2 a 0,5 mL, podendo ser utilizado sangue capilar
obtido por puncdo de calcaneo. Para a execugcao adequada da técnica, é indispensavel a
atuacdo de um(a) profissional com experiéncia laboratorial prévia, que ja tenha identificado o
parasito vivo ao microscépio ao menos uma vez, dada a especificidade morfoldgica da forma
tripomastigota flagelada.
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O procedimento ndo deve incluir esfregaco sanguineo (distensdo), pois esse método destroi
as hemacias, inviabilizando a visualizacdo do parasito. A técnica adequada envolve a colocagao
cuidadosa da amostra sobre a lamina e sua dispersao com haste, permitindo a leitura de 50 a
100 campos no microscopio éptico. Trata-se de um exame que pode ser realizado em menos
de uma hora, mas cuja sensibilidade esta fortemente condicionada ao tempo decorrido entre
a coleta e a leitura. Manter a lamina por mais de 30 minutos em temperatura ambiente
compromete a viabilidade do parasito, o que torna invidvel o transporte da amostra para
leitura em servigos laboratoriais centrais (como os LACENSs). Portanto, a exigéncia de leitura
imediata no local da coleta representa um dos principais entraves a aplicagao desse método
na rotina do SUS, especialmente em municipios de menor porte e infraestrutura limitada.

Métodos de concentragdo

° A pesquisa em creme leucocitdrio requer volume maior de sangue (mais que 2 mL), o
que inviabiliza sua adogao para RN. Nao é uma técnica de facil execucdo, uma vez que
demanda retirar creme sem as hemdcias e transferir para outro tubo para visualiza¢ao.

° Micro-hematdcrito: concentra-se o parasito, o que seria ideal, teoricamente, para
condicGes de baixa parasitemia (a exemplo da RN com exposicdo por transmissdo
vertical). No entanto, tem limitantes na realidade do Brasil, uma vez que necessita de
equipamento de microcentrifuga com calibracdo rotineira (com ampliacdo de custos),
além de profissionais com treinamento adequado para identificacdo do parasito,
condicOes estruturais inexistentes na maioria dos LACENS.

° Método de Strout, semelhante ao micro-hematdécrito e muito utilizado no passado,
requer 3 ml de sangue, sem anticoagulante, tornando o método invidvel para RN. Para
superar esta limitacdo, seria possivel sugerir um microStrout, utilizando 0,5 mL, mas
também seria complexo por demandar a disponibilidade de pessoal técnico com
experiéncia na identificacdo de parasitos.

Outras técnicas para exame parasitolégico direto

° Esfregaco: possui sensibilidade muito baixa para diagndstico da infeccdo em RN porque
seu rendimento é maior com altas cargas de parasitemia, ndo sendo recomendado,
portanto, para o diagndstico da transmissao vertical de T. cruzi.

° Gota espessa: também possui sensibilidade baixa para diagndstico da infeccdo em RN.

Outros métodos parasitologicos

° Hemocultura e xenodiagndstico ndo devem ser utilizados por estarem fora da rotina da
rede de laboratérios, sendo restritos a pesquisa, além de demandarem longo tempo
para multiplicacdo dos parasitos e confirmacdo do diagndstico.

° A técnica de PCR possibilita a replicacdo de material genético de poucos parasitos
existentes. A questdo central é o custo envolvido e o processamento em alguns
laboratérios do Brasil. O aspecto facilitador é a dispensa de refrigeracdo e a
possibilidade de manter as amostras por semanas até chegar ao laboratdrio, quando
coletadas em guanidina. Apds a recente pandemia, muitos LACENs foram equipados
com termocicladores e suas equipes treinadas, tornando factivel a execucdo desta
técnica no contexto atual.
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O debate que se seguiu sobre técnicas parasitoldgicas trouxe em perspectiva a experiéncia da
OPAS no Estado do Pard, onde microscopistas sao formados para deteccao de Trypanosoma
spp. A equipe técnica de microscopistas para ter a certificagdo do programa de controle da
malaria necessita cumprir mais de 120 horas de formagao. Registrou-se ser possivel incluir
este processo de educagao permanente para ampliar o alcance da detec¢ao da doenga de
Chagas no Pais. Adicionalmente, a equipe do Ministério da Saude reforcou que, em areas
endémicas, seria factivel ter microscopistas para o apoio a maternidades, como é realizado
dentro das acdes de controle da malaria.

4.6. PCR como ferramenta para diagnostico da doenga de Chagas por transmissao
vertical

A experiéncia da FUNED-MG para realizacdo de PCR in house foi relatada pela equipe
responsavel como uma experiéncia exitosa para a fase aguda da doenca de Chagas, assim
como para RN com exposigao a T. cruzi por transmissao vertical. Em um contexto em que a
rede de laboratério para a realizacdo de técnicas parasitoldgicas ndo estd estruturada, a
FUNED-MG avancou nesta alternativa, particularmente depois da pandemia por Covid-19,
guando se reestruturou a rede de laboratdrio para biologia molecular. Este fato teve alcance
em toda a rede LACEN do Pais, o que abre a possibilidade de implantacdo na rotina da PCR
para doenca de Chagas, na dependéncia da viabilizacdo do fluxo adequado das amostras
coletadas dos municipios para os laboratérios, com base na utilizacdo de insumos para
preservacdo/estabilizacdo da amostra.

Registra-se que a FUNED realizou entre 2022 e 2025 um total de 152 exames, sendo 9 em RN,
com demanda crescente, particularmente por conta dos projetos de pesquisa em
desenvolvimento (outras indica¢des: 69 em casos de transmissao vetorial, 5 por transplantes,
7 em pessoas imunossuprimidas, e 43 sem informac¢bes claras da solicitacdo). A técnica
adotada é proxima a utilizada com o Kit NAT-Chagas (inclusive, a equipe da FUNED ja foi
treinada pela equipe desenvolvedora do I0OC/Fiocruz).

Apesar da vantagem da PCR in house — que permite a realizagdo dos exames por demanda,
sem depender de um numero minimo de amostras —, ainda persistem desafios importantes
relacionados a padronizacao e ao controle de qualidade ao longo do tempo. Esses testes
desempenham um papel relevante na oferta de servicos de salde mais personalizados e de
alta qualidade, desde que sua implementac¢do seja acompanhada por um monitoramento
continuo de desempenho e por um controle de qualidade interno rigoroso.

O presente relato, elaborado por um centro de referéncia nacional, traz a luz os desafios
enfrentados na utilizacdo da PCR in house para diagndstico da doenca de Chagas na rede
LACEN do Pais. Um fator adicional que impacta negativamente a sensibilidade do método é a
forma de coleta de amostras na rotina do SUS, realizada em tubos com EDTA, sem o uso de
solucdo de guanidina-EDTA, o que pode comprometer a viabilidade do material genético,
principalmente em condi¢des de armazenamento e transporte limitadas.

Durante os debates, foi reforcado o potencial da técnica de PCR como ferramenta diagndstica,
sendo consenso que a melhor estratégia para sua incorporacdo no ambito nacional seria a
adocao, pelo Ministério da Saude, de um kit padronizado — como o NAT-Chagas, o unico kit
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de diagnodstico molecular da doenca de Chagas registrado na ANVISA —, com possibilidade
de ampliacdo de seu uso para os cendrios de fase aguda da doenca, transmissdo vertical,
transplantes e pacientes imunossuprimidos ou imunodeficientes.

No que se refere ao diagndstico da doenga de Chagas aguda, os LACENs participantes
relataram dificuldades na realizacdo de testes sorolégicos IgM, devido a limitagdo
metodoldgica e a variabilidade nos resultados, tornando esse método inadequado para a
investigacdo da transmissao vertical. Diante desse cenario, a FUNED recomendou e solicitou
ao Ministério da Saude a substituicao gradativa da sorologia IgM pela PCR, comeg¢ando pelos
casos suspeitos de transmissao vertical.

4.7. Vantagens e desvantagens de Kit padronizado de PCR no diagnostico da doenga
de Chagas por transmissao vertical

Durante a apresentacdo, discutiu-se a viabilidade de incorporacao, na rotina do SUS, de um
kit baseado na técnica de PCR em tempo real para o diagndstico da doenca de Chagas por
transmissao vertical. Destacou-se a capacidade da metodologia em atingir altos niveis de
sensibilidade e especificidade, especialmente em contextos de baixa carga parasitaria. Foi
apresentado o histérico de desenvolvimento e implementac¢do do produto no SUS, desde sua
producdo pelo Instituto de Biologia Molecular do Parand (IBMP), com destaque para o
impacto negativo da pandemia de Covid-19 no cronograma de producdo e na adogdo
oportuna da tecnologia em projetos nacionais.

Para RN com suspeita de infeccdo por transmissao vertical, o protocolo padrdo estabelece a
coleta de 0,5 mL de sangue venoso (ndo se recomenda o uso de sangue de corddo umbilical,
devido a possivel contaminacdo com sangue materno). A amostra deve ser conservada em
solucdo de guanidina-EDTA, que permite o transporte do material em temperatura ambiente
e 0 armazenamento a 4°C, em geladeira, até o momento da analise, sendo realizada uma
extracdao de DNA por amostra.

Estudos demonstraram que a utilizacgdo da solucdo guanidina-EDTA aumenta
significativamente a sensibilidade da deteccdo do DNA do T. cruzi por gPCR, sendo
especialmente eficaz em cenarios de baixa parasitemia, como nos casos de transmissdo
vertical logo apds o nascimento. Evidéncias atualizadas apontam ainda que o uso da guanidina
viabiliza a coleta no ponto de atencao, com facilidade de transporte e armazenamento, o que
representa um ganho operacional relevante para o SUS.

Destaca-se, no entanto, que as diretrizes atuais da CGLAB indicam o uso de tubos com EDTA
para coleta de amostras. No caso especifico da transmissdo vertical da doenca de Chagas, essa
pratica precisa ser revista, pois a coleta com guanidina-EDTA é essencial para garantir a
gualidade diagndstica. Ressalta-se que, para outros modelos de fase aguda da doenca, a coleta
em EDTA ndo apresenta limitacdes.
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Por outro lado, estudos indicam que o uso de papel filtro para armazenamento de amostras
nao é recomendavel nesse contexto, devido a sua baixa sensibilidade. Em uma andlise,
observou-se que a sensibilidade para detec¢cdo de DNA de T. cruzi em papel filtro era até 800
vezes menor em comparacao as amostras armazenadas em guanidina-EDTA, inviabilizando
sua aplicacdo para cenadrios de baixa parasitemia.

A usabilidade do kit de PCR em tempo real foi amplamente discutida, incluindo sua execucao
em ciclos multiplos. O kit atual permite a analise simultanea de até 40 casos (com uma Unica
extracdo), o que nem sempre é compativel com a baixa demanda observada para testagem
de RN com suspeita de transmissao vertical. Avaliou-se, portanto, a viabilidade de seu uso sob
demanda, com recongelamento do médulo de amplificagdo. Em validagdo recente realizada
pelo fabricante, demonstrou-se que o kit Biomol Chagas (NAT Chagas) mantém a qualidade
diagndstica mesmo apds 10 ciclos de congelamento e descongelamento, possibilitando, na
pratica, a testagem de até 10 RN individualmente por cada kit.

Para cada amostra analisada, sdo utilizados 8 tubos (incluindo amostras, padrdes e controles).
Considerando o uso maximo de uma placa com 96 pocos, seria possivel testar até 12 RN por
kit, desde que futuramente se comprove a estabilidade do mdédulo de amplificacdo para até
12 ciclos de descongelamento. O prazo atual de validade do kit é de 18 meses, mas estudos
conduzidos pelo fabricante estdo avaliando se este prazo pode ser estendido até 24 meses.

Atualmente, o kit NAT Chagas é o de menor custo no mercado internacional (USD 376, para
96 reacdes), e o valor da guanidina-EDTA comercial (0,5 mL) é de RS 12,00. Considerando a
cotacdo de 1 USD = RS 5,69, o custo estimado para o diagndstico de um RN utilizando esse
protocolo é de aproximadamente RS 225,00.

As perspectivas para o desenvolvimento do kit incluem:

1. Nacionalizacdo de todos os insumos do NAT Chagas, com expectativa de reducdo de
custos e independéncia produtiva;

2. Producdo propria da solucdo de guanidina-EDTA, o que reduziria o preco final e
aumentaria a agilidade na producao;

3. Validacdo do uso do mdédulo de amplificacdo em até 10 ciclos de congelamento e
descongelamento, com ajustes nos volumes dos controles.

5. Didlogos sob experiéncias entre LACENs no diagndstico laboratorial da
doencga Chagas por transmissao vertical

A partir de diferentes questdes disparadoras foi possivel promover discussdao entre as
representacdes dos LACENs acerca do que atualmente existe hoje para diagnéstico de doencga
de Chagas por transmissdo vertical em oferta por cada estado. Questdes secundarias surgiram
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ao longo do debate, como por exemplo: se existe viabilidade para o transporte no tempo
descrito como ideal para realizacdo do método parasitoldgico de pesquisa direta? Caso sim,
se as amostras recebidas chegam de forma apropriada? Com quanto tempo e como o0s
resultados estdo sendo disponibilizados? Existéncia de fluxo de notificacdo na interface
laboratério e vigilancia epidemioldgica?

A seguir, encontra-se uma descri¢ao concisa de cada realidade apresentada.

Rede LACEN-BA que atende a municipios da regido oeste da Bahia (LACEN de Luiz Eduardo
Magalhdes e de Salvador)

- O LACEN de Luiz Eduardo Magalhaes é referéncia para diagndstico da doenca de Chagas da
regido oeste do estado da Bahia, incluindo os municipios de Riachdo das Neves e Sao
Desidério, inseridos nos projetos de pesquisa. Para o diagndstico da doenca de Chagas aguda
por transmissao vertical, o LACEN realiza os exames de gota espessa e esfregaco sanguineo.

- Houve menc¢dao de que o Projeto IntegraChagas Brasil possibilitou a reintegracdao do
municipio de S3o Desidério com o LACEN. Destacou-se que Sao Desidério recorria
amplamente a contratagao de servigos particulares, enquanto a rede publica do SUS era pouco
utilizada. Um dos principais desafios na regido é a realizacdo do teste parasitolégico direto.

- Foi relatado que o fluxo de envio de material bioldgico para exame parasitoldgico de RN com
exposicdo para transmissdo vertical ja ocorreu sem maiores dificuldades desde o LACEN Luiz
Eduardo Magalh3es para o LACEN Salvador, e deste para FUNED-MG.

- O LACEN-BA em Salvador tem interesse na implantacdo do NAT Chagas em sua rotina, se
colocando a disposicdo para a oferta da PCR apds formacdo e pactuacdo na aquisicdo dos
insumos.

LACEN-RS

- O LACEN responsavel pela execucdo das sorologias da regido sul do Rio Grande do Sul fica
localizado no municipio de Santa Maria (a 150 km de Rosario do Sul). Este cenario foi
oportunizado pelas tratativas e pactuacdes dentro do Projeto CUIDA Chagas, que visava a
descentralizacdo do fluxo diagndstico para doenca de Chagas.

- Houve manifestacdo de interesse em trazer para Porto Alegre tanto o exame parasitoldgico
direto quanto o NAT-Chagas, demandando formacdo especifica e a pactuacao junto ao
Ministério da Salude para a aquisicdo de insumos estratégicos.

LACEN-MG

- A FUNED reconheceu que o cenario ideal em termos técnico-operacionais é a adocado do kit
NAT-Chagas, desde que seja economicamente vidvel.

- Ressaltou-se mais uma vez que toda a rede LACEN do Pais foi estruturada ao longo da
pandemia por Covid-19, inclusive com subutilizacdo atualmente da infraestrutura implantada.
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- Novamente foi solicitada a revisita ao cadastro no GAL para a possibilidade de adocdo da
PCR, via municipio. Lembrou-se das especificidades do GAL em cada estado requerendo
ajustes no sistema, na interface GAL-GAL, com protocolos claros que devem ser
compartilhados com toda a rede.

- Reiterou-se a importancia da disponibilidade de guanidina para o transporte de amostras,
especialmente diante das longas distancias e das particularidades dos diferentes contextos
territoriais.

- Sugere-se que mesmo que o kit NAT-Chagas seja implementado na rede SUS, o exame
parasitoldgico direto nao precisa ser excluido.

- Avaliou-se que a adog¢do do micro-hematdcrito como técnica na rede SUS é invidvel
operacionalmente, requerendo grande investimento, inclusive de treinamento, mudangas
operacionais, fatos que em conjunto, tornam complexa qualquer processo de implantagao.

- Foi considerada uma estratégia vidvel testar todas as mulheres em idade fértil do estado,
desde que se utilize testes rapidos na triagem, reduzindo a demanda de exames soroldgicos
confirmatdrios e que haja padronizagao das técnicas soroldgicas e dos fluxos adotados.

LACEN-PE

- Reiterou-se a importancia de revisita ao processo de cadastro de testes no GAL, em particular
a reconfiguracdo GAL-GAL para envio para outros estados (inclusive GAL local — GAL nacional).

- Ponderou-se sobre a necessidade de se rediscutir a exclusdo da IFl, por ser ainda necessaria
para o teste IgM, mas que sua manutencdo poderia ser rediscutida se de fato a PCR fosse
adotada pela rede de laboratdrios do SUS, prescindindo da IgM.

- Uma questdo central reconhecida é a necessidade de adequacdo de todas as ferramentas
utilizadas para o diagnéstico da doenca de Chagas, com a padronizacdo na rede de
laboratérios, tanto publica, quanto privada visando o alcance das metas presentes em
politicas / agendas nacionais.

- Por fim, reforgou-se que todo o esforco para ampliacdo do acesso a diagndstico da doenca
de Chagas deve estar acompanhado por estruturacdo de linhas de cuidado, frente aos desafios
histéricos com grande demanda reprimida, como tem sido verificado em Iguaracy.

6. Principais barreiras no acesso a diagndstico laboratorial de criangas
recém-nascidas expostas a T. cruzi em diferentes territdrios do Pais
Apds as apresentacdes e discussoes realizadas foi possivel reconhecer questdes sensiveis, as
guais impactam de modo consideravel no acesso a diagndstico de qualidade e em tempo

oportuno de criangas expostas por transmissdo vertical, em diferentes territdrios no Pais.
Entre estes pontos destacam-se:

e Apesar do crescente reconhecimento da importancia da transmissdao vertical da
doenca de Chagas como via responsavel pelo surgimento de novos casos — inclusive
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em paises nao endémicos — a real magnitude desse fendmeno no Brasil ainda é
desconhecida.

e Andlises a partir de bases de dados secundarios, somadas as confirmacdes obtidas
pelos projetos CUIDA Chagas e IntegraChagas Brasil quanto a ocorréncia da doenca em
MIF sem tratamento, incluindo gestantes, reafirmam a possibilidade concreta da
transmissao vertical no pais.

e Esse cendrio de risco e vulnerabilidade é agravado pela persisténcia da transmissao
vetorial e vetorial-oral, especialmente por espécies naturalmente presentes nos
ecossistemas brasileiros, o que mantém a possibilidade de novos casos entre MIF.
Embora tenham ocorrido avancos no controle, ndo ha acdes consistentes de
priorizagdao da vigilancia entomoldgica nos diferentes niveis de gestdo. Esses
indicadores poderiam ser fundamentais para estratégias de eliminag¢do da transmissao
vertical e para o direcionamento das acdes de controle.

e Atriagem de MIF n3do foi reconhecida na rotina de servigos de saude em nenhum dos
territérios de atuacdo dos projetos CUIDA Chagas e IntegraChagas Brasil. Em poucos
municipios a triagem soroldgica no pré-natal é realizada, e mesmo nos casos em que
o diagndstico da infeccdo em gestantes é possivel, observa-se a auséncia de acdes
voltadas ao tratamento da mulher no pds-parto, bem como a vigilancia de RN expostos
ou de outros filhos(as).

e Os insumos atualmente disponibilizados pela CGLAB para o diagndstico soroldgico da
doenca de Chagas necessitam de reavaliagdo, considerando a reconhecida
necessidade de ampliacdo da investigacdo em gestantes e MIF em territdrios
especificos. Essa reavaliagdo deve considerar tanto o quantitativo quanto a
disponibilidade de testes com melhor desempenho e aplicabilidade na rotina dos
Sservigos.

e A utilizacdo de testes rdpidos associados ao aconselhamento tem se mostrado central
para ampliar o acesso e a adesao ao seguimento de MIF, incluindo gestantes e seus
familiares. Essa ferramenta é essencial para o reconhecimento precoce de bebés
expostos ao T. cruzi por transmissao vertical, identificados a partir das mulheres
detectadas pela triagem com testes rapidos. Contudo, é necessaria uma avaliacao
guanto a performance do teste rapido e sua incorporacao principalmente no contexto
da regido amazénica.

e Embora os protocolos de testagem para HIV, sifilis e hepatite B no pré-natal tenham
sido adotados nos territorios dos projetos, as diretrizes do ETMI Plus — que
recomendam a integracdo da testagem para a doenca de Chagas — ainda nao foram
incorporadas a rotina dos servicos de saude.

e Embora a taxa de transmissdo vertical varie entre 1,8% e 5,0%, o reconhecimento e
seguimento de RN expostos ainda ndo se concretizou como pratica rotineira. Esse
silenciamento afeta gestores(as), profissionais de saude, pesquisadores(as),
educadores(as), liderancas sociais e a comunidade em geral. Estimativas da OPAS
apontam que, na América Latina, cerca de 9.000 criancas nascem anualmente sem
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diagndstico, com risco de evolugdo para a forma cronica da doenca — uma clara perda
de oportunidade para cura e interrupcao da cadeia de transmissao.

e Embora a notificagdo compulsdria dos casos por transmissdo vertical seja prevista ha
anos, ela ainda ndo foi efetivamente incorporada a vigilancia epidemioldgica
municipal. Essa omissdo reflete falhas na identificacdo e seguimento de criancas
expostas, agravadas por prazos longos na finalizacdo das investigacdes.

e Os projetos revelaram que, mesmo quando hd diagndstico da mae, os métodos
laboratoriais disponiveis para confirmar a infeccao nos RN tém sido aplicados de forma
inadequada. Muitos testes tém baixa sensibilidade e especificidade, além de estarem
concentrados em laboratdrios localizados nas capitais. Outros exigem processamento
no local de coleta — capacidade que a maioria dos municipios perdeu ao longo do
tempo.

e Asnormas técnicas atualmente vigentes apresentam inadequacgdes significativas, uma
vez que, em muitos casos, utilizam metodologias originalmente desenvolvidas para o
diagnodstico da fase aguda da doencga de Chagas por outras vias de transmissdo — onde
geralmente ha altas cargas parasitarias — ou para aplicagdo em adultos, nos quais é
possivel coletar volumes maiores de sangue. Tais metodologias sdo inadequadamente
transpostas para o contexto da transmissdo vertical, caracterizado por baixa
parasitemia e restricdes quanto ao volume de amostras. Isso compromete o
diagndstico desde a escolha da técnica até a coleta, a aliquota, o acondicionamento, o
transporte e a execucdo do exame, podendo resultar em laudos sem validade técnica
para os responsaveis legais da crianca.

e Esse quadro distancia o SUS da oferta de diagndstico oportuno e adequado, situagao
ja superada em outras doencas de transmissdo vertical como HIV e sifilis. Para a
doenca de Chagas, persistem barreiras criticas para o acesso a métodos parasitoldgicos
eficazes, comprometendo o seguimento e tratamento oportuno de RN expostos.

o A utilizacdo de testes de IgM nao deve ser considerada para o diagnéstico de recém-
nascidos expostos ao T. cruzi, em razao de sua baixa sensibilidade — decorrente da
resposta imune imatura e de niveis frequentemente indetectdveis de anticorpos — e
da limitada especificidade, devido a ocorréncia de reagdes cruzadas. Diante da possivel
incorporacdo da PCR na rotina diagnodstica, recomenda-se a revisdao da permanéncia
desses testes no escopo dos exames laboratoriais.

e A introducdo da PCR in house, realizada pela FUNED-MG, mostrou-se exitosa nos
municipios do projeto CUIDA Chagas. A disponibilizacdo de guanidina viabilizou a
conservacdo das amostras e o fluxo eficiente de envio ao laboratério de referéncia.

e Apesar de a PCR in house ser eficaz, essa técnica ainda apresenta desafios,
especialmente em relacdo a padronizacdo, que precisa ser revista sempre que ha
mudancas na aquisicao de insumos. Isso demanda um monitoramento continuo da
performance e da qualidade dos testes.

e Embora o uso do kit NAT Chagas tenha sido inicialmente previsto para a confirmacao
diagnéstica da transmissdo vertical no projeto CUIDA Chagas, optou-se

GOVERNO FEDERAL

» ° ° . MINISTERIO'DA ‘ rl
U n Itald SUS‘I‘ SAUDE “- =) Pagina 26 de 29

SAVE LIVES FASTER UNIAO E RECONSTRUGCAO



E’j cuiDa
CcCHaGas
FIOCRUZ

posteriormente pela metodologia in house, uma vez que o fabricante ndo previa
procedimentos para uso individualizado diante de casos isolados, o que tornava os
custos elevados frente a baixa demanda. Reformulagdes recentes, contudo,
aprimoraram a usabilidade do kit, especialmente com a possibilidade de
recongelamento do médulo de amplificagdo, viabilizando seu uso escalonado e
tornando a técnica mais sustentdvel do ponto de vista financeiro e operacional, além
de assegurar maior padronizacdo e qualidade em comparagao a metodologia in house.

e Ainda assim, permanece pendente no Sistema de Gerenciamento do GAL a
funcionalidade de cadastro de amostras conservadas em guanidina para PCR, sendo
necessarios ajustes no sistema de informacdo para viabilizar o registro e o adequado
acompanhamento dos exames.

e Por fim, a padronizacdo das técnicas laboratoriais nos LACEN requer atualizacdo de
documentos referenciais e manuais técnicos da CGLAB, além da revisdo de conteudos
nos portais estratégicos, como o TelelLab
(https://telelab.sites.ufsc.br/index.php/component/k2/item/769-testes-rapidos-
acesso-rapido). Essa padronizacdo é essencial para garantir um processo diagndstico
seguro, eficaz e equitativo em todo o territério nacional.

7. Propostas e recomendagoes

Proposta Responsavel

1. Incorporar o kit Biomol Chagas (NAT Chagas) para o diagndstico de RN
expostos a T. cruzi por transmissao vertical nos municipios atendidos pelos
projetos CUIDA Chagas e IntegraChagas Brasil, incentivando a
descentralizacdo da realizacdo dos testes, que ficariam sob
responsabilidade dos respectivos LACENs (Bahia, Minas Gerais, Goias, Rio
Grande do Sul, Para e Pernambuco)

CUIDA Chagas e
IntegraChagas
Brasil

2. Realizar a aquisicao do kit Biomol Chagas (NAT Chagas) para os LACENs
Bahia, Minas Gerais, Goids, Rio Grande do Sul e Pard para uso no
diagndstico de transmissdo vertical entre participantes dos projetos
CUIDA Chagas e IntegraChagas Brasil

CUIDA Chagas

3. Realizar a aquisicdo do kit Biomol Chagas (NAT Chagas) para o LACEN
Pernambuco para uso no diagndstico de transmissdo vertical entre CGLAB
participantes do projeto IntegraChagas Brasil

4. Realizar aquisicdo de guanidina para municipios do IntegraChagas Brasil
pela CGLAB. A coordenacdao do projeto IntegraChagas Brasil deverd CGLAB
sinalizar o quantitativo estimado
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Proposta Responsavel

5. Realizar processos formativos para profissionais dos LACENs envolvidos
nos projetos CUIDA Chagas e IntegraChagas Brasil, voltados para a
utilizacao do kit NAT Chagas para o diagndstico de RN com exposicdoa T.

MS, Fiocruz e

por transmissao vertical. Sugeriu-se fomentar o intercambio de
experiéncias e propostas entre os LACENs por meio de encontros remotos,
contando com a mediacdo da CGLAB e o apoio dos projetos em curso

cruzi por transmissdo vertical, com orientacdo do uso otimizado sob FUNED
demanda. A capacitacao devera ser conduzida pela Plataforma de Analises

Moleculares da Fiocruz (IOC/Fiocruz) em parceria com a FUNED

6. Pactuou-se que os LACENs deverao proceder a revisdao de documentos

e notas técnicas voltados ao diagndstico de RN com exposi¢do a T. cruzi LACENS

projetos, CGLAB

7. Efetuar aincorporacao de procedimentos padronizados para o cadastro
de amostras de sangue conservadas em guanidina destinadas a realizacdo

doenca de Chagas no contexto do SUS

de PCR no Sistema GAL, assegurando o adequado registro, rastreabilidade CGLAB

e monitoramento dos exames

8. Realizar encontro técnico no ambito do Ministério da Saude, reunindo

a SAPS, os projetos CUIDA Chagas e IntegraChagas Brasil e o GT-Chagas, | MS-SAPS, MS-
com o objetivo de ampliar e integrar agendas compartilhadas voltadas a | GT de Chagas e
prevencao, diagndstico e enfrentamento da transmissdo vertical da projetos

9. Revisitar o processo de notificacdo de caso suspeito de doenca de
Chagas por transmissdao vertical a fim de ampliar a sensibilidade da
vigilancia e qualificar o processo de conclusao da investigacdo no SINAN

MS (GT-Chagas)

10. Realizar oficina entre a SVSA e os projetos para discutir o
escalonamento das a¢des estruturadas para outras realidades municipais
do Pais a partir da entrega de produtos pelos projetos (relatérios técnicos,
POPs, protocolos, manuais, formuldrios, entre outros)

MS, projetos

11. Promover a inclusdo da doenca de Chagas nas discussGes e protocolos

SAPS-Saude da

viabilizar o registro, o monitoramento e o adequado manejo dos casos no
ambito da atencdo a saude

da Rede Alyne e do programa Brasileirinhas/Brasileirinhos com foco na mulher e da
discussdo da doenca de Chagas por transmissao vertical crianca
12. Discutir a incorporacao, na Caderneta da Gestante e na Caderneta da

Crianca, de campos especificos relacionados a investigacdo e ao

seguimento da doenca de Chagas por transmissao vertical, de modo a SAPS e SVSA
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Proposta Responsavel

13. Rediscutir o uso de sorologia IgM para o diagndstico de doenca de
Chagas aguda no Pais, tendo em vista a possibilidade de introdu¢do da PCR
(NAT Chagas)

MS, FUNED e
LACENs

14. Avaliar a viabilidade de substituicao de exames parasitolégicos diretos
pela PCR (NAT Chagas) em locais onde ndo ha infraestrutura disponivel e
formacao técnica adequada para a execugao de métodos parasitoldgicos

MS, FUNED e
LACENs

15. Iniciar a construcdo de relatdrio técnico para CONITEC com vistas a
incorporacao do kit Biomol Chagas (NAT Chagas) para diagndstico da

I0C; projetos;

Chagas crénica, incluindo aspectos relativos a transmissao vertical

o~ . MS

doenca de Chagas por transmissdo vertical
16. Concluir a publicagao do documento referencial de Linha de Cuidado MS
para doenca de Chagas, incluindo o mddulo de aconselhamento
17. Construir relatérios técnicos intermediarios dos dois projetos para
inducdo da incorporacao do teste rapido de triagem da doenca de Chagas Projetos
para gestantes
18. Seguir na definicdo de critérios potenciais a serem utilizados para

o Y . . MS, SES e
definicdo de territorios em que deve ser induzida a testagem de mulheres .

. - projetos
em idade fértil
19. Incluir oficialmente na pauta de formacao de profissionais do
programa Mais Médicos e das equipes e-Multi a tematica da doenca de MS

20. Discutir e validar modelagem para estimativa de prevaléncia da
infeccdo por T. cruzi, sobretudo entre mulheres em idade fértil, a fim de
definir grupos e territdrios de maior risco a partir do uso do teste rapido
de triagem

MS e projetos

21. Realizar revisdao do TELELAB em seu conteudo especifico para doenca
de Chagas

MS-DATHI, MS-
GT de Chagas

22. Realizar oficina de trabalho para discutir diferentes técnicas de
diagndstico soroldgico, com especial atencdo para a Amazonia brasileira
pela maior frequéncia de resultados discordantes, incluindo a necessidade
de revisdo / padronizacdo das metodologias adquiridas para confirmacgdo
do diagnéstico sorolégico pelo MS

MS-CGLAB, MS-
GT de Chagas
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