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Resumo

0 Sistema de Informacio de Tratamentos Especiais de Tuberculose (SITE-TB) surgiu da necessidade principal de monitorar,
rotineiramente, todas as pessoas com tuberculose drogarresistente (TBDR) no Brasil, e qualificar o controle dos firmacos
antituberculose. Desenvolvido pelo Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga e pelo projeto Management Sciences for
Health/Brasil, esse sistema online foi implantado em 2013, em todas as Unidades da Federagio. Além da TBDR, no SITE-TB
sdo registradas pessoas com tuberculose sensivel com indicagfio de esquema especial, e aquelas com micobacterioses nio
tuberculosas identificadas por diagnéstico diferencial de tuberculose. Toda pessoa com tuberculose confirmada deve ser
notificada no Sistema de Informagio de Agravos de Notificacio (Sinan). Em situaces nas quais se faz necessario tratamento
com esquema especial, o caso é encerrado no Sinan e notificado no SITE-TB. Profissionais das unidades de referéncia para
tuberculose fazem a notificaciio e acompanhamento desses casos no sistema, assim como a gestio dos medicamentos.
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I Sistema de Informagdo de Tratamentos Especiais de Tuberculose (SITE-TB)

Apresentacao

De acordo com a Organiza¢do Mundial da Satide
(OMS), o Brasil ndo é considerado prioritirio para
o controle da tuberculose multidrogarresistente
(TB MDR), considerando-se a carga da doenga. Entre-
tanto, a detecgdo desses casos é um desafio para o pais.
De 2014 2 2016, o percentual de deteccio por meio da
vigilancia dos casos de TBMDR estimados pela OMS para
0 Brasil variou entre 40 e 63%." Os primeiros relatos
de resisténcia aos firmacos antituberculose (anti-TB) no
pais fazem referéncia a cidade do Rio de Janeiro e datam
de 1958-1959. Nos anos seguintes, relatos semelhantes
foram encontrados em outras capitais, expondo um pro-
blema de abrangéncia nacional.* Até a década de 1990,
a deteccio da tuberculose drogarresistente (TBDR)
deu-se por meio do I Inquérito Nacional de Resisténcia
dos Fiarmacos Anti-TB, realizado entre 1995 e 1997.5

Sdo considerados casos especiais de TB
aqueles que ndo tiveram indica¢do do
uso de esquema bdsico em fun¢do da
ocorréncia de reagoes adversas graves,
possiveis interacoes medicamentosas,
comorbidades ou resisténcia a algum
medicamento anti-TB.

Em 2000, por iniciativa do Centro de Referéncia
Professor Hélio Fraga (CRPHF), o qual, a época, fazia
parte da estrutura organizacional da Secretaria de
Vigilancia em Satide (SVS) do Ministério da Satide, o
Brasil iniciou a vigilncia epidemiolgica da TBMDR de
forma passiva, a partir da notificagdo dos casos pelos
servios de referéncia de TB. Entdio, a defini¢io de caso
confirmado de TBMDR era a seguinte: pacientes com
diagnéstico confirmado por cultura e identificacdo de
Mycobacterium tuberculosis e teste de sensibilidade
(TS) com resisténcia a rifampicina (R) e 2 isoniazida
(H) e mais um firmaco. Os casos provaveis de TBMDR
eram aqueles com faléncia do esquema de retratamento
(esquema IIT), com sensibilidade 4 R ou 2 H.® O diag-
ndstico da resisténcia aos firmacos de primeira linha (R
e H) erafeito pelos laboratdrios de referéncia estadual,
ou Laboratérios Centrais de Saide Piblica (LACEN),
e pelo laboratério de referéncia nacional do CRPHE’

A informatizagio dos dados, incluindo as pessoas
diagnosticadas desde 1994, teve inicio em planilha di-

gitada no aplicativo Microsoft Office Excel ®. Em 2004,
mediante um convénio entre o CRPHF e o Projeto Ma-
nagement Sciences for Health (MSH/Brasil), financiado
pela United States Agency for International Development
(USAID), foi desenvolvida a principal ferramenta para
monitorar 2 TBMDR no Brasil: o Sistema TBMR.? Este
sistema tinha como objetivos aprimorar a notificacio
e acompanhar as pessoas com TBMDR, fortalecer e
descentralizar o Programa de Vigilancia Epidemiol6-
gica da TBMDR, permitir a realizagdo de avaliacdes
e pesquisas por meio da manutengdo do sistema de
informagdo atualizado e controlar a logistica de medi-
camentos especificos nos niveis central e periférico.?
Diante da evolugio do diagnéstico da TB resistente,
da necessidade de monitorar todas as pessoas com TB
resistente e nfio apenas com TBMDR, alterar o modelo
de vigilancia da TBDR, incluindo a vigilancia passiva a
partir das notificacdes, e controlar a dispensacio dos
medicamentos anti-TB, além de produzir informagoes
epidemioldgicas sobre TBDR no Brasil, o CRPHF e o
projeto MSH/Brasil aprimoraram o Sistema TBMR,
que passou a se chamar Sistema de Informacio de
Tratamentos Especiais de Tuberculose (SITE-TB). Sendo
assim, desde 2013, todas as pessoas com indicacdo de
esquema para o tratameto da TB devem ser notificadas
nesse sistema. Sdo considerados casos especiais de TB
aqueles que ndo tiveram indicagdo do uso de esquema
bésico em fungfio da ocorréncia de reaces adversas
graves, possiveis interagdes medicamentosas, comor-
bidades ou resisténcia a algum medicamento anti-TB.
Somam-se aos casos especiais as notificacdes de casos
de micobacteriose ndo tuberculosa (MNT) identificados
como diagndstico diferencial de TB.”

Com o objetivo de avaliar a evolugdo da resistén-
cia aos firmacos anti-TB, foi realizado o I Inquérito
Nacional de Resisténcia aos Firmacos Anti-TB, nos
anos de 2006 e 2007. Em comparagio aos resul-
tados do I Inquérito, identificou-se um aumento
na resisténcia primaria a H, passando de 4,4 para
6,0% (intervalo de confianca de 95% [1C,,,]: 5,2%;
0,8%).'° Para o Brasil, os resultados desse inquérito
sdo utilizados pela OMS para calcular, a partir do
nimero de casos pulmonares notificados, o total
de casos de TBMDR estimados.?

Em consequéncia do I Inquérito, em 2008, durante
o IV Encontro Nacional de Tuberculose, na cidade de
Salvador, foi anunciada 2 comunidade cientifica a apro-
va¢do da adi¢do do etambutol (E) na fase intensiva de
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tratamento e as razdes para tal. Em dezembro de 2009,
0 esquema de tratamento da TB sensivel foi alterado
n0 Brasil, substituindo o esquema triplice — composto
por R, H e pirazinamida — pelo esquema quidruplo
em dose fixa combinada (DFC), que acrescentou o E
a0s demais medicamentos ja utilizados.'""*

Em 2011, o Programa Nacional de Controle da Tuber-
culose (PNCT) publicou o Manual de Recomendagcies
para o Controle da Tuberculose no Brasil, com novas
indicacdes para o diagndstico e tratamento da TBDR.
Nesse manual, seguindo a recomendagzo da OMS, igua-
lou-se a definicio de caso de TBMDR a universalmente
utilizada: resisténcia a pelo menos R e H identificada
pelo TS, o que pode, 20 menos temporariamente, ter
ocasionado 0 aumento da sensibilidade do sistema como
consequéncia direta da alteraco na definicdo de caso.
Além disso, (i) os casos de monorresisténcia foram
definidos como aqueles com resisténcia a um medica-
mento, (i) os de polirresisténcia, resisténcia a dois ou
mais medicamentos, exceto a associacio R e H, e (ii)
os de resisténcia extensiva, resisténcia 2 R, 2 H e a mais
uma fluoroquinolona e um injetivel de segunda linha."

Nos anos de 2012 e 2013, todas as Unidades da Fede-
racdo foram capacitadas para a implantagdo e utilizagdo
do SITE-TB. Excepcionalmente, o estado de So Paulo
manteve, até outubro de 2017, a notificacdo apenas das
pessoas com TBMDR no SITE-TB. Depois dessa data,
todas as pessoas com TB em tratamento com esquemas
especiais passaram a ser notificadas no SITE-TB.

Aimplantagdo do SITE-TB e o avango no diagndstico
levaram ao fortalecimento da vigilancia da TBDR. Desde
o inicio da utiliza¢io desse sistema, a responsabilidade,
tanto pela vigilancia das pessoas com TB com indicacio
de tratamento especial quanto pela gestdo do sistema,
€ do PNCT. Uma das principais acoes realizadas pelo
programa, relacionada com a situagdo epidemioldgica
da TBDR do Brasil, foi a implantacdo do teste rapido
molecular paraTB (TRM-TB), que indica se hd resistén-
cia 2 R no momento do diagndstico da TB." Em 2015,
primeiro ano de utilizagio do TRM-TB, passado um ano
do inicio de sua implantacdo,® o Brasil apresentou o
maior percentual de deteccdo de pessoas com TBMDR
(63%) dos tiltimos trés anos.* Foi possivel realizar
o monitoramento dos resultados da implantacio do
TRM-TB a partir das alteracdes observadas na situacio
epidemioldgica da TBDR, uma vez que o SITE-TB, dadas
as suas caracteristicas, foi rapidamente atualizado para
coletar as informacoes necessarias.

Patricia Bartholomay e colaboradores

Em virtude da implantacio do TRM-TB, o PNCT
langou, em 2014, a Nota Informativa n° 9, que trazia re-
comendacdes sobre a utilizacio da nova tecnologia, além
do tratamento da TB resistente 2 R (TBRR) diagnosticada
pelo TRM-TB, ainda sem o resultado do TS." No ano de
2016, o tratamento da TBDR foi novamente atualizado
pela Nota Informativa n° 8 e suas novas recomendacies
para o tratamento da TBMDR, em conformidade com
as recomendagdes da OMS," vigentes até 0 momento
da publicacio deste artigo (Figura 1).

Além de possibilitar o monitoramento da situacdo
atual da TBDR no Brasil, o SITE-TB tem sido utilizado
para o desenvolvimento de pesquisas operacionais.'®”
0 sistema fornece dados oportunos, reveladores
da magnitude da TBDR no Brasil e da qualidade da
assisténcia oferecida as pessoas com TBDR. Todavia,
suas funcionalidades e limitagdes no foram descritas.
O presente trabalho, além de apresentar um relato
histérico da implantacio do sistema, teve como ob-
jetivo descrever suas principais caracteristicas e as
perspectivas desse sistema (Figura 2).

Caracteristicas do Sistema de Informacao
de Tratamentos Especiais de Tuberculose
(SITE-TB)

Coleta de dados

Toda pessoa com TB confirmada deve ser notificada
no Sistema de Informacio de Agravos de Notificagdo
(Sinan). Em situacGes nas quais se faz necessario trata-
mento com esquema especial, 0 caso deve ser encerrado
no Sinan como mudanga de esquema, faléncia ou TBDR,
e notificado no SITE-TB. Profissionais das unidades de
referéncia para TB, secunddrias ou tercidrias, fazem a
notificagio e acompanhamento desses casos no sistema,
assim como a gestdo dos medicamentos.’ Trata-se de
uma ferramenta online que permite o preenchimento
direto dos dados no sistema; se néo por preenchimen-
to direto, os dados sdo inseridos a partir de fichas de
notificagdo e boletim de acompanhamento.'®

As informacGes obtidas durante 0 acompanhamento
do tratamento devem ser preenchidas, no minimo,
mensalmente.’ A transferéncia da notificacdo de pa-
cientes entre servicos pode ser realizada pelo SITE-TB.
Os profissionais cadastrados na unidade de satide que
receberd o caso visualizam a transferéncia do indivi-
duo e devem aceiti-la, acolhendo os dados e dando
continuidade ao tratamento.'®
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I Sistema de Informagdo de Tratamentos Especiais de Tuberculose (SITE-TB)

Primeiros relatos de casos

resistentes de TB no Brasil

I Inquérito Nacional de Resisténcia

Inicio do projeto-piloto para
implantacao do SITE-TB

Langamento do Manual de Recomendagdes
para o Controle da Tuberculose no Brasil

Implantacdo do SITE-TB

Responsabilidade pela vigilancia dos casos
com indicacdo de esquema de tratamento

aos Farmacos Anti-TB e realizacdo do

especial transferida para o PNCT

estudo de efetividade de esquemas
alternativos para o tratamento da Inicio do diagnéstico da Imol s0d
TBMDR no Brasil resisténcia aos farmacos anti-TB mplantacao y
. TRM-TB no Brasil
de 22linha
Nota informativa com
Resultados preliminares do Il recomendagges sobre
Inquérito Nacional de Resisténcia o diagndstico daTB por
_ aos Farmacos Anti-TB e substituicdo meio do TRM-TB
EIabora_gao Eie protoc_olo do esquema de tratamento triplice
para "f’"‘,’aﬂa" de regime pelo esquema4em 1 (R, H,ZE)
terapéutico padronizado
para t@tamentoﬂde Nota informativa com
casos e implantagao da Langamento do Guia de recomendagdes para o
vigilancia epidemioldgica Vigilancia Epidemioldgica tratamento dos casos de
para TBMDR para TBMOR TBMDR & TBRR diagnosticados
pelo TRM-TB
Instalacdo do Sistema
TBMR no Brasil
Interoperabilidade
Il Inquérito Nacional entreo SITE-TBe o
de Resisténcia aos TBWeb
Farmacos Anti-TB
Y \ 4 \ 4 Y VY Y Y Y VY Y Vv
1195811959 .. [1995]1996]1997] . [2000] ... 2004]2005]2006 2007 2008]2009] 2010] 2011 | 2012 [ 2013 2014] 2015 | 2016 ] 2017

Legenda:

TB: tuberculose.

TBMDR: tuberculose multidrogarresistente.

TBMR: tuberculose multirresistente.

TBRR: tuberculose resistente a rifampicina pelo TRM-TB.

TRM-TB: teste rapido molecular para tuberculose.

TBWeb: Sistema de Notificagdo e Acompanhamento dos Casos de Tuberculose.
SITE-TB: Sistema de Informagéo de Tratamentos Especiais de Tuberculose.
R:rifampicina.

H:isoniazida.

Z:pirazinamida.

E:etambutol.

PNCT: Programa Nacional de Controle da Tuberculose.

Anti-TB: antituberculose.

Figura 1 - Linha do tempo da implantacao da vigilancia epidemioldgica da tuberculose drogarresistente no Brasil

Casos de MNT, se digitados no Sinan equivoca-
damente, devem ser encerrados como mudanga de
diagnéstico e digitados no SITE-TB; ou digitados
diretamente no SITE-TB, desde que identificados
por diagnéstico diferencial de TB. Adicionalmente,
casos com monorresisténcia 2 H ou 2 R devem ser
encerrados no Sinan como TBDR e, @ posteriori,
notificados no SITE-TB, independentemente do
esquema de tratamento utilizado. Ndo sdo conside-
rados tratamentos especiais os casos de coinfec¢io
TB-HIV em que a R for substituida pela rifabutina,

e aqueles com algum tipo de complicacdo durante
o tratamento com o esquema bdsico, que fardo a
introducdo do esquema com cada medicamento
de uma vez. Estes tltimos s6 devem ser notificados
no SITE-TB apés a definicio do esquema especial
definitivo (Figura 3).?

Processamento dos dados

Dada a complexidade do manejo clinico dos casos
de TB com indicagio de esquema especial, a com-
pletitude da notificagio e o esquema de tratamento

4 Epidemiol. Serv. Saude, Brasilia, 28(2):e2018158,2019
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Contetido

Casos de TB com indicacao de tratamento especial e casos de micobacteriose ndo tuberculosa.

Ano de inicio

2013 - entretanto, todos os casos de TBMDR notificados desde 1994 foram importados para o SITE-TB.

Abrangéncia Nacional

Principais varidveis

Identificacdo do paciente, dados do caso, tratamento, exames complementares, tratamentos anteriores,
informacdes adicionais, doencas e fatores associados, dados da consulta médica e evolucdo do caso.

- forma de preenchimento das comorbidades, fatores associados e rea¢des adversas aos medicamentos

Limitagbes - ndo exporta todos os dados sobre o caso
-online
Vantagens - flexivel, permite atualiza¢des em curto espaco de tempo
- possui perfis de acesso, definidos a partir das atividades sob a responsabilidade do profissional cadastrado
Link de acesso siteth.saude.gov.br
Legenda:

TB: tuberculose.
TBMDR: tuberculose multirresistente.
SITE-TB: Sistema de Informacdo de Tratamentos Espaciais de Tuberculose.

Figura 2 - Sintese do perfil do Sistema de Informacao de Tratamentos Especiais de Tuberculose (SITE-TB)

proposto para os casos notificados no SITE-TB sio
avaliados por uma equipe de médicos especialistas
de varios estados brasileiros, denominados ‘valida-
dores’, cujo trabalho é organizado pelo PNCT. Apds
o esclarecimento de todas as dividas do validador,
encarregado de avaliar o histérico de tratamentos
anteriores, caracteristicas clinicas, exames laborato-
riais e tratamento proposto, o registros do paciente é
validado, recebe um niimero identificador e o sistema
libera a solicitacio dos medicamentos, além da dis-
ponibilizacdo dos dados desse registro para andlises
epidemiolégicas.'s" Todo caso notificado mais de uma
vez recebe 0 mesmo nimero identificador, acrescido
de um digito que identifica o nimero do tratamento.

Além da validacdo dos casos, o SITE-TB identifica
inconsisténcias, com base em regras predefinidas.
Feito isso, o sistema informa aos profissionais, por
meio de etiquetas vermelhas, a ocorréncia das se-
guintes situagdes: auséncia de contatos avaliados;
auséncia de cultura de acompanhamento; auséncia de
exame radioldgico de controle; auséncia do nimero
do Sinan; atraso no registro de consultas; gestante
com medicamento de risco; indicagdo de amicacina;
e provavel duplicidade. A etiqueta é retirada quando
a inconsisténcia é solucionada.

0 sistema também disponibiliza etiquetas azuis,
incluidas e retiradas pelos profissionais de saide no
intuito de facilitar o monitoramento dos pacientes ou
a comunicagio entre os profissionais, chamando a
atencdo para alguma especificidade.

Variaveis

Para preencher a ficha de notificacdo, deve-se,
primeiramente, selecionar o tipo de caso: TB sensivel
com indicago de esquema especial; TBDR; ou MNT.
Na Figura 4, sdo descritos os blocos componentes da
ficha de notificacdo e do boletim de acompanhamento,
e as respectivas varidveis disponiveis.'®

Usos

O SITE-TB é utilizado para notificacio e acompa-
nhamento dos casos de TB com indicacdo de trata-
mento especial e dos casos de MNT, além da gestdo de
medicamentos e da andlise da situagZio epidemioldgica
e operacional desses casos. Para o0 acompanhamento
das pessoas notificadas, é possivel acessar o registro
de cada individuo e preencher o boletim de acompa-
nhamento para cada consulta realizada. Também é
possivel o monitoramento dos registros a espera de
validacdo, pendentes, com pendéncia respondida,
aguardando o inicio ou em tratamento, em processo
de transferéncia para outra unidade, ou os casos
encerrados, assim como a visualizacdo dos registros
pelas etiquetas vermelhas ou azuis.

0 profissional responsével pelo controle dos
medicamentos pode encaminhar novos pedidos,
acompanhar pedidos em aberto, histéricos de pedidos
e transferéncias de estoques, realizar e monitorar dis-
pensacdes. O sistema também disponibiliza relatérios
padronizados sobre movimento de medicamentos e
evolucdo de estoque.

Epidemiol. Serv. Saude, Brasilia, 28(2):e2018158,2019 5



I Sistema de Informagdo de Tratamentos Especiais de Tuberculose (SITE-TB)

Confirma-se um caso de TB.

Y

Notifica-se no Sinan-TB, independentemente do esquema de tratamento utilizado.

\ 4

Serd utilizado esquema especial de tratamento, seja desde o inicio do tratamento ou apés ter iniciado o esquema
bsico, pela ocorréncia de reagdes adversas, interacdes medicamentosas, certas comorbidades, resisténcia a
algum farmaco anti-TB ou por mudanga de diagnéstico em caso de MNT.2

Encerra-se o caso no Sinan como mudanca

de esquema, faléncia, TBDR ou mudanca de
diagnéstico e notifica no SITE-TB. Acompanha-se
0 ¢aso no SITE-TB, com o registro de informacdes
do acompanhamento, preenchidas mensalmente,

até o evento ser encerrado como cura,
abandono, 6bito por TB, dbito por outra causa ou
transferéncia para outro pais.

Acompanha-se o caso no Sinan com o registro de
informacdes do acompanhamento, preenchidas
mensalmente, até o evento ser encerrado como

cura, abandono, ébito ou transferéncia.

\4

\4

(asos encerrados como cura ou abandono, que possuem um novo diagndstico de TB, independentemente do
esquema de tratamento utilizado anteriormente ou do sistema de informacgo que realizou 0 acompanhamento,
devem ser notificados novamente no Sinan, independentemente do esquema de tratamento que serd utilizado.

Legenda:

TB:tuberculose.

TBDR: tuberculose drogarresistente.

Sinan: Sistema de Informagéo de Agravos de Notificagdo.

SITE-TB: Sistema de Informagéo de Tratamentos Especiais de Tuberculose.
MNT: micobacteriose ndo tuberculosa.

Anti-TB: antituberculose.

a) Casos com monorresisténcia a isoniazida ou rifampicina deverdo ser encerrados no Sinan como TBDR e, posteriormente, notificados no SITE-TB, independentemente do esquema de tratamento
utilizado. Nao serao considerados tratamentos especiais (i) os casos de coinfecgdo TB-HIV em que a rifampicina for substituida pela rifabutina e (ii) os casos com algum tipo de complicacao durante o
tratamento com o esquema bdsico que fardo a introdugao do esquema droga a droga. Estes tltimos s6 deverao ser notificados no SITE-TB apds a definicao do esquema especial definitivo.

Figura 3 - Fluxo de notificacao dos casos confirmados de tuberculose no Sistema de Informacao de Agravos de
Notificacdo (Sinan) e no Sistema de Informacao de Tratamentos Especiais de Tuberculose (SITE-TB)

A andlise da situacio epidemioldgica e operacional
auxilia os profissionais dos servicos de referéncia e
dos programas de tuberculose no monitoramento da
situacdo da TB em seu territorio, visando definir as
acoes de vigilancia e a tomada de decises, com base
nos dados de sua 4rea de abrangéncia.

Atualizacoes
0 SITE-TB é resultado do aprimoramento do antigo
Sistema TBMR. As principais mudangas realizadas para
a qualificacio do sistema foram:
- Ampliacdo da notificagdo dos casos de TBMDR
para todos os casos com diagndstico de dro-

garresisténcia: esta alteracdo contribuiu para
identificar algumas caracteristicas dos casos,
a magnitude e distribuicdo da TBDR no pais,
apoiar a logistica de aquisi¢do de insumos e
conhecer o desfecho do tratamento de todos os
casos de TBDR.

- Notificacdo no SITE-TB dos casos de TB sensivel
com indicacio de esquema especial de TB: a medida
possibilitou 0 monitoramento de todos os esquemas
especiais utilizados no tratamento de TB.

- Correcdo de problemas apresentados pelo mddulo
de gestdo de medicamentos: as retificacdes permiti-
ram o monitoramento mais fidedigno do estoque de
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Nome, nimero do cartao SUS e do Sinan, sexo, data de nascimento, idade, nome da mae,

Identificaao do paciente nacionalidade, endereco e telefone.

Unidade de satide de origem, unidade de notificacao, data da notificacao e do diagndstico,
Dados do caso tipo de paciente (caso novo ou retratamento por abandono, recidiva, faléncia ou mudanga
no padrdo de resisténcia), forma clinica, peso, altura e indice de massa corporal.

Data no inicio do tratamento, regime de tratamento (individualizado ou padronizado)
Tratamento e TDO (essa informacdo ¢ confirmada no encerramento do caso e deve-se informar a
unidade que realizard o TDO).

Baciloscopia, cultura, TRM-TB (até trés exames) e outros exames de biologia molecular.
Serealizado o0 exame, é solicitada a data de coleta e do resultado. Para cultura, deve-se
especificar o método; para outros exames de biologia molecular, além do método,
informa-se o laboratdrio que realizou o exame. Ainda devem ser incluidas informagées
sobre TS, com método, data do resultado e laboratorio que realizou e sobre teste HIV, com
data do resultado.

Exames complementares

Ficha de notificacao

Nimero de tratamentos anteriores (se ocorreu, deve-se informar a data do inicio do
Tratamentos anteriores tratamento, os medicamentos utilizados e 0 encerramento); e o tipo de resisténcia
(priméria ou adquirida), quando caso de TBDR.

Informagdes adicionais Raca/cor da pele, ocupacdo, escolaridade e local de provavel contagio.

Aids, alcoolismo, convulsdo, diabetes mellitus, hepatite viral (B ou C), insuficiéncia renal
e hemodidlise, neoplasia, silicose, tabagismo, ser transplantado, portador de transtornos
mentais, usuario de corticoterapia prolongada, usudrio de drogas ilicitas, usuario de
inibidores de TNF alfa, outros.

Doencas e fatores associados

Data da consulta atual e da préxima consulta, dados do profissional responsavel pelo

Consulta médica . - "
atendimento e observagdes necessarias.

Evolucdo clinica (favoravel ou desfavoravel), peso, e resultados de exames de

Evoluca
olugéo do caso acompanhamento.

Tratamento Reagdes adversas aos medicamentos.

Alteracdo de esquema terapéutico | Caso necessario.

Transferir para outra unidade Caso necessario.

Observacoes, data da consulta atual e da préxima consulta, e dados do profissional
responsavel pelo atendimento.

Boletim de acompanhamento

Outras informagdes

Legenda: )

Cartdo SUS: cartdo do usudrio do Sistema Unico de Satide.

Sinan: Sistema de Informacdo de Agravos de Notificagao.

TDO: tratamento diretamente observado.

TRM-TB: teste rédpido molecular para tuberculose.

TS: teste de sensibilidade.

TBDR: tuberculose drogarresistente.

HIV:sigla em inglés para virus da imunodeficiéncia humana.
Aids:sigla em inglés para sindrome da imunodeficiéncia adquirida.

Figura 4 — Bloco de informacdes e variaveis da ficha de notificacdo e do boletim de acompanhamento do
Sistema de Informacao de Tratamentos Especiais de Tuberculose (SITE-TB)

medicamentos de cada unidade de referéncia para Em 2013, quando o SITE-TB foi implantado em todo
TB cadastrada no sistema, prevenindo falhas na lo- 0 pais, todos os casos de TBMDR notificados no sistema
gistica da distribuicdo dos medicamentos e perdas TBMR migraram para o SITE-TB. Desde entdo, o SITE-
por vencimento de validade. -TB passou por intimeras atualizacdes, decorrentes da
Todas essas alteragdes contribuiram para que o necessidade de corrigir erros ou implantar melhorias.
sistema gerasse dados mais relevantes e, por conse- Entre essas alteracdes, cabe citar a inclusdo da varidvel
guinte, o controle dos casos de TB com indicagdo de para coleta de dados do TRM-TB, ademais dos novos
esquema especial. tratamentos padronizados para TBDR, definidos apés a
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implantagzo do teste ripido molecular para tuberculose.
0 PNCT, enquanto programa de acio nacional responsa-
vel por essas atualizagdes, mantém contato direto com 0s
profissionais de satide que utilizam o sistema, facilitando
aidentificacio das atualizacGes necessdrias. A presenca
de um desenvolvedor de sistema, atuando em conjunto
com o PNCT, facilita esse trabalho.

Cobertura

Em janeiro de 2018, o sistema possuia 1.589 pro-
fissionais cadastrados com senha ativa, distribuidos
em 503 instituicdes e com diversos perfis de acesso,
definidos a partir das atividades sob a responsabilidade
de cada um (Tabela 1). A visibilidade do sistema por
cada profissional limita-se aos registros da unidade de
satide onde trabalha; no caso de um gestor, a0s regis-
tros notificados pelas unidades de satide do respectivo
municipio, estado ou pais.

Desde a implantacdo do sistema, o estado de Sdo
Paulo solicitou ao PNCT a interoperabilidade entre o
SITE-TB e o Sistema de Notificaciio e Acompanhamento
dos Casos de Tuberculose (TBWeb), este utilizado para
o registro de notificacdes de pessoas com TB pelo esta-
do. Esse processo regional foi finalizado em setembro
de 2017. Desde entdo, todos os pacientes com indica-
cao de esquema especial digitados no TBWeb migram
automaticamente para o SITE-TB, reduzindo o trabalho
dos profissionais das unidades de referéncia para TB
do estado paulista, posto que a migragio dispensa a
dupla digitacio dos casos.

Qualidade e limitacoes dos dados

A maioria das varidveis da ficha de notificaco
é de preenchimento obrigatério, uma garantia de
maior completitude e qualidade nas informagdes
geradas pelas notificacdes. Entre as principais va-
ridveis de preenchimento nio obrigatério, ‘Forma
extrapulmonar’ e ‘Nacionalidade’ apresentaram,
em 2016, completitude acima de 90%, enquanto
‘Local de provivel contdgio’, completitude de 76%,
e ‘Nimero do cartio SUS’ e ‘Nimero do Sinan’, pre-
enchimento inferior a 50%. As varidveis ‘Raca/cor da
pele’ e ‘Escolaridade’, estas de registro obrigatério,
foram preenchidas como ‘ignorado’ em 13% e 1%
dos casos, respectivamente. Nao é possivel avaliar a
completitude dos dados gerados pelos boletins de
acompanhamento, pois o sistema exporta somente
os dados preenchidos.

Relativamente aos dados, uma das limitagdes a ser
considerada reside na forma de preenchimento das
comorbidades, fatores associados e reagdes adversas
a0s medicamentos. Por ndo serem varidveis de pre-
enchimento dicotdmico — ‘sim’ ou ‘ndo’ —, quando
ndo preenchidas, tornam impossivel diferenciar entre
auséncia da comorbidade, fator associado ou reacio
adversa, e a falta de coleta de dados.

Por fim, o sistema ndo exporta todos os dados sobre
os casos incluidos, tais como o esquema de tratamento,
em caso de esquemas individualizados, e as alteracoes
do esquema de tratamento proposto inicialmente.

Anélise de dados

A andlise dos dados digitados no sistema pode
ser realizada sobre relatérios padronizados, pela
ferramenta de andlise de dados do sistema, que
possibilita o cdlculo de qualquer indicador de
interesse e ainda pela exportacio dos dados em
formato .xlIs, possibilitando a analise por diversos
pacotes estatisticos.

O SITE-TB possui duas funcionalidades capazes de
minimizar a ocorréncia de duplicidades e imprimir
maior qualidade a andlise dos dados nele registrados.
A primeira dessas funcionalidades encontra-se na
verificacio prévia a notificacio de possiveis registros
anteriores referentes 20 mesmo paciente, a partir de seu
nome e data de nascimento; a segunda funcionalidade
estd na etiqueta vermelha gerada pelo proprio SITE-TB
para identificar uma possivel duplicidade, a partir dos
nomes do paciente e da mie e da data de nascimento.

Casos encerrados como mudanga de diagndstico
devem ser excluidos das andlises.

Vale ressaltar que a informagfo sobre realizacio do
tratamento diretamente observado no encerramento
do tratamento sé foi incluida no segundo semestre
de 2017.

Também cumpre avaliar a consisténcia do preenchi-
mento da data de diagndstico, informagio importante
para as andlises epidemiolégicas da TB. E bastante
frequente usudrios preencherem essa varidvel com a
data do diagnéstico inicial da doenca e nao com a data
do diagnéstico da resisténcia, faléncia ou necessidade
da mudanca de esquema.

Acesso
0 sistema estd disponivel no seguinte endereco
eletronico: sitetb.saude.gov.br
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Tabela 1 - Usuarios, perfis de acesso e niimero de institui¢des cadastradas no Sistema de Informacao de
Tratamentos Especiais de Tuberculose (SITE-TB), por Unidade da Federacdo e regiao nacional, Brasil,

janeiro de 2018
Usudrios
Unidade da Perfis (‘ie acesso
oot \eiadoanonematese  Ciomousemuesnao Owns  Tol st
N % N % N % N % N %
Ronddnia 5 833 1 16,7 - - 6 0,4 4 0,8
Acre 7 875 1 12,5 - - 8 0,5 4 0,8
Amazonas n 84,6 - - 2 154 13 08 4 0,8
Roraima 7 100,0 - - - - 7 04 5 1,0
Para 10 55,6 6 333 2 11 18 11 3 0,6
Amapa n 84,6 2 15,4 - - 13 08 4 0,8
Tocantins 12 66,7 6 333 - - 18 11 3 0,6
Norte 63 75,9 16 19,3 4 48 83 52 21 54
Maranhao 10 47,6 4 19,0 7 333 2 13 3 0,6
Piaui 10 1,4 3 21,4 1 1 14 0,9 4 0,8
Ceara 17 58,6 n 379 1 3,4 29 18 8 1,6
Rio Grande do Norte 3 100,0 - - - - 3 0,2 2 0,4
Paraiba 10 90,9 1 9,1 - - mn 07 5 1,0
Pernambuco 25 439 22 38,6 0 175 57 36 21 42
Alagoas 16 66,7 7 29,2 1 4,2 24 15 8 1,6
Sergipe 9 81,8 2 18,2 - - n 0,7 3 0,6
Bahia 57 67,1 16 18,8 12 141 8 53 21 4,2
Nordeste 157 61,6 66 259 32 125 255 160 75 149
Minas Gerais 87 48,9 44 24,7 47 264 178 11,2 46 91
Espirito Santo 8 571 5 357 1 71 14 09 7 14
Rio de Janeiro 183 59,8 97 31,7 26 85 306 193 68 13,5
Séao Paulo 107 54,0 66 333 25 126 198 125 81 16,1
Sudeste 385 55,3 212 30,5 99 142 696 43,8 202 40,2
Parand 98 61,6 50 31,4 n 69 159 100 63 12,5
Santa Catarina 104 71,2 42 28,8 - - 146 9,2 79 157
Rio Grande do Sul 96 64,9 47 31,8 5 34 148 93 30 6,0
Sul 298 65,8 139 30,7 16 35 453 285 172 34,2
Mato Grosso do Sul 17 65,4 9 34,6 - - 26 1,6 0 20
Mato Grosso 15 83,3 1 5,6 2 N2 1811 7 1,4
Goids n 47,8 1 43 n 48 23 14 6 1,2
Distrito Federal - - - - - - 3522 4 0,8
Centro-Oeste 43 42,2 n 10,8 1B 127 102 64 27 54
Total 946 59,5 444 279 164 10,3 1.589 100,0 503 100,0
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Os profissionais de satide envolvidos no diagndstico
e tratamento, tanto das pessoas com TB em esquemas
especiais como dos casos de MNT, tém acesso a0 SITE-
-TB mediante autorizacio dos coordenadores estaduais
dos programas de controle da TB. Os pesquisadores inte-
ressados nos dados nacionais sem identificacio gerados
pelo sistema podem encaminhar solicitacio via Sistema
Eletronico do Servigo de Informagio ao CidadZo (e-SIC),
no endereco eletronico http://www.acessoainformacao.
gov.br/sistema/site/primeiroacesso.html

Dados nacionais com identificacio dos pacientes
devem ser solicitados seguindo-se o fluxo da Secretaria
de Vigilancia em Satide do Ministério da Satide (SVS/
MS), no enderego eletronico http://portalms.saude.
gov.br/vigilancia-em-saude/indicadores-de-saude/
bancos-de-dados-nominais

Dados municipais e estaduais devem ser solicitados
as respectivas secretarias de satde.

Consideracoes finais

Uma pesquisa de satisfacio realizada em 2016
demostrou que 80% dos profissionais que utilizam
o sistema estdo satisfeitos com o SITE-TB.% A flexi-
bilidade do sistema permite atualizagGes frequentes
e as proximas melhorias irdo qualificar os relatérios
padronizados e a ferramenta de andlise de dados,
bem como revisar as fichas de notificacdo e o boletim
de acompanhamento.

A implantacdo do SITE-TB, juntamente com 2
incorporagdo do TRM-TB no pais, constituem duas
das maiores acoes realizadas para a qualificacio da
vigilancia dos casos de TB com indicagdo de esquemas
especiais. Além de auxiliar nas acdes de controle da
doenca, os dados individualizados registrados no sis-
tema compdem um banco nacional passivel de andlise
e utilizacio em estudos observacionais, acessivel a
pesquisadores interessados e dedicados a0 tema. O
controle dos medicamentos disponibilizados para cada
individuo é uma das formas de sustentar a resisténcia
a0s medicamentos anti-TB controlada e, assim, manter
0 Brasil fora da lista de paises com elevada carga de
casos de TBDR.?

0Os avancos ocorridos até 0 momento precisam estar
acompanhados de melhorias na rede ptiblica de aten-
¢a0 2 satde, na qual se inserem os atores principais
da vigilancia da tuberculose, no sentido de um conti-
nuo aperfeicoamento da vigilincia em satide no pais.

A Atencdo Bisica do SUS, coordenadora do cuidado e
ordenadora das acoes e servicos disponibilizados na
rede publica,”' deve estar preparada para identificar
0s €asos especiais que precisam ser referenciados.
A Atengfo Bésica também deve se responsabilizar
pelo acompanhamento do tratamento dos pacientes
com TB sensivel com indicacio de esquema bdsico,
permitindo aos demais niveis da atencdo a saide —
secunddria e tercidria — dedicar-se a0 atendimento
dos casos especiais.’

A rede laboratorial deve ser fortalecida, para que se
cumpram os algoritmos de diagndstico da TB com a
oferta de TRM-TB, exame de cultura e TS para os casos
indicados. Outras ferramentas moleculares, além do
TRM-TB, necessitam ser incorporadas 2 rotina dos la-
boratérios de Satide Piblica, para permitir, por exem-
plo, a identificacio de possiveis agregados de casos
em populacdes sob risco aumentado de desenvolver
TBDR, além da deteccio e mobilidade de novas cepas,
potencialmente resistentes, no pais. O sequenciamento
do genoma pode ser ttil no mapeamento da cadeia de
transmissdo e na investigacdo de surtos entre popula-
coes e ambientes de maior risco para desenvolver TB.*
Todas essas informagdes devem ser contempladas no
SITE-TB para que o sistema seja ainda mais utilizado,
enquanto fonte oficial da vigilancia de resisténcia aos
firmacos anti-TB no pais.

Com o fortalecimento da rede de atencdo a Saide
Publica, a qualificagdo das ferramentas de vigilancia e
a incorporacdo da epidemiologia molecular entre as
acoes de controle da TB, serd possivel detectar todos os
casos de TB estimados, qualificar o cuidado centrado
nas pessoas com TB e, com isso, alcancar as metas
estabelecidas, tanto pelos Objetivos do Desenvolvimento
Sustentédvel como no Plano Nacional pelo Fim da Tuber-
culose como Problema de Satide Piblica no Brasil
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Abstract

The Special Tuberculosis Treatment Information
System (SITE-TB) arose mainly from the need to
routinely monitor all persons with drug-resistant
tuberculosis (DR-TB) in Brazil, as well as to qualify
tuberculosis’ drug control. Developed by the Professor
Hélio Fraga Reference Center and the Management
Sciences for Health/Brazil Project, this online system was
implemented in 2013 in all Brazilian states. In addition
to DR-TB, the system registers people with drug-sensitive
tuberculosis with special regimen indications, and those
with nontuberculous mycobacterial infections identified
by differential diagnosis of tuberculosis. All confirmed
tuberculosis cases should be notified on the Notifiable
Diseases Information System (SINAN). In situations
where treatment with special regimens is necessary,
the case is closed on SINAN and notified on SITE-TB.
Professionals from tuberculosis reference centers report
and monitor these cases on the system, as well as manage
tuberculosis’ drugs.
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Multidrug-Resistant; Surveillance; Epidemiology.
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Resumen

El Sistema de Informacion de Tratamientos Especiales
de Tuberculosis (SITE-TB) surgio principalmente de la
necesidad de monitorear rutinariamente todas las personas
con tuberculosis drogorresistente (TB-DR) en Brasil y
cualificar el control de drogas antituberculosis. Desarrollado
por el Centro de Referencia Profesor Hélio Fragay el proyecto
Management Sciences for Health/Brasil, este sistema online
Je implantado en 2013 en todos los estados del pais. Ademds
de TB-DR, el SITE-TB registra personas con tuberculosis
sensible con indicacion de régimen especial, y aquellas
con micobacteriosis no tuberculosas identificadas por
diagnostico diferencial de tuberculosis. Toda persona con
tuberculosis confirmada debe ser notificada en el Sistema
de Informacion de Agravamientos de Notificacion (SINAN).
Para situaciones en las que se hace necesario tralamiento
con régimen especial, el caso se cierra en el SINAN y se
notifica en el SITE-TB. Los profesionales de las unidades
de referencia para TB son los que hacen la notificacion y
seguimiento de estos casos en el sistema, asi como la gestion
de las drogas antituberculosis.

Palabras clave: Sistemas de Informacion;
Tuberculosis Resistente a Miltiples Medicamentos;
Vigilancia; Epidemiologia.
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