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Resumo

Objetivo: avaliar o Sistema de Vigilancia da Tuberculose Drogarresistente (SV-TBDR)/Brasil. Métodos: estudo avaliativo,
segundo diretrizes do Centro de Controle e Prevencido de Doengas, sobre dados nacionais do Sistema de Informacio de
Tratamentos Especiais de Tuberculose (SITETB) e do Sistema de Informagfo de Agravos de Notificacio (Sinan) de 2013-
2017. Resultados: a completitude média dos dados foi de 95% (escolaridade [89,1%; 5.417/6.078]; nacionalidade [94,7%;
5.754/6.078]; raca/cor da pele [99,1%; 6.023/6.078]; tipo de resisténcia [98,6%; 5.995/6.078]; forma clinica [100%;
6.078/6.078]; e teste para HIV [87%; 5.289/6.078]); a propor¢io média de casos com culturas realizadas foi de 65,7%
(cultura 1 [94,8%; 5.764/6.078]; cultura 2 [69,8%; 4.241/6.078]; cultura 3 [54,7%; 3.324/6.078]; e cultura 4 [43,6%;
2.652/6.078]); em 2015, o SV-TBDR notificou 52% (1.197/2.300) dos casos multirresistentes estimados pela Organizacio
Mundial da Sadde, 41,3% (990/2.400) em 2016 e 45,8% (1.100/2.400) em 2017. Conclusdo: a baixa sensibilidade do
SV-TBDR recomenda melhorias no acesso ao diagndstico da TBDR.
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Epidemioldgico; Vigilancia em Satide Publica.
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Introducao

Entre as principais causas de morte no mundo, a
tuberculose € considerada um problema prioritdrio na
agenda mundial. Estima-se que em 2017, 10 milhdes
de casos registrados no periodo e 1,6 milhdes de 6bitos
tenham tido como causa a tuberculose.'

A tuberculose resistente 2 um ou mais medica-
mentos, denominada tuberculose drogarresistente
(TBDR), representa uma crise na Satide Piiblica e uma
ameaca 4 seguranca e prevencio globais da doenca. '
Especialmente a resisténcia a pelo menos rifampicina
e isoniazida, medicamentos mais potentes de primeira
linha, classificada como tuberculose multidrogarresis-
tente (TBMDR) .2

Em 2017, estima-se que 558 mil casos novos de
tuberculose com resisténcia a rifampicina tenham
sido diagnosticados laboratorialmente no mundo, dos
quais 82% seriam de TBMDR." Para o Brasil, naquele
mesmo ano, foram estimados 2 mil casos de TBMDR e
com resisténcia a rifiampicina, dos quais 1.110 foram
confirmados laboratorialmente.!

A tuberculose resistente a um ou mais
medicamentos, denominada tuberculose
drogarresistente (TBDR), representa uma
crise na Satide Ptiblica e uma ameaga a
sequranca e prevengdo globais da doen¢a

0 Sistema de Vigilancia da Tuberculose Drogarresis-
tente (SV-TBDR) € universal e passivo, composto por
casos que devem ser notificados no Sistema de Infor-
magio de Agravos de Notificacdo (Sinan) e também
no Sistema de Informacio de Tratamentos Especiais de
Tuberculose (SITETB). O Programa de Vigilancia Epi-
demioldgica da Tuberculose Multirresistente (TBMR)
iniciou-se no Brasil no ano 2000.>* Em 2004, foi
implantado o Sistema de Informagdo da TBMR, tendo
como objetivos (I) aprimorar o sistema de notificacio
e acompanhamento dos casos de TBMR, (II) fortalecer
e descentralizar o Programa de Vigilancia Epidemio-
16gica da TBMR, (IIT) permitir avaliacOes e pesquisas
com base na manutenco do sistema de informagdo
atualizado e (IV) controlar o envio e o estoque dos
medicamentos especificos no nivel central e periféri-
co.* O SITETB, implantado em 2012/2013, substituiu
o Sistema de Informacido da TBMR e, atualmente, é o

sistema de informacio on-line utilizado no pais para
alcangar os objetivos supracitados:® inicialmente, a
pessoa € notificada no Sinan; ao obter o diagndstico da
TBDR, o caso é encerrado como TBDR e, em seguida,
deve ser notificado no SITETB.”

A avaliacdo de sistemas de vigilancia tem por ob-
jetivos (i) verificar o desempenho e o atendimento a
suas necessidades, (ii) observar se os problemas de
importincia para a Saide Piblica estio sendo mo-
nitorados de forma eficiente e efetiva, e (iii) propor
recomendacdes para sua melhoria.® As Diretrizes
do Centers of Disease Control and Prevention (CDC)
propdem a avaliacdo do sistema de vigilancia a partir
de atributos qualitativos e quantitativos.®

Diversos trabalhos foram conduzidos com o objetivo
de avaliar o sistema de vigilancia da tuberculose, prin-
cipalmente quanto 2 qualidade dos dados disponiveis
no Sinan.”™ Contudo, poucos trabalhos relacionados
a avaliacio do SV-TBDR foram conduzidos no Brasil,
sempre relacionados 2 descentralizacio do sistema,
seu historico e medidas de controle.>>! Considerando-
-se a relevancia epidemioldgica da TBDR no ambito
da Satde Publica e o fato de, todavia, o SV-TBDR nio
ter sido amplamente avaliado sob a perspectiva e
escala nacional, o objetivo deste trabalho foi avaliar o
sistema, seus atributos qualitativos e quantitativos e sua
utilidade. Esta avaliaciio permitird maior conhecimento
do SV-TBDR, recomendacdes para melhorias em seu
desempenho e atendimento as necessidades a que
se propde, trazendo beneficios a seus usudrios e aos
pacientes de tuberculose drogarresistente.

Métodos

Trata-se de estudo avaliativo do SV-TBDR a partir da
andlise descritiva dos casos de TBDR diagnosticados no
periodo de 2013 a2 2017 no Brasil, com base nas dire-
trizes propostas pelo CDC.° Simplicidade, qualidade de
dados, flexibilidade e aceitabilidade foram os atributos
qualitativos avaliados, e a sensibilidade, representati-
vidade, oportunidade e estabilidade, os quantitativos.
Por tltimo, avaliou-se a utilidade do SV-TBDR.

0 Brasil € o pais de maior extensao da América do
Sul; possui 5.570 municipios, divididos em 27 Unida-
des da Federacio, cinco grandes regides e populagio
estimada de 210.659.013 habitantes, em 2019."!

De acordo com a rotina das acbes de vigilancia,
inicialmente, os casos de TBDR sio notificados e encer-
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rados no Sinan e, em seguida, notificados no SITETB.
Neste sistema, € necessario o preenchimento de pelo
menos 110 varidveis. A partir das informacoes clinicas,
laboratoriais e do tratamento proposto, 0s casos sio
avaliados por uma equipe de médicos especialistas,
responsdveis por validar a indicacdo de tratamento.
0 acompanhamento dos casos é realizado por con-
sultas médicas e exames laboratoriais periddicos, até
o encerramento do tratamento.

Os dados e as informacdes técnicas foram
obtidos do SITETB, Sinan e manuais de vigilancia da
tuberculose,** e pela consulta a literatura cientifica''»'3
e a0s técnicos do Programa Nacional de Controle
da Tuberculose. Foram também utilizados os dados
de uma pesquisa de satisfagio realizada com os
profissionais usudrios do SITETB, utilizando-se de
um questiondrio semiestruturado, disponibilizado na
plataforma FormSUS®. A andlise de dados pautou-
se em medidas de frequéncia simples e relativa, de
tendéncia central e de dispersdo, admitindo-se o
intervalo de confianga de 95% (IC%% ). Foram utilizados
os softwares Microsoft Excel, Epi Info 7, ReclinK III
3.1.6.3160, Stata 12.0.

Atributos qualitativos

No SITETB, avaliou-se a simplicidade do SV-TBDR
pelos seguintes itens:

a) Fluxo de notificacio/validagio/acompanhamento
e encerramento dos casos de TBDR.

b) Ntimero de varidveis para a notificacio do caso
(obrigatorias e essenciais).

¢) Nimero de profissionais e unidades de satide
cadastrados no SITETB.

A qualidade dos dados foi avaliada pelos critérios
descritos a seguir.

a) Duplicidade — identificada utilizando-se a rotina
de duplicidade do soffware RecLink I11, para os casos
novos diagnosticados no periodo do estudo;

b) Completitude — calculada para variaveis sociode-
mogrificas (escolaridade; nacionalidade; raga/cor da
pele) e clinicas (tipo de resisténcia; forma clinica; data
do teste para HIV) nos casos de TBDR;® considerou-se
a média da proporg¢do (%) de campos completos em
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relacdo ao total de casos, e incompletos os campos
em branco e ignorados;” !4

¢) Inconsisténcia — avaliada pela média de dados
invélidos registrados nos casos de TBDR, segundo as
discordancias observadas nas categorias das seguintes
varidveis, a saber,

- teste para o virus da imunodeficiéncia humana
(HIV: buman immonodeficiency virus) com resul-
tado negativo e presenca de comorbidade por aids;®

- data de diagndstico — data do inicio do tratamento
com resultado em <0 dias;

- raio-X com apresentacio (bilateral, ou
unilateral cavitdria ou nfo cavitdria) e forma clinica
(extrapulmonar).

Mais informagdes sobre a férmula de cdlculo dos
indicadores supracitados podem ser encontradas na
Figura 2, apresentada no capitulo de descri¢do dos
Resultados deste estudo.

Calculou-se a flexibilidade pelos seguintes itens:

a) Periodo transcorrido (em dias) entre a implan-
tago do teste ripido molecular da tuberculose (TRM)
na rede laboratorial e a insercdo da varidvel para coleta
do resultado do teste no SITETB.

b) Avaliacio pés-implantacio de tecnologia em
satide — propor¢io (%) de casos de TBDR com reali-
zacdo do TRM no primeiro ano apds sua implantagdo
(ocorrida em setembro de 2014).

¢) Nimero de varidveis referentes a opcoes tera-
péuticas inseridas (por ano) no SITETB e existéncia
de varidveis a serem inseridas.

d) Diferenca entre as varidveis presentes na ficha
em papel e no formuldrio on-line para notificagio
no SITETB.

e) Pesquisa de satisfacao dos usudrios do SITETB,
avaliada pela proporcio (%) de alteracGes sugeridas
pelos usudrios do sistema que foram realizadas.

A aceitabilidade foi avaliada pelo cilculo dos se-
guintes itens:

a) Realizagdo dos exames de cultura de acompanha-
mento nos casos de TBDR, com o propdsito de estimar
aproporgio (%) de casos com dados sobre a data da
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coleta da cultura de acompanhamento preenchidos,
entre o total de casos diagnosticados no periodo.
Recomenda-se a realizacdo de culturas de acompanha-
mento a cada trés meses, até o 12° més aps o término
do tratamento.” Foram avaliados os dados das quatro
primeiras culturas trimestrais de acompanhamento
realizadas nos casos de TBDR.

b) Proporcio (%) de casos novos que realizaram
teste para HIV (positivo ou negativo), entre o total de
casos novos diagnosticados no periodo.” O teste para HIV
¢ recomendado a todos os individuos com tuberculose.

¢) Relacionamento probabilistico entre todos os
casos classificados como TBDR notificados no SITETB

e 0s casos notificados no Sinan e neste sistema encerra-
dos como TBDR, diagnosticados entre 2013 e 2017. 0
objetivo desse procedimento foi avaliar a concordéncia
entre os dois sistemas de informagdes.">'¢ A partir do
diagrama de Venn, identificou-se o niimero de casos
de TBDR no SITETB (S1), o ntimero de casos no Sinan
encerrados como TBDR (S2) e o nimero de casos em
ambos os sistemas (A).'” A estimativa do ndmero total
de casos de TBDR (Ne) foi calculada pela férmula de
Chapman,'® onde

Ne=((S1+1)(S2+1)/A+1)-1

A partir do valor estimado de casos, calculou-se a
proporcio de casos notificados pelo SITETB.

Atributo | Itens para avaliacdao Classificagao Avaliagao geral
§ (i) Quantidade e tipo de dados necessdrios para estabelecer a ocorréncia
S | Fluxos, varidveis, usudrios |  do evento, (ii) método de gerenciamento dos dados, tempo gasto na Simples ou complexo
EL e unidades de satide transferéncia, entrada, edicdo, armazenamento e backup de dados e (iii) P P
& quantidade de acompanhamentos necessarios para atualizar os dados.
Duplicidade Aceitavel (A) (<5%), ndo aceitavel (NA) (>5%) Alta.(dupli.cidadg A, completitude
3 : Excelente (E) (295%),boa (B) (290 e <94%), regular (Re) (270 ¢ <89%) ., INconsisténda E), moderada
< | Completitude ruim (R) (250 & <69%) e muito ruim (MR) (<49%) (duplicidade NA, completitude E/B/
S =V E=07% =+ Re/R/MR, inconsisténcia E/Re/R;
S duplicidade A/NA, completitude B/
2 Re/R/MR, inconsisténcia E/Re/R;
= o . duplicidade A/NA, completitude E/B/
s | Inconsisténcia Excelente (E) (<10%), <309 ¥ P e
2 (E) (10%), regular (Re) (>10 e <30%) ou ruim (R) (>30%) Re/R/MR, inconsisténcia Re/R) ou
baixa (duplicidade NA, completitude
R/MR, inconsisténcia R)
Periodo (em dias) paraa | Alta (<180 dias), moderada (>181 dias e <270 dias), ou baixa (>270
e introducdo do TRM-TB? dias)
5 Realizacao de TRM* a apds )
'% < | suaimplantago Alta (>60%), moderada (=50 e <59%) ou baixa (<50%) Alta (pelo menos trés resultados
S| = Variaveis inseridas ‘alta’), moderada (combinacdes de
E | STER Alta (=90%), moderada (=70 e <89%) ou baixa (<70%) menos de trés resultados ‘alta; média
3 s | ou‘baixa’) ou baixa (pelo menos trés
== | Ficha em papel versus . resultados ‘haixa’)
formulario on-ine Alta (<10), moderada (>10 e <20) ou baixa (>20)
Pesquisa de satisfacao: .
alteragges no SITETE" Alta (=90%), moderada (=70 e <89%) ou baixa (<70%)
Culturas de
acompanhamento
o | Testagem para HIV¢ Alta (pelo menos trés resultados
B Rehd ‘alta’), moderada (menos de trés
= | Relacilonamento . resultados em cada categoria ou
Y 0, 0, 0,
;’E probabilistico de casos Alta (>90%), moderada (> 70 e < 89%) ou baixa (< 70%) pelo menos trés dos cinco resultados
g Pesquisa de satisfacao: ’moderqda’) ou baixa} (p_elo,menos
facilidade de Operagao/ trés resultados ‘baixa )
utilizacdo e capacidade de
uso do SITETB®

a) TRM: teste rapido molecular.
b) SITETB: Sistema de Informacdo de Tratamentos Especiais de Tuberculose.
<) HIV: human immunodeficiency virus, ou virus da imunodeficiéncia humana.

continua

Figura 1- Descricao dos itens para a avaliacao, classificacao e avaliacao geral de atributos do Sistema de Vigilancia
da Tuberculose Drogarresistente, Brasil, 2013-2017
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continuagdo
Atributo | Itens para avaliagao (lassificacao Avaliagao geral
2
= | Casos detectados e casos 0 0 . 0
% estimados Alta (=90%), moderada (=70 e <89%) ou baixa (<70%)
A
= o | Pessoa Representativo (pessoa e tempo=R);
= = ..
% "g“ Representativo (R) ou pouco representativo (PR) reﬁﬁﬁi:é?ﬁ' '_Ea::] ?Ig)dglrlaggu(cuom
o = "
&= | Tempo representativa (pessoa e tempo=PR)
o | Notificado Oportuno:>0 e <30 dias Alta (A)
£ | Tratamento Oportuno:= 0 e < 30 dias (290%), ‘Alta’(pelo menos tres resultadqs
s moderada alta’), moderada (menos de trés
2 | £ |Validagao Oportuno: <7 dias (M) (=70%e | resultados ‘alta’ ou’baixa’) ou baixa
5B & E 0 < <89%) ou baixal (pelo menos trés resultados ‘baixa’)
= ncerramento portuno: < 24 meses (B) (<70%)
g

Realizacdo de TRM®

Estavel (E): estabilidade no niimero de casos com TRM?
Pouco estavel (PE): queda no nimero de TRM?

Pesquisa de satisfacdo:
dados do SITETB

Pesquisa de satisfacdo:
relatdrios do SITETB®

Estabi lidade

Alta (A) (£10%), moderada (M) (>10 e <70%) ou baixa (B) (>70%)

Alta (E + trés indicadores A ou
A/A/M), moderada (E + trés
indicadores M/B ou M/M/A ou
M/M/B ou M/B/A ou M/B/B ou PE
+ trés indicadores A/M ou A/A/M
ou A/A/B ou M/AM ou M/B/M ou
M/B/A ou B/A/A); ou baixa (PE + trés

Pesquisa de satisfagdo:

cinco anos

uso do SITETB® ha mais de|  Alta (A) (=90%), moderada (M) (=70 e <89%) ou baixa (B) (>70%)

indicadores B ou B/B/M)

a) TRM: teste rapido molecular.
b) SITETB: Sistema de Informacdo de Tratamentos Especiais de Tuberculose.
) HIV: human immunodeficiency virus, ou virus da imunodeficiéncia humana.

Figura 1 - Descricao dos itens para a avaliacao, classificacao e avaliacio geral de atributos do Sistema de
Vigilancia da Tuberculose Drogarresistente, Brasil, 2013-2017

d) Média da proporcio (%) de respostas ‘concordo
totalmente’ e ‘concordo parcialmente’ a0s seguintes
itens da pesquisa de satisfacdo:

- ‘No geral estou satisfeito com o SITETB’;

- ‘0 SITETB ¢é um sistema de fdcil operacio/
utilizagdo’; e

- ‘Eu tenho capacidade necessaria para usar todos
os recursos do SITETB relacionados as minhas res-
ponsabilidades’.

Atributos quantitativos

A sensibilidade foi avaliada pela capacidade de
notificacio de casos no SV-TBDR, ou seja, casos
notificados no SITETB e Sinan, entre o total de casos
estimados pela Organizagio Mundial da Satide (OMS)
a partir de inquéritos de prevaléncia conduzidos no

Epidemiol. Serv. Saude, Brasilia, 29(1):e2019190, 2020

Brasil.' Este indicador foi calculado como a média
da razdo entre casos (n) de TBMDR detectados pelo
SV-TBDR em um ano e o total de casos (n) de TBMDR
estimados pela OMS, multiplicada por 100, nos anos
de 2015, 2016 € 2017.!

A representatividade foi avaliada pela caracterizagdo
dos casos, descrita a seguir.

a) Pessoa — distribuicdo (%) dos casos novos de
TDMDR por sexo e faixa etdria; e distribuicio (%)
dos casos de resisténcia a rifampicina diagnosticados
pelo TRM por sexo, faixa etdria e coinfec¢iio TB-HIV
no Brasil versus literatura internacional.'"

b) Tempo — casos novos de TBDR (n) segundo més
e ano de diagnostico.
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Atributo Indicador Numerador (n)/Denominador (N) n N %
é Niimero de casos novos de TBDR?
= duplicados/nimero de casos novos 8 4.430 0,18
§' deTBDR®
Escolaridade: 661 Escolaridade: 89,1
Nacionalidade: 324 Nacionalidade: 94,7
Kt Raca/cor da pele: 55 Raca/cor da pele: 99,1
% (asos de TBDR* com campos ) o ) o
_E' incompletos/casos de TBDR® Tipo de resisténcia: 83 6.078 Tipo de resisténcia: 98,6
S Forma clinica: 0 Forma clinica: 100,0
Data do teste HIV:789 Data do teste HIV< 87,0
Média: 95,0
2013:0 2013:139 2013:0,0
2014:1 2014:130 2014:0,8
- (asos com resultado de HIV“negativo/ 2015:1 2015:162 2015:0,6
g . e
E casos com comorbidade aids=sim 2016:0 2016:92 2016:0,0
2 2017:0 2017:58 2017:0,0
-
S Total: 209 Total: 581 Total:0,3
©
S 2013:28 2013:1.055 2013:2,7
2014:39 2014:1.209 2014:3,2
< (asos de TBDR? com data de ] ] ]
= diagndstico - data de inicio de 201551 2015:1.377 201537
E tratamento com resultadao <0 dias/ 2016:51 2016:1.063 2016:4.8
£ casos de TBDR
= 2017:40 2017:1.364 2017:2,9
Total: 209 Total: 6.068 Total:3,4
2013:2 2013:20 2013:10,0
(Casos de TBDR? com raio-X com 20146 201421 2014:286
apresentacdo bilateral, ou unilateral 2015:4 2015:27 2015:14,8
cavitaria ou nao cavitaria/casos
de TBDR? com forma clinica 2016:2 2016:19 2016:10,5
extrapulmonar 20175 2017:33 2017:15,2
Total: 19 Total: 120 Total: 15,8
Média: 6,5

a) TBDR: tuberculose drogarresistente.

b) Indicadores calculados para cada varidvel-chave (escolaridade, nacionalidade, raca/cor da pele, tipo de resisténcia, forma clinica, data do teste HIV).
<) HIV: human immunodeficiency virus, ou virus da imunodeficiéncia humana.

d) Indicadores calculados por ano de diagnéstico (2013 a 2017).

¢) Indicadores calculados por cultura realizada (culturas 1a4).

f) SITETB: Sistema de Informacao de Tratamentos Especiais de Tuberculose.

g) Indicadores calculados por ano de diagnéstico (2015 a 2017).

h) TBMDR: tuberculose multidrogarresistente.

i) SV-TBDR: Sistema de Vigilancia da Tuberculose Drogarresistente.

j) OMS: Organizacao Mundial da Sadde.

k) Retirados casos que nao apresentavam data de inicio de tratamento.

|) Retirados casos de resisténcia extensiva. continua
m) TRM: teste répido molecular.

Figura 2 - Avaliacao da qualidade de dados, aceitabilidade, sensibilidade, oportunidade e estabilidade do Sistema
de Vigilancia da Tuberculose Drogarresistente, Brasil, 2013-2017
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continuagao

Atributo Indicador Numerador (n)/Denominador (N) n N %
Cultura 1:5.764 (ultura 1:94,8
(ultura 2:4.241 (ultura 2:69,8
(asos de TBDR® com daddeoTs éjl)echeltura registrados/casos Cultura 3:3.324 6.078 Cultura 3:547
Cultura 4:2.652 Cultura 4:43,6
Média: 65,7
2013:638 2013:734 2013:86,9
2014:710 2014:805 2014:88,2
(asos novos de TBDR* com testagem para HIV/casos 2015:971 2015:1.098 2015:884
novos de TBDR™* 2016:734 2016:833 2016:88,1
2017:926 2017:1.058 2017:87,5
Total:3.979 Total:4.528 Total:87,9
;E (asos de TBDR® notiﬁcaéieo; g[())RSaITETB'/casos estimados 6.018 6.950 86,6
E
E

Respostas ‘concordo totalmente’ e
‘concordo parcialmente’ a pergunta: No
geral estou satisfeito com o SITETB'/ 192 215 893
total de respondentes

Respostas ‘concordo totalmente’ e
‘concordo parcialmente” a pergunta: 0
SITETB'é um sistema de facil operagao/ 181 215 84,2
total de respondentes

Pesquisa de satisfacdo

Respostas ‘concordo totalmente’ e
‘concordo parcialmente’ a pergunta: Eu

tenho capacidade necessdria para usar 187 215 87,0
todos os recursos do SITETB/total de
respondentes
Média: 86,8

a) TBDR: tuberculose drogarresistente.

b) Indicadores calculados para cada varidvel-chave (escolaridade, nacionalidade, raca/cor da pele, tipo de resisténcia, forma clinica, data do teste HIV).
<) HIV: human immunodeficiency virus, ou virus da imunodeficiéncia humana.

d) Indicadores calculados por ano de diagndstico (2013 a 2017).

e) Indicadores calculados por cultura realizada (culturas 1a4).

f) SITETB: Sistema de Informacao de Tratamentos Especiais de Tuberculose.

g) Indicadores calculados por ano de diagndstico (2015 a 2017).

h) TBMDR: tuberculose multidrogarresistente.

i) SV-TBDR: Sistema de Vigilancia da Tuberculose Drogarresistente.

j) OMS: Organizacao Mundial da Satde.

k) Retirados casos que ndo apresentavam data de inicio de tratamento.

) Retirados casos de resisténcia extensiva. continua
m) TRM: teste répido molecular.

Figura 2 — Avaliagao da qualidade de dados, aceitabilidade, sensibilidade, oportunidade e estabilidade do Sistema
de Vigilancia da Tuberculose Drogarresistente, Brasil, 2013-2017
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continuagao

Atributo

Indicador

Numerador (n)/Denominador (N)

%

Sensibilidade?

Casos de TBMDR" detectados pelo SV-TBDR*/total de
casos de TBMDR" estimados pela OMS’

2015:1.197

2015:2.300

2015:52,0

2016:990

2016:2.400

2016:41,3

2017:1.100

2017:2.400

2017:45,8

Média: 46,4

Oportunidade

Notificacdo

(asos novos de TBDR? notificados no
Sinan e no SITETB' com intervalo entre
data de encerramento no Sinan e data de
notificacdo no SITETB >0 e <30 dias/casos
novos de TBDR? notificados no Sinan e no
SITETBf

1.497

1.794

83,9

Tratamento*

(Casos de TBDR? com intervalo entre data
notificacdo e data de tratamento >0 e <15
dias/casos de TBDR? com intervalo entre
data de notificacdo e data de tratamento
>0

2.868

3177

90,3

Validacao

(asos de TBDR® diagnosticados em 2017
com validacdo <7 dias apds data de
notificagdo/casos de TBDR® diagnosticados
em 2017 selecionados por amostragem
aleatoria simples

95

142

66,9

Encerramento’

(asos novos de TBDR? diagnosticados no
periodo de 2013 a 2016 com encerramento
<24 meses/casos novos de TBDR®
diagnosticados no periodo de 2013 a 2016

3.268

3.391

96,4

Estabilidade

(Casos de TBDR? com TRM ™ realizado

868

699

Pesquisa de satisfacao

Resposta sim ao item: Os dados que salvo
no SITETB' sao perdidos/respondentes que
ndo consideram o SITETB' confidvel

55

10,9

Resposta sim ao item: Os relatérios do
SITETB' nao produzem dados corretos/
respondentes que ndo consideram o SITETB
fconfidvel

55

9,1

Respondentes que utilizam o SITETB"ha
mais de 5 anos/total de respondentes

143

215

66,5

a) TBDR: tuberculose drogarresistente.
b) Indicadores calculados para cada varidvel-chave (escolaridade, nacionalidade, raga/cor da pele, tipo de resisténcia, forma clinica, data do teste HIV).

¢) HIV: human immunodeficiency virus, ou virus da imunodeficiéncia humana.
d) Indicadores calculados por ano de diagnéstico (2013 a 2017).
¢) Indicadores calculados por cultura realizada (culturas 1a 4).

f) SITETB: Sistema de Informagao de Tratamentos Especiais de Tuberculose.
g) Indicadores calculados por ano de diagnéstico (2015 a 2017).
h) TBMDR: tuberculose multidrogarresistente.

i) SV-TBDR: Sistema de Vigilancia da Tuberculose Drogarresistente.
j) OMS: Organizacao Mundial da Satde.
k) Retirados casos que nao apresentavam data de inicio de tratamento.

1) Retirados casos de resisténcia extensiva.
m) TRM: teste rapido molecular.

Figura 2 - Avaliacdo da qualidade de dados, aceitabilidade, sensibilidade, oportunidade e estabilidade do Sistema

de Vigilancia da Tuberculose Drogarresistente, Brasil, 2013-2017
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A oportunidade foi avaliada a partir dos seguintes
indicadores estabelecidos para este estudo:

a) Notificacio — proporcao (%) de casos novos de
TBDR com intervalo entre data de encerramento no
Sinan e data de notificacio no SITETB >0 e <30 dias.

b) Tratamento — proporc¢do (%) de casos de TBDR
com intervalo entre data de notificacdo e data de inicio
de tratamento >0 e <30 dias.

¢) Validagdo — periodo entre a notificacio do caso
e avalidago do tratamento por médicos especialistas.
Foi calculada uma amostra aleatdria simples de casos
novos de TBDR notificados em 2017 (frequéncia
esperada = 50%; margem de erro = 5%). Para os
casos selecionados, calculou-se a proporcio de casos
com intervalo entre a data da notificacdo e a data de
validacdo <7 dias; para este item, utilizou-se o intervalo
de confianga de 80% (IC, ), por se tratar de uma esti-
mativa baseada no uso de amostragem probabilistica.

d) Encerramento — propor¢io (%) de casos novos
de TBDR diagnosticados no periodo 2013-2016, com
intervalo entre a data de inicio de tratamento e data de
encerramento <24 meses; foram excluidos casos com
resisténcia extensiva aos medicamentos, que podem
apresentar periodos superiores a 24 meses de tratamento.

A estabilidade foi avaliada pelos seguintes itens:

a) Casos de TBDR (n) com TRM realizado (consi-
derando-se o desabastecimento do insumo em 2015).

b) Média da propor¢do (%) de respostas ‘Sim’
aos itens da pesquisa de satisfagdo, calculada para os
participantes que consideraram o SITETB ndo confi-
avel, quais sejam:

- ‘0s dados que salvo no SITETB sio perdidos’; e

- ‘Os relatorios do SITETB ndo produzem dados
corretos’.

¢) Proporcio (%) de respondentes da pesquisa que
utilizam o SITETB h4 mais de cinco anos.

A classificacdo e avaliacdo geral dos atributos
qualitativos e quantitativos e de seus respectivos itens
encontram-se na Figura 1. A utilidade do SV-TBDR foi
avaliada considerando-se os objetivos do Sistema de
Informacao da TBMR.*

Bruna Dias Tourinho e colaboradores

0 projeto do estudo foi aprovado pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa — Parecer Consubstan-
ciado/CONEP n° 2.756.559, de 6 de julho de 2018 —,
conforme Resolugdo do Conselho Nacional de Satde
(CNS) n° 4606, de 12 de dezembro de 2012.

Resultados

Foram notificados 6.078 casos de TBDR no SITETB
no periodo avaliado. Destes, 4.528 eram casos
novos, distribuidos principalmente na regido Sudeste
(n=1.783; 39,4%). Os casos novos diagnosticados
no periodo de 2013 a 2016 apresentaram como
tipos de encerramento mais frequentes o desfecho
favordvel (cura/tratamento completo) (n=2.196;
63,7%) e 0 abandono do tratamento (n=675; 19,6%).
0 encerramento por 6bito foi registrado em 7,3%
(n=252) dos casos (Tabela 1).

Atributos qualitativos

Simplicidade

Em janeiro de 2019, estavam cadastrados no SITETB
895 usudrios e 889 unidades de satide, sendo o SV-
TBDR considerado complexo.

Qualidade dos dados

0 relacionamento probabilistico identificou oito
(0,2%) duplicidades entre os casos novos de TBDR.
A completitude média das varidveis ‘escolaridade’
(89,1%), ‘nacionalidade’ (94,7%), ‘raga/cor da pele’
(99,1%), ‘tipo de resisténcia’ (98,6%), ‘forma clinica’
(100%) e ‘data do teste para HIV' (87,0%) foi de
95,0% para os casos de TBDR. Apenas 0,3% dos casos
apresentaram dados inconsistentes sobre a existéncia
de aids e 3,4% sobre a data do diagndstico e data de
inicio do tratamento da tuberculose. Entretanto, 15,8%
das pessoas com TBDR possuiam informagcio incon-
sistente sobre a forma clinica (Figura 2), resultando
em uma qualidade de dados excelente.

Flexibilidade

Avaridvel referente a0 TRM foi inserida no SITETB,
aproximadamente, 488 dias apds a implantacdo do
teste na rede laboratorial. Em 2015, ano seguinte a
implantagio do TRM, 62,8% dos casos foram diag-
nosticados pelo teste. Todas as varidveis relacionadas
a novas opcoes terapéuticas (n=23) foram incluidas
no SITETB até o momento desta avaliagio. A compa-
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Tabela 1 - Casos novos de tuberculose drogarresistente segundo regido de residéncia e situacdo de encerramento
de casos de tuberculose drogarresistente, Brasil, 2013-2017

Ano do diagnostico

Total
Variaveis 2013 2014 2015 2016 2017
N % N % N % N % N % N %
Regido de residéncia
Norte A 9,7 89 1,1 150 13,7 100 12,0 176 166 586 129
Nordeste 179 244 224 278 273 249 M 253 230 21,7 17 247
Sudeste 320 43,6 302 375 468 42,6 300 360 393 372 1783 394
Sul 149 203 162 20,1 183 16,7 197 236 235 222 926 205
Centro-Oeste 15 2,0 28 35 24 2,2 25 3,0 24 23 116 2,6
Total 734 16,2 805 17,8 1.098 242 833 184 1.058 23,4 4.528 100,0
Situacdo de encerramento?
Cura/tratamento completo 469 64,0 51 63,9 704 64,4 512 62,4 - - 219 63,7
Abandono 140 19,1 153 191 221 20,2 161 19,6 - - 675 19,6
Obito/6bito por outra causa 52 71 60 7,5 74 6,8 66 8,0 - - 252 73
Faléncia 55 75 49 6,1 55 50 31 38 - - 190 55
Mudanca de esquema 9 1.2 13 1,6 24 2,2 17 2,1 - - 63 18
Em tratamento 1 0,1 5 0,6 1 1,0 29 3,5 - - 46 13
TBDR® 6 08 9 1,1 3 03 2 0,2 - - 20 0,6
Transferéncias 1 0,1 - - 2 0.2 3 04 - - 6 0.2
Total 733 21,3 800 232 1.094 31,7 81 238 - - 3.448 100,0

a) 0 encerramento dos casos diagnosticados em 2017 ndo foi avaliado (tratamentos em curso).

b) TBDR: tuberculose drogarresistente

racdio entre os instrumentos de notificacio — em papel
impresso e on-line — identificou diferengas em 12
varidveis. Entre os 215 respondentes da pesquisa de sa-
tisfacdo, 37 (17,2%) sugeriram altera¢des no SITETB e
destes, 18 (48,6%) consideraram-se atendidos quanto
a sua satisfaciio com o sistema. Pela combinagio dos
itens avaliados, a flexibilidade do sistema revelou-se
moderada.

Aceitabilidade

Dos 6.078 casos de TBDR notificados, 94,8% reali-
zaram 4 cultura 1, 69,8% realizaram a cultura 2, 54,7%
a cultura 3 e 43,6% a cultura 4. A propor¢io média
de casos de TBDR com dados de coleta de cultura no
periodo foi de 65,7%. Entre os casos novos de TBDR,
87,9% (n=3.979) foram testados para o HIV (Figura
2). O relacionamento probabilistico identificou, a
partir de 6.018 casos de TBDR notificados no SITETB

10

€4.035 casos notificados no Sinan, 3.494 pares (casos
em ambos os sistemas). Pela formula de Chapman,
estimou-se um total de 6.950 casos de TBDR no
periodo, e destes, 86,6% (n=6.018) notificados no
SITETB. Dos que responderam a pesquisa de satisfacio
(n=215), 89,3% (n=192) estavam satisfeitos com
o sistema, 84,2% (n=181) consideravam o SITETB
de ficil operacio e 87,0% (n=187) diziam-se aptos
para usar todos seus recursos. A aceitabilidade geral
foi moderada.

Atributos quantitativos

Sensibilidade

Em 2015, foram notificados 1.197 casos de TBMDR
resistentes 2 rifampicina no SV-TBDR, ou 52,0% dos
2.300 casos estimados pela OMS para o mesmo periodo.
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Em 2016, foram notificados 41,3% (990/2.400) dos
casos estimados, e em 2017, 45,8% (1.100/2.400) dos
casos (Figura 2). A média simples calculada para os trés
anos foi de 46,4%, resultando em sensibilidade baixa.

Representatividade

Os casos de TBMDR notificados no SITETB ocor-
reram, com maior frequéncia, em jovens entre 20
e 39 anos (44,4%), do sexo masculino (67,4%),
corroborando resultados disponiveis na literatura
internacional. Padrio semelhante foi observado nos
casos resistentes a rifampicina notificados no SITETB
e na literatura consultada, além da mesma propor¢io
de coinfecgio pelo HIV (14,1%).

A distribuicio de casos de TBDR por més de diag-
nostico foi constante ao longo do periodo, sem padrio
de sazonalidade (Figura 3), sendo a representatividade
considerada alta.

Bruna Dias Tourinho e colaboradores

Oportunidade

Anotificacio no SITETB foi considerada oportuna
em 83,9% dos casos novos de TBDR. Os tratamentos
foram iniciados oportunamente em 90,3% dos casos
de TBDR notificados no periodo. A validagio foi opor-
tuna em 66,9% (IC,, 61,9;71,9) dos casos novos
notificados em 2017, selecionados na amostragem
aleatdria. Dos casos novos notificados entre 2013 e
2016, 96,4% foram encerrados oportunamente (Fi-
gura 2), sendo esse atributo considerado moderado.

Estabilidade

Em 2015, periodo de desabastecimento de insu-
mo para a realizacio do TRM, verificou-se queda
no nimero de testes realizados (em 2014, n=868;
em 2015, n=699). Na pesquisa de satisfacao, entre
aqueles que nio consideravam o SITETB totalmente
confidvel (n=55), 6 (10,9%) responderam que os da-

120

100

Casos novos (N)
S

Ano e més de diagndstico

Figura 3 — Niimero de casos novos de tuberculose drogarresistente (N=4.528) segundo ano de diagndstico, Brasil,

2013-2017
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dos salvos no SITETB eram perdidos, e 5 (9,1%) que
os relatorios ndo produziam dados corretos. Entre
os participantes da pesquisa (n=215), 143 (66,5%)
utilizavam o SITETB hd mais de cinco anos (Figura
2). A estabilidade geral foi considerada moderada.

Utilidade
Avaliou-se que o SV-TBDR atingia os quatro objetivos
propostos e portanto, o sistema foi considerado ttil.

Discussao

0 SV-TBDR foi considerado um sistema complexo,
de alta qualidade, flexibilidade, aceitabilidade, opor-
tunidade e estabilidade moderadas, baixa sensibilida-
de, representativo e util, tendo-se como referéncia os
objetivos do Sistema de Informacio da TBMR.*

0 presente trabalho apresenta algumas limitacoes.
A gestdo dos medicamentos — processo integrante do
SV-TBDR — nio foi avaliada e os casos com desfecho
‘6bito’ tampouco foram verificados no Sistema de
Informactes sobre Mortalidade (SIM), sistema oficial
de obitos. Trata-se de dados e informacdes que, uma
vez ndo identificados, confirmados e/ou avaliados,
podem comprometer os resultados de um estudo.
Outrossim, a nao completitude dos dados pode ter sido
superestimada pelos campos ignorados, possivelmente
representativos do desconhecimento da informagio
e ndo da falta de preenchimento do campo. O erro
de classificacio no encerramento do caso no Sinan
pode ter influenciado a aceitabilidade do sistema,
pois somente 0s casos encerrados como TBDR foram
utilizados para o relacionamento probabilistico com
a base de dados do SITETB. A presente andlise ndo
utilizou dados do Gerenciador de Ambiente Laborato-
rial e, portanto, nio se realizou no estudo em tela; se
este estudo fosse realizado, seria possivel identificar
casos de TBDR ndo notificados, 0 que aumentaria a
aceitabilidade do SV-TBDR.

Resultados variados sobre a simplicidade de
sistemas semelhantes ao SV-TBDR em outros paises
sa0 encontrados na literatura. No Iémen, um estudo
conduzido em unidades sentinela avaliou o SV-TBDR
com simplicidade moderada.'® Nos Estados Unidos,
um instrumento-piloto, elaborado para a obtencio
de informacdes bsicas dos casos de TBDR, foi consi-
derado simples." Na comparagio com os resultados
desses dois trabalhos, pode-se considerar o SV-TBDR

implantado em todo o pais, com fluxos e atividades
consolidadas, o que, em certa medida, justifica sua
complexidade.

A alta qualidade dos dados reflete o conhecimento
dos técnicos sobre as atividades recomendadas para
o controle da TBDR, o que é fundamental ndo apenas
para a qualidade dos dados, mas também, para o
alcance de desfechos favoraveis dos casos de TBDR,
conforme concluiu um estudo conduzido em Niteroi,
RJ.% A testagem para o HIV apresentou percentuais
superiores a0 observado no sistema de vigilancia da
tuberculose sensivel ao tratamento,” o que reitera o
conhecimento e a execucdo das agoes de vigilancia
e pode colaborar com o inicio oportuno da terapia
antirretroviral e a reducio da mortalidade pela coin-
feccdo TB-HIV.2

A incorporagdo de novas varidveis e de novas tec-
nologias no SITETB demonstrou a flexibilidade desse
sistema de informacdo. Resultados diferentes foram
relatados em uma avaliacio de SV-TBDR realizada nos
Estados Unidos, entre 2012 e 2015, quando se demons-
trou preocupacio diante da tecnologia e incorporagio
da vigilancia dos casos de TBDR nos sistemas eletro-
nicos locais." Na pesquisa de satisfacio, entretanto, o
baixo percentual de sugestoes de alteragdes atendidas
pelos usudrios do SITETB demonstra a importancia da
interlocucdo entre administradores e usudrios, com
vistas a melhorias em seu funcionamento.

Entre os itens avaliados no atributo ‘aceitabi-
lidade’, foram identificados baixos percentuais
de realizacdo das culturas de acompanhamento.
Resultados semelhantes foram documentados em
exames de acompanhamento e avaliaco de sistemas
de vigilancia da tuberculose sensivel.” Dessa forma,
propde-se a avaliacio dos processos de trabalho, da
rede laboratorial e do acompanhamento dos casos,
com o proposito de identificar dificuldades e propor
estratégias para corrigi-los. A capacidade de deteccio
de casos pelo SITETB (calculada a partir dos casos
notificados no Sinan, no SITETB e por estimativa real
de casos) foi avaliada como moderada. A melhora na
deteccdo dos casos é possivel, uma vez que, segundo
a recomendacido do Ministério da Saide, os casos
de TBDR notificados no SITETB devem também se
encontrar notificados no Sinan e encerrados como
TBDR.? A aceitabilidade por parte do usudrio, quando
comparada a pesquisa de satisfacio realizada em 2016,
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apresentou um maior nimero de individuos que se
considera capaz de utilizar os recursos do SITETB e
se diz satisfeito com o sistema.”

A baixa sensibilidade do SV-TBDR, tendo-se como
base as estimativas da OMS, sugere a existéncia de la-
cunas na deteccdo de casos. Nesse sentido, estratégias
com o propdsito de identificar dreas para a estrutu-
racdo da rede laboratorial e expansio diagndstica da
TBDR podem colaborar com o melhor conhecimento
da resisténcia as drogas para tuberculose no pais. A
baixa sensibilidade do SV-TBDR ja foi documentada
em outros trabalhos, sendo destacada a necessidade
de melhorias no acesso ao diagndstico e tratamento.'®

A oportunidade moderada para a notificacdo e a
oportunidade baixa para a validagdo indicam que esses
processos podem ser realizados em menor prazo de
tempo, muito embora nao exista um valor padronizado
para ambas as oportunidades. A validacdo nio opor-
tuna, somada a outros fatores, como o tempo para a
liberagdo de resultados laboratoriais,* pode atrasar o
inicio do tratamento, contribuindo para a dissemina-
cao de bacilos resistentes e, por conseguinte, a piora
clinica do paciente.

0 SV-TBDR foi considerado ttil por oferecer condi-
cOes para a notificacdo e 0 acompanhamento dos casos
no Sinan e, principalmente, no SITETB. Fortalecer e
descentralizar esse sistema de vigilancia s2o objetivos
atingidos, na medida em que ele é composto por flu-
xo0s de trabalho descentralizados e integrados, com a
participacdo de gestores de diversas esferas e unidades
de satide. A identificacdo de estudos e avaliagdes com
dados do SITETB,>'**% assim como o controle de
estoque e o envio de medicamentos, atividades rotinei-

Referéncias

1. World Health Organization. Global tuberculosis report
2018 [Internet]. Geneva: World Health Organization;
2018 [cited 2018 Out 22]. Available from: https:/www.
who.int/tb/publications/global_report/en/

2. Ministério da Satide (BR). Secretaria de Vigilancia
em Satide. Coordenacio Geral de Desenvolvimento
da Epidemiologia em Servicos. Guia de vigilancia em
satde [Internet]. 3 ed. Brasilia: Ministério da Satide;
2019 [citado 2019 nov 8]. 740 p. Disponivel em:
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/
junho/25/guia-vigilancia-saude-volume-unico-3ed. pdf

Bruna Dias Tourinho e colaboradores

ramente realizadas pelo SITETB, permitem reconhecer
a utilidade do sistema.

Para o aperfeicoamento e fortalecimento do
SV-TBDR, recomenda-se a0s gestores nacionais
(i) revisar e atualizar seus objetivos, (ii) elaborar
indicadores e metas para o SV-TBDR, (iii) atualizar
concomitantemente os instrumentos manuais e a ficha
on-line no SITETB, (iv) avaliar a rede diagndstica
e identificar 4reas prioritdrias para a TBDR e (v)
propor avaliacdes periddicas dos casos e dados de
TBDR. Aos Programas Estaduais e Municipais de
Controle da Tuberculose, recomenda-se (i) monitorar
periodicamente os casos e dados, (i) avaliar a rede
diagndstica e a integracdo das informacdes entre
o SITETB e o Sinan, ademais de (iii) capacitar
periodicamente os usudrios do SITETB.
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Abstract

Objective: to evaluate the Brazilian Drug-Resistant
Tuberculosis Surveillance System (DRTB-SS). Methods:
this was an evaluative study, following Centers for Disease
Control and Prevention guidelines, using national data
Jirom the Special Tuberculosis Treatment Information
System (SITETB), and the Notifiable Diseases Information
System (SINAN), from 2013 to 2017. Results: average
data completeness was 95% (schooling [89.1%;
5,417/6,078], nationality [94.7%; 5,754/6,078], race/skin
color [99.1%; 6,023/6,078], type of resistance [98.6%;
5,995/6,078], clinical form [100%; 6,078/6,078], and
HIV test [87%; 5,289/6,078] ); average proportion of cases
with sputum cultures performed was 65.7% (culture 1
[94.8%; 5,764/6,078], culture 2 [69.8%; 4,241/6,078],
culture 3 [54.7%, 3,324/6,078], and culture 4 [43.6%;
2,0652/6,078]); DRTB-SS reported 52% (1,197/2,300)
of multi-resistant cases estimated by the World Health
Organization in 2015, 41.3% (990/2,400) in 2016, and
45.8% (1,100/2,400) in 2017. Conclusion: low DRTB-
SS sensitivity suggests the need for improved access to
DRTB diagnosis.

Keywords: Tuberculosis, Multidrug-Resistant;
Information Systems; Epidemiological Monitoring; Public
Health Surveillance.

Resumen

Objetivo: evaluar el Sistema de Vigilancia de la
Tuberculosis Drogorresistente (SV-TB -DR)/Brasil.
Métodos: estudio evaluativo, segiin directrices del
Centro de Control y Prevencion de Enfermedades,
sobre datos nacionales del Sistema de Informacion de
Tratamientos Especiales de Tuberculosis (SITETB) y
del Sistema Nacional de Agravamientos de Notificacion
(Sinan) entre 2013y 2017. Resultados: la completitud
promedio de los datos fue de 95% (escolaridad [89,1%;
5.417/6.078]; nacionalidad [94,7%; 5.754/6.078];
raza/color de la piel [99,1%; 6.023/6.078]; tipo de
resistencia [98,6%; 5.995/6.078]; forma clinica [100%;
6.078/6.078]; y prueba de VIH [87%; 5.289/6.078]); la
proporcion promedio de los casos con cultivos realizados
Jue 65,7% (cultivo 1 [94,8%; 5.764/6.078]; cultivo 2
[69,8%; 4.241/6.078]; cultivo 3 [54,7%; 3.324/6.078]; y
cultivo 4 [43,6%; 2.652/6.078] ); el SV-TB-DR reporto en
2015 52% (1.197/2.300) de los casos multirresistentes
estimados por la Organizacion Mundial de la Salud,
41,3% (990/2.400) en 2016 y 45,8% (1.100/2.400) en
2017. Conclusion: la baja sensibilidad del SV-1B-DR
sugiere la necesidad de mejorar el acceso al diagndstico
de TB-DR.

Palabras clave: Tuberculosis Resistente a Multiples
Medicamentos; Sistemas de Informacion; Monitoreo
Epidemiologico; Vigilancia en Salud Piiblica.
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