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“Debater sobre o cronograma para a implementacao das etapas referentes a ampliacéo do
exame de triagem neonatal a partir da matriz biolégica (Teste do Pezinho)”.



IJC no Contexto da Triagem Neonatal

] ] Na implementacao do Teste do Pezinho no Brasil
Pioneiros

Maior servico do Brasil em namero de exames
realizados. 340 mil bebes triados/ano

o Responsaveis pela triagem neonatal de
64% criancas nascidas em maternidades Publicas e
Privadas

Municipio de SP L ) )
® Realizacao da triagem neonatal nas maternidades

Publicas

° Expertise TNA

Na realizacao de exames ampliados - mais de 50
doencgas



Departamentos Regionais de Saude - Estado de Sao Paulo o0

SRTN's

Instituto J6 Clemente

Hospital das Clinicas USP Ribeirao Peto
Hospital das Clinicas Unicamp




Importancia Triagem Neonatal — Teste do Pezinho

Diagnostico precoce de doencas graves
e raras trataveis:

Genéticas, metabdlicas, enzimaticas, infecciosas e
da imunidade

5

Tratamento adequado em

tempo oportuno:
Antes do inicio dos sinais e sintomas,
reduzindo ou evitando deficiéncias, sequelas
e até mesmo o dbito

Coleta:
Realizada através de algumas gotas de sangue
do calcanhar do bebé apds 48 hs de vida
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Objetivo da Triagem Neonatal of L

A Triagem Neonatal ndao é apenas um exame ! E um grande programa que visa garantir
toda jornada do paciente no tempo habil de prevencao, adotando estratégias que
envolvem as linhas de cuidado, visando o melhor desfecho.

Capacitacao

da Rede, Realizagao Confirmacado Tratamento e
Coleta e dos Exames Diagnéstica Acompanha-
Transporte mento

-Rede de assisténcia nos

-Capacitagao técnica para -Recebimento e cadastro -Reconvocacdo: -Realiza¢ao de exames: .
profissionais: médicos, das amostras: controle das menor tempo confirmatorios Centros de Beferenaa:
enfermeiros, nutricionistas amostras encaminhadas possivel para exames -Consultoria médica: exames espe.aallzados para

-Procedimento de Coleta: -Anilise técnica / confirmatdriose  assessorar os médicos da linha segwmento, _
assegurar a qualidade da  laboratorial: equipamentos consultas de cuidados e garantir a idade (mgleculares-/gen.et{cos)f
amostra especializados de ultima da crianga na 1. consulta equipes multlprof|s§|ona|s
-Envio de materiais: garantir geracdo, equipe -Aconselhamento genético: qua.I|f|cada,, garantla dos
estabilidade e tempo multiprofissional qualificada, para as doencas genéticas medicamentos dispensados

e manipulados, féormulas,

testes de proficiéncia e
PCDT, transplantes e TMO

certificacdao de qualidade
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Implantacao TNA no Municipio de Sao Paulo p L

Marcos Normativos considerados - SMS

v' Marco legal da Primeira Infancia
Lei Federal n. 13.257/16 que no artigo 1° “estabelece
principios e diretrizes para a formulacdao e implementacao
de politicas publicas para a primeira infancia em atencao a
especificidade e a relevancia dos primeiros anos de
vida no desenvolvimento infantil...”;

v' Lei Municipal n° 16.710 de 11/10/2017 que instituiu a Politica da
Primeira Infancia;

v Lei Municipal 17.083 de 14/05/2019 que Instituiu o Programa de Apoio as Pessoas com
Doencas Raras, e seus familiares, de acordo com a Politica Municipal de Pessoas com

Doencas Raras;

v Programa de Metas da Primeira Infancia (Meta 14.2: Reduzir a taxa de mortalidade
infantil) e Programa Municipal de Doencas Raras.



Implantacao TNA no Municipio de Sao Paulo
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No. Criancas = 7.200/més No. De doengas Doencas
T_I\! B?sma . 06 "
(ja disponibilizada)
) 38 Perfil de Aminoacidos e
AAAC - TANDEM Acilcarnitinas
mw b e ———
INGIEEN  (GAOS e GALT 02 Fosfato Uridiltransferase
G6PD 01 Glicose 6-Fosfato
Toxo()]_ .............................................................................. Toxoplasmose .................................................
02 Imunodeficiéncia Combinada

Grave e Agamaglobulinemias

*Fenilcetonuria, Hipotireoidismo Congénito, Anemia Falciforme, Def. Biotinidase, Hiperplasia Adrenal Congénita e Fibrose Cistica

Exames Confirmatorios Aconselhamento Genético




Implantacao da TNA no Municipio de Sao Paulo

Data Doencas
Implantacéio GAOS, GALT, G6PD e
__ das doengas de 14/12/20 TOXO
\\forma 2 it ors 1o L R

Inicio em
dezembro de
2020

Y

Perfil aminoacidos e
Acilcarnitina

Implantacdo no Municipio de SP foi anterior a Lei
Federal n° 14.154 de 26/05/21, que amplia para 50
0 numero de doencas detectadas pelo teste do
pezinho realizado pelo Sistema Unico de Salde
(SUS), buscando aprimorar o Programa Nacional de
Triagem Neonatal (PNTN).



Estrutura e Investimentos 1JC

PRE-ANALITICO

Reestruturacdo da d&rea de Capacitagao para treinamento dos
profissionais da rede de assisténcia a salude.

Disponibilizacdo de conteldos em formato virtual.

ANALITICO

Investimentos: equipamentos, Infraestrutura e RH.
Implantacao de sistema informatizado.
Importacao direta de kits, insumos e consumiveis.

Validacoes de qualidade internas com a aquisicao de novas tecnologias
(metodologias e/ou equipamentos, amostras controles positivas)

Adequacao dos processos da ISO 9001:2015

Aumento de horas de especialistas médicos (geneticistas,
neurologistas)

POS-ANALITICO

Maior robustez a Busca ativa




Capacitacao TNA no Municipio de SP
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Objetivos

= Capacitar os médicos das maternidades, UTIs neonatais e 2 meses de
hospitais publicos nas novas doencgas do Teste do Pezinho
Ampliado e atualizacao dos Protocolos.

= Capacitar equipe de enfermagem. [&? 501

Médicos

treinamento

Publico alvo
= Neonatologistas, pediatras e generalistas.

= Enfermeiros, Técnicos e Auxiliares das UBSs e Hospitais Publicos. 1.017

Conteudo Programatico
= Erros inatos do Metabolismo (EIM), Erros Inatos da Imunidade(EII),
Galactosemias e Deficiéncia de G6PD.

= Coleta, reconvocacao e fluxo de encaminhamento das amostras.
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Principais Desafios na Implantacao da TNA no
Municipio de Sao Paulo

= Alinhamento com os Centros de Referéncia para instituir a linha de cuidados do
paciente (protocolos): tratamento e acompanhamento;

= Hospitais de Referéncia, sendo a maioria de gestao Estadual e um Unico de gestao
Municipal;

= Centros de Referéncia para transplantes (hepatico e medula éssea);

= Auséncias de Protocolos Clinicos de Diretrizes e Terapéuticos (PCDT) para todas as
doencas ampliadas;

= Desconhecimento técnico sobre as novas doencas do teste do pezinho;

= Logistica de dispensacao de medicamentos de alto custo na rede;

= Capacitacao dos profissionais de saude da rede primaria de atencao e de hospitais;
= Logistica de encaminhamento das amostras com reducao do tempo de chegada;

= Falta de uma normativa no SUS para formulas magistrais.



Desafios para implantacao da TNA no contexto Brasil

Garantir a execu¢ao da triagem neonatal atual
(7 doengas) todos os Estados Brasileiros:
fiscalizagao, indicadores de desempenho e
monitoramento.

Garantir toda a linha de cuidado da jornada do
paciente.

Avancar no desenvolvimento dos Protocolos
Clinicos de Diretrizes Terapéuticas (PCDT’s)
para todas as doeng¢as ampliadas.

Garantir exames confirmatorios, tratamento
(acesso as formulas e medicamentos) e
acompanhamento com equipe multiprofissional
qualificada.

Disponibilizar o acesso a formulas magistrais
(medicamentos manipulados).

Criar parcerias com Centros de Referéncias/
Universidades para tratamento, procedimentos e
acompanhamentos do paciente.

[ N ]
Desenvolver sistema de controle de dados e

informagdes com o monitoramento dos
indicadores.

Auxiliar no custeio do envio de amostras através
dos Correios visando a diminui¢ao do tempo
para chegada da amostra e reduzindo custos.

Desenvolver polos de execucao dos exames de
alto custo (espectrometria de massas e PCR em
tempo real).

Implantar telemedicina para consultas com
especialistas — geneticistas.

Revisao do custeio e remuneragao dos servigos —
Tabela SUS defasada.

Evoluir na implementagao e execug¢ao da Politica
Nacional de Ateng¢ao Integral as Pessoas
com Doengas Raras.
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