Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endémicas e Micobactérias nao Tuberculosas

NOTA INFORMATIVA N2 7/2024-CGTM/.DATHI/SVSA/MS

Informacdées técnicas sobre o Derivado
Proteico Purificado (PPD) Tuberculin
Mammalian 5UT/ 0,1 mL.

1. CONTEXTUALIZACAO

1.1. A Coordenacao- Geral de Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endémicas e Micobactérias Nao
Tuberculosas (CGTM/DATHI/SVS/MS) e a Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
Estratégicos (CGAFME/DAF/SCTIE/MS), vem, por meio desta nota, informar sobre a disponibilizacdo de um
novo Derivado Proteico Purificado (PPD), Bacilo Vivo Atenuado de Mycobacterium tuberculosis, 5UT/0,1 ml.

1.2. O PPD é utilizado para o diagnéstico da infeccdo latente peloMycobacterium tuberculosis
(ILTB) e no sistema de pontuacdo ou escore para o diagnéstico da tuberculose (TB) em criancas, conforme
o0 Manual de Recomendacdes para o Controle da Tuberculose no Brasil (Brasil 2019).

1.3. O novo PPD que serd disponibilizado é o insumo Teste Tuberculinico PPD 5UT/0,1mL (Derivado
Proteico P/ Humanos), solucao injetavel, do fabricante Bul Bio®, sob nome comercial PPD Tuberculina
Mammalian 5UT/0,1ml, que, apresenta bioequivaléncia com o PPD-RT 23 2UT/0,1mL.

2. ORIENTACOES
a) Apresentacao
@ Apresentacao: 5UT/ 0,1 mL
@ Frasco: 1 mL (10 doses)

b) Recomendacoes técnicas

As orientacoes quanto as técnicas de aplicacdao e leitura da Prova Tuberculinica (PT)
permanecem as mesmas recomendadas pelo Ministério da Satde:

® O volume de aplicacao é de 0,1mL

® A aplicacdo de 0,1mL de PPD 5UT/0,1mL deve ser realizada por meio de injecao intradérmica, no
terco médio do antebraco esquerdo;

@ A leitura, apds a aplicacdo, deve ser realizada de 48 a 72h, podendo se estender até 96h,;

Interpretacao

Interpretacao dos resultados da PT utilizando o PPD 5UT/0,1mL
1) PT = 5 mm ou PT = 10 mm, positivo: ILTB presente

2) PT < 5mm, negativo: ILTB ausente

Obs.: Mantém-se as recomendacoes de indicacao de tratamento da ILTB, sem necessidade de realizacdo
de PT, para recém-nascidos coabitantes de caso-fonte confirmado por critério laboratorial, PVHA contatos
de TB pulmonar confirmada, PVHA com CD4+ < 350 céls/mm3, PVHA com registro documental de ter tido
PT = 5 mm e nao submetido ao tratamento da ILTB na ocasido e PVHA com radiografia de térax
apresentando cicatriz radiolégica de TB, sem tratamento anterior para TB.

Para mais informacdes no Manual de Recomendacdes para Controle da Tuberculose no Brasil.

Conservacdo e armazenamento

A tuberculina deve ser conservada na temperatura entre2°C e 8 °C e na embalagem original em local
protegido da luz. O produto nao deve ser congelado.

c) Validade
@ Conforme bula da fabricante, apés a abertura do frasco, o PPD 5UT/0,1mL pode ser utilizado em até



30 dias, desde que:

a. Esteja dentro do prazo de validade;

b. Fique armazenado entre 2 a 8°C;

c. A tampa nao tenha sido imersa em agua;

d. As técnicas de assepsia tenham sido estritamente seguidas durante o manuseio do frasco.

d) Capacitacao para aplicacao e leitura do PPD:

@ As capacitacdes de profissionais de saude devem ocorrer somente na rotina do servico de saude, ou
seja, quando ha indicacdo de realizacdo da PT para diagndéstico ou exclusdao da ILTB. Ndo deve-se
realizar capacitacdes em coletividades.

2.1. Ratificamos que o fluxo para envio do PPD permanece inalterado, sendo realizado diretamente
para as Assisténcias Farmacéuticas Estaduais ou conforme acordado previamente com a
CGAFME/DAF/SECTICS.

2.2. Em caso de duvidas ou para mais informacdes, entrar em contato com a CGTM pelo e-mail
cgtm@saude.gov.br ou telefone (61) 3315 2787 e CGAFME/DAF/SECTICS via
tuberculose.cgafme@saude.gov.br ou telefone (61) 3315- 3123.
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