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Este documento é uma versão resumida do relatório 
técnico da Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no Sistema Único de Saúde – Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de fácil compreensão, 
para estimular a participação da sociedade no processo 
de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) que antece-
de a incorporação, exclusão ou alteração de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS. 

As recomendações da Comissão são submetidas 
à consulta pública pelo prazo de 20 dias. Após anali-
sar as contribuições recebidas na consulta pública, a 
Conitec emite a recomendação final, que pode ser a 
favor ou contra a incorporação, exclusão ou alteração 
da tecnologia analisada. 

A recomendação final é, então, encaminhada ao 
Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insu-
mos Estratégicos em Saúde do Ministério da Saúde -  
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saú-
de serão disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br

http://conitec.gov.br
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 O que é a tuberculose?
A tuberculose é uma doença infecciosa, de evolução 

crônica, causada pelo Mycobacterium tuberculosis ou 
bacilo de Koch. A transmissão ocorre por via respirató-
ria, por meio de gotículas produzidas pela tosse, fala ou 
espirro de pessoas contaminadas. A doença afeta prin-
cipalmente os pulmões, embora possa acometer outros 
órgãos e/ou sistemas. 

Os sintomas clássicos são: tosse persistente seca 
ou produtiva, febre vespertina, sudorese noturna e 
emagrecimento. 
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Fala-se em tuberculose latente quando a pessoa está 
infectada com o bacilo causador da doença, mas não apre-
senta sintomas. Sabe-se que também há possibilidade de 
transmissão nesse caso, mas em situações em que os 
pacientes apresentam baixa da imunidade em razão de 
outros quadros de saúde. 
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Como os pacientes com tuberculose são 
tratados no SUS?

A tuberculose tem diagnóstico e tratamento padroniza-
dos disponíveis no SUS. A doença tem cura, mas é preciso 
que o paciente siga com as orientações até o final, sem in-
terrupções ou abandono do tratamento. O tratamento tem 
duração de no mínimo seis meses. 

Para o diagnóstico são utilizados testes, exames de aná-
lise e radiografia de tórax. Quanto à medicação, utiliza-se 
os seguintes fármacos: rifampicina, isoniazida, rifapentina, 
pirazinamida e etambutol. 

Material informativo do Ministério da Saúde reforça que 
a vacina BCG, prevista no Calendário Nacional de Vacina-
ção e aplicada em crianças ao nascer (ou até os 4 anos, 
se nunca tiver sido vacinada), previne as formas graves 
da doença. Da mesma forma, avaliar pessoas que tiveram 
contato com doentes com tuberculose pulmonar pode ser 
uma medida preventiva. Os contatos que foram infectados 
pelo bacilo podem receber medicamento para prevenir a 
evolução da doença. 

Em geral, após 15 dias de tratamento já não há mais 
risco de transmissão. 
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Tecnologia avaliada: Teste de Liberação 
Interferon-Gama (Interferon Gamma 
Release Assay - IGRA)

Trata-se de um novo teste para detecção de tuberculose 
em pessoas que não apresentam sintomas da doença, e 
que integram o grupo de pacientes imunocomprometidos, 
cujos mecanismos de defesa contra infecção apresentam 
alterações.

Atualmente, o teste padrão utilizado no SUS é o tu-
berculínico PPD (purified protein derivative). Ele apresenta 
baixo custo e não requer componentes de laboratório. No 
entanto, os resultados podem ser confundidos pela iden-
tificação de microbactérias não tuberculosas, vacina BCG, 
ou por fatores relacionados à manipulação, realização e 
leitura do teste.

No geral, as evidências mostraram que o IGRA apre-
senta melhor desempenho que o PPD nos desfechos ava-
liados: acurácia na identificação de tuberculose latente; 
progressão para tuberculose ativa e associação de resul-
tados positivos e a ocorrência de fatores de risco. 

A realização do IGRA requer apenas uma visita do pa-
ciente ao laboratório, enquanto o PPD exige que o paciente 
faça duas visitas, uma para aplicação e outra para leitura 
e interpretação do resultado do teste. 

Identificou-se que há recomendação dos testes IGRA por 
instituições e agências de avaliação de tecnologias em saú-
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de internacionais, para o diagnóstico de infecção latente de 
tuberculose nos programas de rastreamento da doença. 

Quanto a análise de custo-efetividade apresentada, 
o teste IGRA apresentou maior benefício clínico e menor 
custo em relação ao PPD para as populações de crian-
ças, pacientes com HIV positivo e pacientes candidatos a 
transplante de medula óssea. 

A avaliação inicial conclui que os testes IGRA para o 
diagnóstico de infecção latente de tuberculose são uma 
alternativa válida ao PPD, podendo ser utilizado em con-
junto, além de representar a melhor escolha para indivídu-
os vacinados com BCG. 

A proposta é que eles sejam utilizados de maneira com-
plementar, fortalecendo as ações de assistência ao pa-
ciente no SUS.  

Recomendação inicial da Conitec
A Conitec encaminhou para a consulta pública com pa-

recer favorável a incorporação do IGRA (interferon gamma 
release assay) no Sistema Único de Saúde (SUS). 

Para a recomendação preliminar, o Plenário considerou 
o uso do teste em pacientes em uso de imunossupresso-
res, pacientes HIV positivo e candidatos a transplante de 
medula óssea e órgãos. A proposta é contar com mais 
um método para prever o desenvolvimento da tuberculose 
ativa, ampliando a orientação clínica para o diagnóstico e 
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diminuindo o progressivo aumento no número de casos.
O assunto esteve disponível na consulta pública nº 47, 

durante 20 dias, no período de 01/09/2020 a 21/09/2020, 
para receber contribuições da sociedade (opiniões, suges-
tões e críticas) sobre o tema. 

Resultado da consulta pública
Foram recebidas 195 contribuições, sendo 31 de cunho 

técnico-científico e 164 de experiência ou opinião. As con-
tribuições recebidas foram consideradas importantes para 
a complementação do relatório, especialmente por traze-
rem as expectativas de adesão ao procedimento por pro-
fissionais e pacientes. De modo geral, a maioria das con-
tribuições analisadas foram a favor da incorporação do 
teste no SUS. 

A argumentação foi positiva sobre o benefício clínico do 
teste, como redução dos resultados falso negativos relacio-
nados ao uso de imunossupressores; versatilidade de aplica-
ção do teste, que não necessita de duas visitas do paciente 
ao laboratório para aplicação e leitura; supressão dos vieses 
de interpretação e a não necessidade de capacitação de um 
profissional; maior sensibilidade e especificidade e viabili-
dade de implementação, visto que a infraestrutura e o nível 
de biossegurança exigidos já se encontram disponíveis nos 
Laboratórios Centrais de Saúde Pública. Além disso, se tra-
ta de mais uma opção diagnóstica para tuberculose latente, 
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somado ao teste tuberculínico (PPD).
Não foram adicionadas referências que alterassem a 

análise das evidências apresentadas no relatório.

Recomendação final da Conitec
Os membros do Plenário presentes na 91ª Reunião Or-

dinária da Conitec, no dia 08 de outubro de 2020, delibe-
raram, por unanimidade, recomendar a incorporação, no 
SUS, do teste de liberação de interferon-gama (interferon 
gamma release assay – IGRA) para detecção de tuber-
culose latente em pessoas vivendo com HIV, crianças em 
contato com casos de tuberculose ativa e pacientes can-
didatos a transplante de células-tronco hematopoéticas.

Conforme informado pela Secretaria de Vigilância em 
Saúde - SVS, a modalidade de aquisição dos testes será 
de forma centralizada no âmbito do Ministério da Saúde. 

Decisão final
Com base na recomendação da Conitec, o Secretário 

de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos 
em Saúde do Ministério da Saúde, no uso de suas atri-
buições legais, decidiu pela incorporação do teste de li-
beração de interferon-gama (interferon gamma release 
assay - IGRA) para detecção de tuberculose latente em 
pessoas vivendo com HIV, crianças em contato com ca-
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sos de tuberculose ativa e pacientes candidatos a trans-
plante de células-tronco.

O relatório técnico completo de recomendação da Coni-
tec está disponível em: http://conitec.gov.br/images/Con-http://conitec.gov.br/images/Con-
sultas/Relatorios/2020/20201113 _ Relatorio _ de _sultas/Relatorios/2020/20201113 _ Relatorio _ de _
Recomendacao _ 573 _ IGRA.pdfRecomendacao _ 573 _ IGRA.pdf.

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/20201113_Relatorio_de_Recomendacao_573_IGRA.pdf
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/20201113_Relatorio_de_Recomendacao_573_IGRA.pdf
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/20201113_Relatorio_de_Recomendacao_573_IGRA.pdf

